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REPUBLIQUE g r
FRANCAISE

" @ D Agence Régionale de Santé
L_:ber‘té' Provence-Alpes
Egalité Cate d'Azur

Fraternité

Décision n°® 2024 A 123

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 MANOSCAN
Chemin Auguste Girard

04100 MANOSQUE

FINESS EJ : 040001034

Lieu d’implantation :

Imagerie GIE MANOSCAN - CH de Manosque
Chemin Auguste Girard

04100 MANOSQUE

FINESS ET : 040005241

Réf : DOS-1224-15851-D

Le Directeur Général de ’Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cdte 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 |e 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 santé ;
VU la loi n® 2019-774 du 24 juillet 2019 relative a I'organisation et a 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 a 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
equipements 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 radiclogie 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 dispasitions 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’équipéments 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 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-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-
Cote d'Azur, a compter du 18 juillet 2024 ;.

VU les autorisations d'équipements matériels lourds antérieures, concernant des appareils de scanographie
(SCANNER), détenues par le Groupement d'Intérét Economique MANOSCAN sis Chemin Auguste Girard
04100 MANOSQUE sur le site d'Imagerie du GIE au Centre Hospitalier de Manosque sis a la méme adresse ;

VU la décision n°2023FEN12-062, en date du 19 decembre 2023, du Directeur Général de I'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 |a santé publique ;

VU la décision n° 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de
soins déeterminant 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 pérlode de dépbt
ouverte du 1°" juin 2024 au 13 ao(t 2024 ;

VU la demande n°93-04-24-00129, en date du 11 juin 2024, présentée par le Groupement d'Intérét Economique
MANOSCAN sis Chemin Auguste Girard 04100 MANOSQUE, représenté par son Président, en vue d'obtenir
l'autorisation de radiologie diagnostique sur le site d'Imagerie du GIE au Centre Hospitalier de Manosque 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 'Organisation des Soins (CSOS) Provence-Alpes-Cote d'Azur,
lors de sa séance du 10 décembre 2024 ;
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VU les equipements matériels lourds de radiologie diagnostique actuellement exploités par le promoteur sur le
site géographique susvisé au jour de la présente décision :

- Appareil de scanographie SIEMENS SOMATOM GO TOP N°119804 ;

- Appareil de scanographie SIEMENS SOMATOM GO TOP N°119753 ;

CONSIDERANT que conformément & 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 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 Fintervention 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 ia santé publique, délivrées sur le fondement des dispositions applicables avant 'entrée
en vigueur du présent décret, en cours lors de l'ouverture de la premiere période mentionnée au quatrieme
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 ['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 a l'article L. 6122-9 du code de Ja 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 égquipements 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° Eguipements d'imagerie en coupes suivants, a I'exception de ceux exclusivement dédrés 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
a autoriser un plateau technique composé d'équipements dédiés a l'imagerie en coupes, comprenant les
appareils d'imagerie et/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 que les objectifs quantifies de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la decision
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 ao(t 2024,
fixent & 5 le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé des Alpes-de-Haute-Provence ;

CONSIDERANT que la demande du Groupement d'Intérét Economique MANOSCAN est compatible avec les
objectifs quantitatifs de I'offre de soins de la zone de santé fixées 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 Groupement d'Intérét Economique MANOSCAN 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 sur son plateau technique ;
CONSIDERANT que le Groupement d'Intérét Economique MANOSCAN 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 ;
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CONSIDERANT que le projet répond aux besoins de santé de la population identifiés par le schéma regional
de sante 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 ['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 MANOSCAN sis Chemin Auguste Girard
04100 MANOSQUE, 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 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 du Centre Hospitalier de Manosque sis 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 ;

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 [a 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 délai la
déclaration de mise en ceuvre au Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé.

La deéclaration prevue 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
reception 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 & 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 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 'activité de soins par le Directeur Général de 'ARS Provence-Alpes-Cote d'Azur.

Conformément a l'alinéa 3 de larticle L.6122-10, le titulaire de l'autorisation devra déposer un dossier de
demande de renouvellement simplifi&€ au plus tard 14 mois avant la date d’échéance de son autorisation sur
l'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 '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 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-Cote
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 presente 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 I'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 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
compeétent 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 ['exécution de la présente décision qui sera publiée au
recueil des actes administratifs de la Préfecture de Région.

Marseille, le 30 janvier 2025.
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REPUBLIQUE 2 r
FRANCAISE

. . @ D Agence Régionale de Santé
I'Ib"'r.ﬂ"_ : Provence-Alpes
Egalité Cate d'Azur

Fraternité

Décision n° 2024 A 124

Demande d’autorisation de radiologie diagnostigue 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

Promeoteur :

Groupement d'Intérét Economique IRM 04
Chemin Auguste Girard

04100 MANOSQUE

FINESS EJ : 040002339

Lieu d’implantation :

Imagerie GIE IRM 04 — CH Digne
Centre Hospitalier de Digne-les-Bains
Quartier Saint Christophe ’
04000 DIGNE-LES-BAINS

FINESS ET : 040005266

Reéf : DOS-1224-15854-D

.Le Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé de Provehce-AIbes-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'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 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 décrét n°® 2018-117 du 19 février 2018 relatif & la simplification et a la modernisation des regimes
d’autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ; '

[=1f¢[s]
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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 cardlaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives
a la radiologie 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 '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 & 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 région
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 qualit¢ de Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Cote 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 IRM 04 sis Chemin Auguste Girard
04100 MANOSQUE sur le site d’Imagerie du GIE au Centre Hospltaher de Digne-les-Bains sis Quartier Saint
Christophe 04000 DIGNE-LES-BAINS ;

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° 2024BOQ0OS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan guantitatif 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 I'article R. 6122-26 du code de la santé
publigue (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
dépdt ouverte du 17 juin 2024 au 13 ao(t 2024 ;

VU la demande n°93-04-24-00128, en date du 11 juin 2024, présentée par le Groupement d'Intérét
Economique IRM 04 sis Chemin Auguste Girard 04100 MANOSQUE, représenté par son Président, en vue
d'obtenir l'autorisation de radiologie diagnostique sur le site d'Imagerie du GIE au Centre Hospitalier de
Digne-les-Bains sis Quartier Saint Christophe 04000 DIGNE-LES-BAINS ; '

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 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, appareil d'imagerie par résonance magnétique

SIEMENS MAGNETOM ALTEA N°193563 d'une puissance de 1.5 Tesla actuellement exploité par Ier

promoteur sur le site géagraphique susvisé au jour de la présente décision ;

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 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 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 fitulaires d’autorisations d'exploitation d’équipements matériels lourds mentionnés aux 2° et 3° de
l'article R. 6122-26 du code de Ja 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 ['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 égquipements 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 Publiqgue 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 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 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 équipements d’'imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la decision
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 dépdt ouverte du 1er juin 2024 au 13 aodt
2024, fixent a 5 le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé des Alpes-de-Haute-Provence ;

CONSIDERANT que la demande du Groupement d'Intérét Economique IRM 04 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 sante
de la population identifiés par le SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le projet déposé par le Groupement d'Intérét Economique IRM 04 - répond aux objectifs
qualitatifs du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le promoteur dispose d'un appareil d'imagerie par résonance magnétique sur son
plateau technique et que le projet déposé formule une demande d’un appareil d'imagerie par résonance
magnétique supplémentaire ;
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CONSIDERANT que le Groupement d'Intérét Economique 04 souscrit aux engagements particuliers
concernant les dépenses & la charge de 'assurance maladie, le volume d'activite et la réalisation d'une
évaluation, conformément & I'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 I'article L6122-2 du code
de la sante publique.
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DECIDE

ARTICLE 1 :

La demande présentée par le Groupement d'Intérét Economique IRM 04 sis Chemin Auguste Girard 04100
MANOSQUE, représenté par son Président, en vue d’obtenir l'autorisation d’équipements d’imagerie en
coupes a utilisation médicale (appareils '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 activites
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'lmagerie du GIE IRM 04 au Centre Hospitalier de Digne-les-Bains sis Quartier Saint
Christophe 04000 DIGNE-LES-BAINS, 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 dont I'exploitation est déja mise en ceuvre ;

Le projet d’acquisition d'un ou plusieurs équipements supplémentaires, par rapport a la liste susvisée, devra
faire l'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 ['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
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 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 & 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 & I'alinéa 3 de larticle 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
['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 & l'article L. 6122-11 du Code de la Santé Publique, I'autorisation susmenhonnee doit faire
l'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 & 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 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
Publigue. ‘ '

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

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

Elle est egalement susceptible de faire I'objet d’'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif
compétent dans un delai 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.

Marseille, le 30 janvier 2025.
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REPUBLIQUE | g r

FRANCAISE :
> a @ D Agence Régionale de Santé

L;bcrrtc' : Provence-Alpes

Lgalité . Céte d'Azur

Fraternité

Décision n° 2024 A 125

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 2 utilisation médicale a exception des
équipements d’imagerie hybrides

Promoteur :

Groupement d'Intérét Economique (GIE) [IRM 04
Chemin Auguste Girard

04100 MANOSQUE

FINESS EJ : 040002339

Lieu d’'implantation :
Imagerie GIE IRM 04 — CH Manosque

Centre Hospitalier de Manosque
Rue Auguste Girard
04100 MANOSQUE

FINESS ET : 040005258

Réf : DOS-0125-0801-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'népital 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 |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  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 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 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'égquipements d’imégerie 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 & 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-Cote d’Azur le 29 juin 2023 ;

VU l'arréte 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-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 'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Cote d'Azur, a compter du 18 juillet 2024 ;

VU les autorisations d'équipements matériels lourds antérieures, concernant des appareils d'imagerie par
resonance magnetique (IRM), détenues par le Groupement d'Intérét Economique (GIE) IRM 04 - CH
Manosque sis Chemin Auguste Girard 04100 MANOSQUE sur le site d'Imagerie du GIE IRM 04 au Centre
Hospitalier de Manosque sis 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 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 decision 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), 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
dépdt ouverte du 1° juin 2024 au 13 aolt 2024 ;

VU la demande n°93-04—24—00127. en date du 11 juin 2024, présentée par le Groupement d'Intérét
Economique (GIE) IRM 04 - CH Manosque sis Chemin Auguste Girard 04100 MANOSQUE, représenté par
son Président, en vue d’obtenir 'autorisation de radiclogie diagnostique sur le site du GIE IRM 04 au Centre
Hospitalier de Manosque sis 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-AIpes Cote
d’Azur, lors de sa séance du 10 decembre 2024 ;
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VU les équipements matériels lourds de radiologie diagnostique actuellement exploités par le promoteur sur
le site géographigue susvisé au jour de la présente décision :

- Appareil d'imagerie par résonance magnétique SIEMENS MAGNETOM LUMINA N°196393 3T ;

- Appareil d'imagerie par résonance magnétique SIEMENS MAGNET ALT N°190545 1,5T

CONSIDERANT que conformément & l'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 /I, modifiees 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 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
larticle R. 6122-26 du code de la santé publique, délivrées sur le fondement des dispositions applicables
avant 'entrée en vigueur du présent décret, en cours lors de l'ouverture de la premiere période mentionnee
au quatrieme alinéa de ['article L. 6122-9 du méme code postérieure au 1er juin 2023, déposent avant la fin

de celte méme période une demande d'autorisation (...) pour l'exploitation des égquipements 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 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 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 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 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 a utilisation médicale, & '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 dép6t ouverte du 1er juin 2024 au 13 aoit
2024, fixent a 5 le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé des Alpes-de-Haute-Provence ;

CONSIDERANT que la demande du Groupement d'Intérét Economique (GIE) IRM 04 - CH Manosque est
compatible avec les objectifs quantitatifs de I'offre de soins de la zone de santé fixés par la decision
n°2024BOQ0OS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins et repond
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 04 -CH Manosque.

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 d'imagerie par résonance magnétique sur son
plateau technique ; ‘
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CONSIDERANT que le Groupement d'Intérét Economique (GIE) IRM 04 - CH Manosqgue 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 & I'article L. 6122-5 du code susvisé ;

CONSIDERANT que le projet répond aux besoins de santé de |a population ldentlfes par le schéma régional
de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Coéte 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 |'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 04 - CH Manosque sis Chemin
Auguste Girard 04100 MANOSQUE, représenté par son Président, en vue d'obtenir lautorisation
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 activitéts 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 du GIE IRM 04 au sein du Centre Hospitalier
de Manosque 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 a la liste susvisée, devra
faire I'objet d'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte
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 technigues 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 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 & 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 résuitat positif aux controles
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 'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Cote d'Azur et programmée par accord entre I'Agence et le titulaire.

ARTICLE 4 :

La durée de validite 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-Céte
d’'Azur.

Conformément a 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 detenues et des procédures & respecter est disponible en ligne sur
lapplicatif 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 délai 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 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-
Cote d’Azur, en lui communiquant les documents afférents a ce projet (article D 6122-38-11 du Code de la
Sante 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 larticle 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 Santé, de la Solidarité 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 deélai 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-Céte 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.
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REPUBLIQUE 2 r

FRANCAISE

Liberté @ P Agence Régionale de Santé
LOETEC Provence-Alpes

Egalité ; Cate d'Azus

Fraternité

Décision n° 2024 A 126

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 :

Groupement d'Intérét Economique (GIE)
DIGNE IM

Quartier Saint-Christophe

CS 60213

04995 DIGNE-LES-BAINS

FINESS EJ : 040005019

Lieu d’'implantation :

Imagerie GIE DIGNE IM

Centre Hospitalier de Digne-les-Bains
Quartier Saint Christophe

04000 DIGNE-LES-BAINS

FINESS ET : 040005274

Réf : DOS-0125-0802-D

Le Directeur Général de ’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 ia 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 santé ;
VU la loi n° 2019-774 du 24 juillet 2019 relative & I'organisation et & 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 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 ;

=] A [s]
S
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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 decret n® 2022-1237 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des équnpements
matériels lourds d'imagerie et de I actlwte de soins de radiologie interventionnelie ;

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
activites 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 Santé
Provence-Alpes-Céte d'Azur donnant lieu a 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 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, a compter du 18 juillet 2024 ;

VU Tl'autorisation d'équipement matériel lourd antérieure, concernant un appareil de scanographie
(SCANNER), détenue par le Groupement d'Intérét Economique (GIE) DIGNE IM sis Quartier Saint-
Christophe CS 60213 04995 DIGNE-LES-BAINS sur {e site d'Imagerie du GIE Digne IM au Centre Hospitalier
de Digne-les-Bains sis 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-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 activités de soins et les.

equipements matériels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du Code de la santé publique ;

VU Ia décision n° 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de
soins determinant la recevabilité des demandes d'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
medicale (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 |'article R. 6123-93-3 du CSP pour la période de
dépbt ouverte du 1°7 juin 2024 au 13 aot 2024 ;

VU la demande n°93-04-24-00126, en date du 10 juin 2024, présentée par le Groupement d'Intérét
Economique (GIE) DIGNE IM sis Quartier Saint-Christophe CS 60213 04995 DIGNE-LES-BAINS,
représenté par son Président, en vue d'obtenir I'autorisation de radiologie diagnostique sur le site d’Imagerie
du GIE Digne IM au Centre Hospitalier de Digne-les-Bains 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-Cdte
d'Azur, lors de sa séance du 10 décembre 2024 ;
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VU I'équipement matériel lourd de radiologie diagnostique, appareil de scanographie SIEMENS SOMATOM
GO TOP N°119869 actuellement exploité par le promoteur sur le site géographique susvisé au jour de la
présente décision ;

CONSIDERANT que conformément a I'article 3 de lI'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, « /a durée de
validite 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 Ill, 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
deéposée 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 fitulaires 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 '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 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 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 /a 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 Publiqgue modifié par le décret n° 2022-1237
du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d’'implantation des équipements matériels lourds d'i |magene
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 '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 nucféaire 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 geographique en fonction des types d' apparells 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 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 quantltatlf 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), pour la période de dépét ouverte du 1er juin 2024 au 13 aolt
2024, fixent a 5 le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé des Alpes-de-Haute-Provence ;

CONSIDERANT que la demande du Groupement d'Intérét Economique (GIE) DIGNE IM 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) DIGNE IM répond aux
objectifs qualitatifs du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le promoteur dispose d'un appareil de scanographie sur son plateau technique ;
CONSIDERANT que le Groupement d'Intérét Economique (GIE) DIGNE IM souscrit aux engagements

particuliers concernant les dépenses a la charge de 'assurance maladie, le volume d'activité et la réalisation
d'une évaluation, conformément a l'article L. 6122-5 du code susvisé ;
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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 le Groupement d'Intérét Economique (GIE) DIGNE IM sis Quartier Saint-
Christophe CS 60213 04995 DIGNE-LES-BAINS, représenté 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), 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 d’'lmagerie du GIE Digne IM au Centre
Hospitalier de Digne-les-Bains 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 :
- un appareil de scanographie dont I'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 |'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 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 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 conformite de
I'activiteé de soins ou de I'éguipement 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 l'exercice de l'activité de soins et dispenser des soins remboursables aux
assures 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-Cote d'Azur et programmeée 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 I'activité de soins par le Directeur Géneral de 'ARS Provence-Alpes-Cote
d'Azur.

Conformément & l'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
l'applicatif national Sl-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 détient.

ARTICLE 5 :

Conformément a 'article L. 6122-11 du Code de la Santé Publique, 'auterisation susmentionnée doit faire
'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 caducité.

ARTICLE 6 :

Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de |'autorisation de I'activité de soins
devra faire I'objet d'une information au Directeur Général de '’Agence Regionale de Santé Provence-Alpes-
Céte d’Azur, en lui communiquant les documents afférents a ce projet (article D. 6122-38-1 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 Santé
Publigue.

Ce recours ne constitue pas un préalable obligatoire au recours contentieux. |l est adressé au Ministre en
charge du Travail, de la Santé, de la Solidarité 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.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 'Organisation des Soins de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte 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.
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EXN ™
REPUBLIQUE -

FRANCAISE ’
Liberté @ D Agence Régionale de Santé
Egalité Provence-Alpes . 4
Fraternité Cate d'Azur -

Réf : DPRS-0125-0679-D

ARRETE
Portant transfert des compétences
de la Commission Administrative Paritaire Départementale (CAPD) N°1
du Vaucluse a 'APHM

Le Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cote d'Azur
Vu le Code de la santé publique ;

Vu le Code de I'action sociale et des familles ;

Vu l'article R 261-16 du Code général de la fonction publique ;

Vu le décret n°2003-655 du 18 juillet 2003 relatif aux commissions administratives paritaires locales et
départementales de |a fonction publique hospitaliére ;

Vu le décret du 16 juillet 2024 portant nomination de Monsieur Yann BUBIEN, directeur d'hépital hors classe, en
qualité de Directeur Genéral de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cdte d’'Azur ;

Vu la décision n°3436-2022 du centre hospitalier de Montfavet relative aux résultats des élections des membres
des Commission Administrative Paritaire Départementales (CAPD) du Vaucluse du 8 décembre 2022 et
I'impossibilité de constituer la ‘CAPD n°1 compétente concernant le corps des personnels d'encadrement
technique ; '

Vu le courriel en date du 13 janvier 2025 du centre hospitalier de I'lsle sur la Sorgue du département du Vaucluse,
demandant la désignation par le DGARS d’'une CAPD n°1 compétente suite a 'impossibilité de constituer la CAP
locale (CAPL) et départementale n°1 ;

Vu la réponse favorable de I'Assistance Publique-Hépitaux de Marseille en date du 17 janvier 2025 d'étre
constituée CAPD n°1 compétente pour le département du Vaucluse ;

Considérant la nécessité de désigner une CAPD n°1 compétente concernant le corps des personnels
d'encadrement technique en raison de I'impossibilité de constituer une CAP locale n®1 mais aussi départementale
n®1 du Vaucluse jusqu’aux prochaines élections professionnelles ;

Considérant que 'APHM est favorable au transfert de compétences de la CAPD n°1 du Vaucluse, a son profit ;
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ARRETE

Article 1: en application de l'article 57 du décret n°2003-655 du 18 juillet 2003 relatif aux commissions
administratives paritaires locales et départementales de la fonction publique hospitaliére, et de l'article R 261-16
du Code général de la fonction publique, TAPHM est désignée pour traiter les dossiers des agents relevant de la
CAPD n*1 du département du Vaucluse ;

Article 2 : ce transfert de compétences prendra fin de plein droit dés l'installation des CAPD n°1 du.Vaucluse
issues des élections professionnelles a venir ;

Article 3 : Le directeur général, le directeur de la direction de I'organisation des soins de I'Agence régionale de
santé de Provence-Alpes-Céte d’Azur, les délégués départementaux des Bouches-du-Rhdne, du Vaucluse et les
directeurs du centre hospitalier d’Avignon, de 'APHM sont chargés chacun en ce qui le concerne de 'exécution
du présent arrété qui sera publié au recueil des actes administratifs de la Préfecture de la région Provence-Alpes-
Cote d’Azur.
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=N
REPUBLIQUE g r
FRANCAISE

5 . @ B Agence Régionale de Santé
Liberté Provence-Alpes
Egalité Cite d*Azur

Fraternité

Décision n® 2024 A 150

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 'exception
des équipements d’imagerie hybrides

Promoteur :

Centre Hospitalier Universitaire de Nice
4 avenue Reine Victoria

CS 91179

06003 NICE CEDEX 1

FINESS EJ : 060785011

Lieu d’implantation :

Hépital I'Archet

151 route Saint-Antoine de Ginestiére
06000 NICE

FINESS ET : 060789195

Réf : DOS-0125-0035-D

Le Directeur Général de ’Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cdte 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, a 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 a I'organisation et a la transformation du systéeme de santé ;

VU l'ordonnance n® 2021-583 du 12 mai 2021 portant modn"cahon 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 la simplification et & la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ;

c310]
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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 mateériels 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 decret 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 decembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des activites de soins
de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives a la radiclogie

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 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 |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-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, 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-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 un appareil d'imagerie par
résonance magnétique (IRM) et des appareils de scanographie (SCANNER), détenues par le Centre
Hospitalier Universitaire de Nice sis 4 avenue Reine Victoria CS 91179 06003 NICE CEDEX 1 sur le site de
I'Hopital I'Archet sis 151 route Saint-Antoine de Ginestiére 06000 NICE ;

VU la décision n°2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de I'Agence Régionale
de Santé Provence-Alpes-Cote 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 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
publiqgue (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 période de
dépbt ouverte du 1¢7 juin 2024 au 13 aot 2024 ;

VU la demande n°93-06-24-00193, en date du 30 juillet 2024, présentée par le Centre Hospitalier
Universitaire de Nice sis 4 avenue Reine Victoria CS 91179 06003 NICE CEDEX 1, représenté par son
Directeur Général, en vue d'obtenir I'autorisation de radiologie diagnostique sur le site de I'Hopital ' Archet sis
151 route Saint-Antoine de Ginestiére 06000 NICE ;

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 GENERAL ELECTRIC SIGNA ARTIST N°PM 0046 1,5T ;
- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC CT DISCOVERY N°CBCKG1700005HM ;
- Appareil de scanographie SIEMENS DEFINITION EDGE N°155664 ,

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 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 'entrée en vigueur des décrets » ;

CONSIDERANT que ['article 2 alinéa Ill du décret n°2022-1237 du 16 septembre 2022 susvisé precise 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 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 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 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 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 ultilisation 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 a 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 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 aodt
2024, fixent & 22 le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé des Alpes-Maritimes ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisée pour l'autorisation susvisée, 'ARS PACA a receptionne
26 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 meérites 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 des Alpes-Maritimes ;
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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 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 déelais 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 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 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 gualification 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 |'autorisation dés natification ;

- en partageant une « stratégie ayant pour ambition de garantir des effectifs et des compétences dans
'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 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 Universitaire de Nice 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 ['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 Universitaire de Nice 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 scanographle et d'un appareil d'imagerie
- par resonance magnétique sur son plateau techmque

CONSIDERANT que le Centre Hospitalier Universitaire de Nice souscrit aux engagements particuliers
concernant les dépenses a la charge de 'assurance maladie, le volume d'activité et la réalisation d'une
évaluation, conformément a 'article L. 6122-5 du code susviseé ;

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 L6122-2 du code
de la santé publique.
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DECIDE

ARTICLE 1:

La demande présentée par le Centre Hospitalier Universitaire de Nice sis 4 avenue Reine Victoria CS 91179
06003 NICE CEDEX 1, représenté par son Directeur Général, en vue d'obtenir lautorisation
d’équipements d’imagerie en coupes a utifisation 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 'Hépital 'Archet sis 151 route Saint-Antoine
de Ginestieére 06000 NICE en vue d’'obtenir I'autorisation de radiologie diagnostique, 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 dont I'exploitation est déja mise en ceuvre ;

- 2 appareils 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 '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 I'activité de radiologie diagnostigue, il en fait sans délai la
declaration 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 reception a date certaine. Elle doit également comporter les engagements au respect de la conformité de
I'activite 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 I'activité de soins et dispenser des soins remboursables aux
assures 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 programmée par accord entre I'Agence et le titulaire.

ARTICLE 4 :

La duree de validite de la présente autorisation est de sept ans & compter deé la date de réception de la
declaration de mise en ceuvre de I'activité de soins par le Directeur Général de 'ARS Provence-Alpes-Céte
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 Sl-Autorisations.

Un tableau de bord des autorisations détenues et des procédures a respecter est disponible en ligne sur
lapplicatif 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 délai de
quatre ans a compter de la réception de la présente autorisation, sous peine de caducité.

ARTICLE 6 :

Toute medification 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 a ce projet (article D. 6122-38-I1 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 delal de deux mois &
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. II est adressé au Ministre en
charge du Travail, de la Santé, de la Solidarité 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 'objet d’'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif
compeétent dans un delai 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 |'exécution de la présente décision qu1 sera publiée au
recueil des actes administratifs de la Préfecture de Région.

Marseille, le 30 janvier 2025.

~o Em
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FRANCAISE |
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Fraternité

Decision n° 2024 A 164

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 publigque
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 :

Association Hépital Saint Joseph
de Marseille

26 boulevard Louvain

13008 MARSEILLE

FINESS EJ : 130014228

Lieu d'implantation :
Hépital Saint Joseph de Marseille

26 boulevard Louvain
13008 MARSEILLE

FINESS ET : 130785652

Réf : DOS-1224-15923-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'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 a l'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'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 activites de soins et d'equipements matériels lourds |

(=13
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VU le decret 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 'activite 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 '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 cardlaque et de neurochirurgie medifiant 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 autorise, le nombre d'eéquipements d'imagerie en
coupes en application du |l de ['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 & |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-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 reglon 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-Cote d'Azur, a compter du 18 juillet 2024 ;

VU les autorisations d'équipements matériels lourds antérieures, concernant des appareils d'imagerie par
résonance magnétique (IRM) et des appareils de scanographie (scanner), détenues par ['Association Hépital
Saint Joseph de Marseille sise 26 boulevard Louvain 13008 MARSEILLE sur |e site de 'Hépital Saint Joseph
de Marseille 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-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 activités de soins et les
équipements matériels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du Code de |a 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
publigue (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
dépdt ouverte du 12 juin 2024 au 13 aolt 2024 ;

VU la demande n"93-13-24-00219, en date du 08 aolt 2024, présentée par I'Association Hépital Saint
Joseph de Marseille sise 26 boulavard Louvain 13008 MARSEILLE, représentée par sa Directrice Générale,
en vue d'obtenir I'autorisation de radiologie diagnostique sur le site de 'Hopital Saint Joseph de Marseille sis
ala 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 emis par la Commission Spécialisee de I'Organisation des Sains (CS0OS) 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 actusllement exploités par le promoteur sur
le site géographigue susvisé au jour de la présente décision !

- Appareil de scanographie SIEMENS SOMATOM EDGE PLUS N°122173 ,

- Appareil de scanographie SIEMENS XCEED N°125206 ;

- Appareil de scanographie SIEMENS SOMATOM FORCE N°® 76420 ;

- Appareil d'imagerie par résonance magnétique SIEMENS VIDA 64 N°177188 ;

- Appareil d'imagerie par résonance magnétique SIEMENS VIDA 64 N°177179 ;

- Appareil d'imagerie par résonance magnétiqgue SIEMENS MAGNETOM SOLA N°182959 ;

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

CONSIDERANT que l'article 2 alineéa |1l du decret n°2022-1237 du 16 septembre 2022 susvise précise que
« Les titulaires d'auforisations 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 dispasitions applicables
avant l'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 1er juin 2023, déposent avant Ia 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. 6§122-26 du méme code dans sa rédaction issue
du present décret ».(...) Les demandeurs mentionnés au présent lll peuvent poursuivre leur activité jusqu'a
ce qu'il soif statué sur leur demande dans les conditions prévues a l'article L. 6122-9 du code de la santé
publique » ;

CONSIDERANT que les equipements d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de I'article R. 6122-26 utilisés
pour la realisation d'actes diagnostiques (appareils d'IRM / scanographes), sont vises par la reforme 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 remplace par les dispositions suivantes !

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

a) Appareils d'imagerie par résonance magnétique nucléaire & ulilisation 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 & auforiser 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
clinigue et/ou les scanographes a utilisation médicale, a 'exception des équipements d'imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifiées 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 dépbt ouverte du 1er juin 2024 au 13 ao(t
2024, fixent a 37 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé des Bouches-du-
Rhéne ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisée pour I'autorisation susvisée, 'ARS PACA a réceptionné
41 dossiers de demande d'autorisation avec 37 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 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 ;
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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 des Bouches-du-Rhéne ;

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 antérieurement, il peut garantir dés notification de ['autorisation une mise en ceuvre de
'autorisation, par opposition aux promoteurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en ceuvre plus
lointaine ;

CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des plus compatibles avec les objectifs fixés par le
SRS-PRS 2023-2028 car il s'inscrit davantage dans |es objectifs qualitatifs du SRS-PRS 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 sante) en garantissant la qualite et la securité 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 pértie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les priorités du SRS-
PRS car la mise en ceuvre immeédiate de |'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 g'inscrivent le mieux dans les orientations du
chapitre 7 (comment améliorer la qualité des prises en charge ?7) 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 l'autarisation dés notification |

- en partageant une « stratégie ayant pour ambition de garantir des effectifs et des compétences dans
l'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 priarité d'octroyer une implantation & ce dossier qui fait partie du
groupe 1 ;

CONSIDERANT que la demande de I'Association Hopital Saint Joseph de Marseille 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 I'Association Hépital Saint Joseph de Marseille répond aux
objectifs qualitatifs du Schéma Reégional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le promoteur dispose de trois appareils de scanographie et de trois appareils d'imagerie
par résonance magnétique sur son plateau technique et que le projet deposé formule une demande d'un
appareil d'imagerie par résonance magnétique et d'un appareil de scanographie supplementaires ;

CONSIDERANT que |'Hopital Saint Joseph présente 20 000 forfaits techniques par scanner et 17 000 forfaits
techniques par IRM et que I'augmentation du nombre d'éguipements matériels lourds permettra de garantir
la continuité des soins et de pallier la saturation des services d'accueil des urgences ;

CONSIDERANT que I'Association HOpital Saint Joseph de Marseille souscrit aux engagements particuliers
concernant les dépenses a la charge de 'assurance maladie, le volume d'activité et la réalisation d'une
évaluation, conformément a l'article L. 6122-5 du code susvisé ;
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CONSIDERANT que le projet répond aux besoins de santé de |la population identifies 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 technigues
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 I'Association Hépital Saint Joseph de Marséille sise 26 boulevard Louvain 13008
MARSEILLE, représentée par sa Directrice Générale, en vue d'obtenir Fautorisation 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. 6§122-25 et ceux mentionnés au 2° de I'article
R.6123-93-3 du CSP, sur le site de |'Hopital Saint Joseph de Marseille sis a la méme adresse, est accordée.

ARTICLE 2 :
Le nombre d'equipements matériels lourds de radiclogie diagnostique autorisé au jour de la décision est ;

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

- 3 appareil d'imagerie par résonance dont |'exploitation est déja mise en ceuvre ;

- 1 appareil d'imagerie par résonance médicale dont I'exploitation n'a pas été mise en ceuvre au jour de

la décision ;

- 1 appareil de scanographie 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 & la 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 'ajout d'un nouvel équipement sur le site géographique. Elle
precisera 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 publigue.

Lorsque le titulaire de I'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 declaration prevue 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 ['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 &tre réalisée par 'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Céte d'Azur et programmée par accord entre 'Agence et le titulaire.

ARTICLE 4 ;

La durée de validite de la présente autorisation est de sept ans a compter de la date de réception de la
déclaration de mise en ceuvre de |'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 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 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 la Santé Publigue, I'autorisation susmentionnée doit faire
l'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 G :

Toute madification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de l'autorisation de 'activité de sains
devra faire I'objet d'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Cote d'Azur, en lui communiguant les documents afférents & ce projet (article D. 6§122-38-l| du Code de la
Santé Publique).
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ARTICLE 7 :

La présente décision est susceptible de faire 'objet d'un recours hierarchigue 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. || est adresse au Ministre en
charge du Travail, de la Santé, de |a Solidarité 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 campter 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 I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur et |a
Directrice Départementale concernée sont chargés de I'exécution de |a présente décision qui sera publiée
au recueil des actes administratifs de la Préfecture de Région.

Marseille, le 28 janvier 2025.

Pour le Directeur Génera/bd/ IARS F'AGA’ =

et par délégatxﬂn
Le Directeur Gpm’.;ra djomt
Ollwer’By 18
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< - @ 3 Aperce Regionals de Sants
L:b«:r_to_ Provence-Alpes
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Décision n° 2024 A 165

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 & Pexception des équipements d’imagerie
| hybrides

Promoteur ;

SAS Clinique Bouchard
77 rue du Docteur Escat
13006 MARSEILLE

FINESS EJ : 130001415

Lieu d’'implantation :
Clinique Bouchard

77 rue du Docteur Escat
13006 MARSEILLE

FINESS ET : 130783327

Réf : DO5-1224-15925-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 e Code de la Sécurité Sociale ;

VU la'loi n® 2009-873 du 21 juillet 2009 portant réforme de '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 systéme de santé ;
VU la loi n” 2019-774 du 24 juillet 2019 relative & I'organisation et a la transformation du systéme de sante ;

VU l'ordonnance n® 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des auterisations d'activités de
s0ins 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 [e 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 equipements
" matériels lourds d'imagerie et de I'activité de soins de radiclogie 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 cardiagque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives
a |a 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 |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 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 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, paortant
nomination de Monsieur Yann Bubien, en qualité de Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Cote d'Azur, 4 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 la SAS Clinique
Bouchard sise 77 rue du Docteur Escat 13006 MARSEILLE sur le site de la Clinique Bouchard sise a la
méme adresse ;

VU la deécision n"2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Geénéral de 'Agence Régionale
de Santé Provence-Alpes-Coéte 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 |'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), & 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. 6123-83-3 du CSP pour |a période de
dépot ouverte du 1° juin 2024 au 13 ac(t 2024 -

VU la demande n°93-13-24-00218, en date du 07 juillet 2024, présentée par la SAS Clinique Bouchard sise
77 rue du Docteur Escat 13006 MARSEILLE, représentée par son Président, en vue d'obtenir I'autarisation
de radiologie diagnostique sur le site de la Clinique Bouchard sise a la méme adresse ;

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;

VU le rapport &tabli par |'instructeur de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

vu I'avié 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 géographigue susvisé au jour de |a présente décision :

- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION EVO 750 HD N® 418780 CN 3;

- Appareil d'imagerie par résonance magnétique SIEMENS MAGNETOM AMIRA N°174080 1 5T

CONSIDERANT que conformément a |'article 3 de 'ordonnance n®2021-583 du 12 mai 2021, « /a durée de
validité des autorisations d'activités de sains 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 e
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
l'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. 6122-8 du méme code postérieure au 1er juin 2023, déposent avant la fin
de cette méme période une demande d'autorisation (...) pour l'exploitation des équipemenis 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 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
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 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 l'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités
mentionnées aux 6°, 11°, 13% et 21° de l'article R. 6122-25

a) Appareils d'imagerje 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 géagraphigue en fonction des types d'appareils présents et encadre juridiquement
leur nombre maximal ;

CONSIDERANT que la nouvelle nomenclature OQOS pour la radiclogie diagnostigue (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 & utilisation
clinigue et/ou les scanographes a utilisation médicale, a I'exception des équipements d'imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs guantifiés 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 & utilisation
médicale (appareils d'IRM / scanographes), pour la période de dépét ouverte du 1er juin 2024 au 13 aolt
2024, fixent 3 37 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé des Bouches-du-
Rhoéne ;

CONSIDERANT que sur la zone de sante susvisee pour l'autorisation susvisee, IARS PACA a réceptionné
41 dossiers de demande d'autorisation avec 37 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 3 nécessairement procédeé a I'examen des mérites respectifs de chacun des dossiers
presentes au titre de cette zone de sante afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
réglementaires ;

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

CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des plus compatibles avec les objectifs fixés par le
SRS-PRS 2023-2028 car il s'inscrit davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS 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 |a 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 priorites 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 sQrs » (les promoteurs sont des promateurs 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 compeétences 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 |'autorisation dés naotification ;

- 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 l'expertise déja developpee 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 SAS Clinique Bouchard est compatible avec les objectifs quantitatifs
de I'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision n"2024BOQ0OS304-025, 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 la SAS Clinique Bouchard répond aux ohjectifs qualitatifs du
Schéma Régional de Santé - Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;

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

CONSIDERANT que la SAS Clinique Bouchard souscrit aux engagements particuliers concernant les
dépenses & la charge de |'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 |a population identifiés par le schéma régional
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 présente satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions techniques
de fonctionnement prévues par la reglementation ;

CONSIDERANT que le dossier présenté est confarme aux conditions posées par I'article L6122-2 du code
de la sante publique.
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DECIDE

ARTICLE 1 :

La demande présentée par la SAS Clinique Bouchard sise 77 rue du Docteur Escat 13008 MARSEILLE,
représentée 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. 6§122-26 du
code de |a santé publique (CSP), a I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux
6% 11°, 13°% et 21° de 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 Bouchard sise & 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 ;
- 1 appareil de scanographie dont I'exploitation est déja mise en ceuvre ;
- 1 appareil d'imagerie par résonance magnétique dont I'exploitation est déja mise en cauvre ;
- 1 appareil d'imagerie par résonance magnétique dont I'exploitation n'a pas éte 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 |'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote
d'Azur. LARS 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. §123-161, 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 diagnostigue, il en fait sans délai la
déclaration de mise en ceuvre au Directeur Général de ['Agence Régicnale de Santé.

La deéclaration 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 & cet envoi, tous documents attestant que le titulaire a obtenu un resultat positif aux contrdles
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 mais, une visite de conformité peut étre réalisée par ['Agence Régionale de Sante
Provence-Alpes-Cote d'Azur et programmeée par accord entre I'Agence et le titulaira.

ARTICLE 4 :

La durée de validité de la présente autorisation est de sept ans a compter de la date de réception de |a
declaration de mise en ceuvre de l'activite de soins par le Directeur Genéral de I'ARS Provence-Alpes-Cote
d'Azur.

Conformement a l'alinéa 3 de l'article L.6122-10, le titulaire de l'autorisation devra deposer un dossier de
demande de renouvellement simplifié au plus tard 14 mois avant |la date d'echéance de son autorisation sur
l'applicatif national Sl-Autorisations.

Un tableau de bord des autorisations détenués 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 déetient.

ARTICLE 5 :

Conformément & l'article L. 6122-11 du Code de la Santé Publigue, I'autorisation susmentionnée doit faire
l'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 reception de la presente autorisation, sous peine de caducité.

ARTICLE 6 :

Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de l'autorisation de 'activite 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 communiguant les documents afferents & ce projet (article D. §122-38-11 du Code de la
Sante 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 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, de la Solidarité et des Familles :

Direction Générale de I'Organisation des Soins
Sous-Direction de la Regulation 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
compeétent dans un deélai 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 'Organisation des Soins de I'Agence Reégionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur et la
Directrice Départementale concernée sont charges de I'exécution de la présente décision qui sera publiee
- au recueil des actes administratifs de la Préfecture de Region.

Marseille, le 27 janvier 2025,

L
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Décision n°® 2024 A 173

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
clinigue et/fou les scanographes a utilisation médicale a I'exception
des équipements d'imagerie hybrides

Promoteur :

Assistance Publique des Hopitaux de Marseille (APHM)
80 rue Brochier

13005 MARSEILLE

FINESS EJ : 130786049

Lieu d'implantation :
Hopital de la Conception

147 boulevard Baille
13005 MARSEILLE

FINESS ET : 130783236

Réf : DOS-1224-15905-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'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 a l'arganisation et a la transformation du systéme de santé;

VU P'ordonnance n® 2021-583 du 12 mai 2021 portant madification 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 la simplification et & la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ;

Agenca ragionale de sante Provence-Alpes-Cote d'Azur-Siega - 132, boulevard.de Pans - C5 /0034 - 13331 Maisaille Cedex (03
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VU le decret n® 2021-974 du 22 juillet 2021 relatif au régime des autorisations d' actwrtés de soins et des
equipements matériels lourds ;

VU le décret n® 2022-1237 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des équipements
materiels lourds d'imagerie et de |'activité de soins de radiclogie interventionnelle ;

VU le décret n® 2022-1238 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions de fonctionnement des équipements
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 cardiague et de neurochirurgie madifiant les dispositions relatives & |a radiologie
diagnostique ;

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

VU l'arrété du 16 septembre 2022 fixant, pdur 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 repartition des activites de soins et equipements 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 region 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-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-Cdte d'Azur, a compter du 18 juillet 2024 ;

VU les autorisations d'équipements matériels lourds antérieures, concernant des appareils d'imagerie par
résonance magnétique (IRM) et un appareil de scanographie (scanner), détenues par I'Assistance Publique
des Hopitaux de Marseille (APHM) sise 80 rue Brochier 13005 MARSEILLE sur le site de Iprltal de la
Conception sis 147 boulevard Baille 13005 MARSEILLE ;

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 l'année 2024, les périodes et le calendrier de dépot des
demandes d'autorisation et de renouvellement d'autorisation sur injonction pour les activités de soins et les
equipements matériels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du Code de |a santé publique |

VU la décision n® 2024BOQQOS04-025, 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 3 utilisation
médicale (appareils d'imagerie par résonance magnétique / scanographes), mentionnés au 2° de l'article R.
6122-26 du code de la santé publique (CSP), a '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 C3P pour la période de dépdt ouverte du 1 juin 2024 au 13 aodt 2024

VU la demande n"93-13-24-00171, en date du 16 juillet 2024, présentée par I'Assistance Publique des
Hopitaux de Marseille (APHM) sise 80 rue Brochier 13005 MARSEILLE, representee par son Directeur
General, en vue d'obtenir I'autorisation de radiologie diagnostique sur le site de |'Hopital de la Conception sis
147 boulevard Baille 13005 MARSEILLE ;

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;

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

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de ['Organisation des Soins (CS0OS) Provence-Alpes-Cote
d'Azur, lors de sa séance du 10 décembre 2024 ;
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VU les équipements materiels lourds de radiologie diagnostique actuellement exploites par le promoteur sur
le site geographique susvisé au jour de |a présente décision :

- Appareil d'imagerie par resonance magnetique SIEMENS MAGNETOM ALTEA 1,5T, N®180168 ;

- Appareil d'imagerie par resonance magnetique SIEMENS MAGNETOM ALTEA 1,5T ;

- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION FRONTIER N°CBCTG2000031HM ;

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 |, Il et lll, modifiées par fa
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure a la publication de cette ordonnance, est fixée, et le
cas echeéant prolongée, jusqu'a lintervention d'une décision sur une nouvelle demande d'auforisation
déposée & compter de I'entrée en vigueur des décrets » |

CONSIDERANT que I'article 2 alinéa Il du decret 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 décref, en cours lors de 'ouverture de la premiére période mentionnée
au quatrieme alinéa de larticle L. §122-8 du méme code postérieure au Ter juin 2023, déposent avant la fin
de cette méme période une demande d'autorisation (...) pour l'exploitation des éguipements de materiels
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 cade 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'imagerie par résonance magnetique / 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 |'article R. 6122-26 par les dispositions suivantes :

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

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

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 I'autorigation 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 a4 autoriser un plateau techniqgue compose d'équipements dédies a limagerie en coupes,
comprenant les appareils d'imagerie ou de spectromeétrie par resonance 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 l'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 dépoét ouverte du 1er juin 2024 au 13 aolt
2024, fixent a 37 (hors HIA) le nombre d'implantations dispaonibles sur la zone de santé des Bouches-du-
Rhéne ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisée pour 'autorisation susvisée, 'ARS PACA a receptionné
41 dossiers de demande d'autorisation avec 37 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 des Bouches-du-Rhoéne ;
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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 anterieurement, il peut garantir dés notification de |'autorisation une mise en ceuvre de
I'autorisation, par opposition aux promateurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en ceuvre plus
lointaine ; ;

CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des plus compatibles avec les objectifs fixés par le
SRS-PRS 2023-2028 car il s'inscrit davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS 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 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 immeédiate 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 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 » ;

- &n garantissant des soins « dispenseés 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
l'ensemble du secteur de |a 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 danc en priorité d'octroyer une implantation & ce dossier qui fait partie du
groupe 1 ;

CONSIDERANT que la demande de ['Assistance Publique des Hépitaux de Marseille (APHM) 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 I'Assistance Publique des Hopitaux de Marseille (APHM) répond
aux objectifs qualitatifs du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;

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

CONSIDERANT que I'Assistance Publique des Hépitaux de Marseille (APHM) 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 a I'article L.6122-5 du code susvisé ;

CONSIDERANT qgue 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 reglementation ;

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

ARTICLE 1:

La demande présentée par |'Assistance Publique des Hépitaux de Marseille (APHM) sise 80 rue Brochier
13005 MARSEILLE, représentée par son Directeur Général, en vue d'obtenir 'autorisation d'équipements
d’'imagerie en coupes a utilisation médicale (appareils d'imagerie par résonance magnétique 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 activités mentionnees aux 6°, 11°, 13" et 21° de l'article R. 6122-25 et
ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-83-3 du CSP, sur le site de I'Hopital de la Conception sis 147
boulevard Baille 13005 MARSEILLE, est accordée.

ARTICLE 2.
Le nombre d'équipements materiels lourds 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 cesuvre |
- 1 appareil de scanographie dont I'exploitation est déja mise en ceuvre.
- 1 appareil d'imagerie par résonance magneétique dont I'exploitation n'est pas mise en ceuvre au jour de la
décision.

Le projet d'acquisition d'un ou plusieurs équipements supplémentaires, par rapport a [a liste susvisée, devra
faire I'objet d'une information au Directeur General de I'Agence Régionale de Sante 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 procedure 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 fixees par les articles R. 6123-161, R. 6122-37 et D. 6122-38
du code de la santé publigue.

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

La declaration 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 equivalentes
de réception a date certaine. Elle doit également comporter les engagements au respect de la conformité de
I'activité de soins ou de I'éguipement matériel lourd aux conditions d'autorisation.

Sont joints a cet envoi, tous documents attestant que le titulaire a obtenu un résultat posmf aux contrles
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 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 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 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 & 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 a compter de |a réception de |a présente autorisation, sous peine de caducité.

ARTICLE 6 :
Toute modification portant sur les locaux ou les condltlons d'exécution de |'autorisation de I'activiteé de soins
devra faire |'objet d'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Cdte 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 'objet d'un recours hiérarchique dans un délai de deux mois &
compter de sa notification, dans les conditions prévues par l'article L. 6122-10-1 du Code de la Santé
FPublique.

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

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

Elle est egalement susceptible de faire I'objet d'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif
compétent dans un délai de deux mois a compter de sa notificatiori dans les conditions prévues par ['article
R. 421-1 du Code de Justice Administrative.

ARTICLE 8 :
Le Directeur de 'Organisation des Soins de I'Agence Regionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur et la

Directrice Departementale concernée sont charges de |'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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P @ 3 Agence Régianale de Santé
L_’m‘ll,"‘. Provenco-Alpesy
Lgalird Cote d'Azur

Fraternité

Décision n® 2024 A 174

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 :

Assistance Publique des Hopitaux
de Marseille (APHM)

80 rue Brochier

13005 MARSEILLE

FINESS EJ : 130786049

Lieu d'implantation :

Hépitaux Sud Sainte Marguerite
270 boulevard de Sainte Marguerite
13008 MARSEILLE

FINESS ET : 130784234

Reéf : DO5-0125-0001-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 '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 systéme de santé ;
VU la loi n® 2019-774 du 24 juillet 2018 relative a 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 fevrier 2018 relatif & la simplification et a la modermsatlon des régimes
d'autorisation des activités de soins et d'égquipements matériels lourds ;

m
s
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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'activite de soins de radiologie interventionnelle |

VU le déecret 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 medifiant les dispositions relatives 4 la radiologie
diagnostique ;

VU le décret n® 2022-1766 du 29 déecembre 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 |a santé publique ;

VU l'arrété n°2023PRS-08-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schéma Régional de Santé
Provence-Alpes-Cdte d'Azur donnant lieu a la répartition des activités de soins et équipements matériels
lourds et donnant lieu a I'application aux laboratoires de biclogie médicale des régles de territorialité, publié
au recueil des actes administratifs de la préfecture de region 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-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 Geénéral de I'Agence Régionale de Sante
Provence-Alpes-Cote d'Azur, & compter du 18 juillet 2024 ;

VU les auteorisations d'équipements matériels lourds antérieures, concernant des appareils d'imagerie par
résonance magnétique (IRM) et un appareil de scanographie (scanner), détenues par I'Assistance Puhlique
des Hépitaux de Marseille (APHM) sise 80 rue Brochier 13005 MARSEILLE sur le site des Hopitaux Sud
Sainte Marguerite sis 270 boulevard de Sainte Marguerite 13009 MARSEILLE ;

VU la decision n"2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de I'Agence Régionale
de Santé Provence-Alpes-Cote 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
equipements 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
dépdt ouverte du 1% juin 2024 au 13 ao(t 2024 ;

VU la demande n°93-13-24-00170Q, en date du 16 juillet 2024, présentée par I'Assistance Publigue des
Hépitaux de Marseille (APHM) sise 80 rue Brochier 13005 MARSEILLE, représentée par son Directeur
Geéneral, en vue d'obtenir I'autorisation de radiologie diagnostique sur le site des Hopitaux Sud Sainte
Marguerite sis 270 boulevard de Sainte Marguerite 13009 MARSEILLE ;

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;

VU le rapport &tabli par l'instructeur de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de IOrganlsatlon 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 geographigue susvisé au jour de la présente décision :

- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION FRONTIER N*CBCTG2000010HM ;

- Appareil d'imagerie par résonance magnétique SIEMENS MAGNETOM ALTEA N°190215 1,5T ;

- Appareil d'imagerie par résonance magnétique SIEMENS MAGNETOM ALTEA N®189726 1,5T ;

CONSIDERANT que conformément & '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 & la publication de celle ordonnance, est fixée, et le
cas échéant prolongée, jusqu'a l'intervention d'une décision sur une nouvelle demande d'autorisation
déposée & compter de I'entrée en vigueur des décrels » ,

CONSIDERANT que l'article 2 alinéa |l du decret 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 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 ['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 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 larticle 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, 4 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 4 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 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 nucleaire a utilisation
clinigue et/ou les scanographes & utilisation médicale, & I'exception des équipements d'imagerie hybrides |

CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de ['offre de soins (OQOS) prevus dans la decision
n® 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan guantitatif 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), pour la péricde de dépdt ouverte du 1er juin 2024 au 13 ao0Qt
2024, fixent a 37 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibles sur la zone de sante des Bouches-du-
Rhéne ;

CONSIDERANT que sur la zaone de santé susvisée pour l'autorisation susvisée, IARS PACA a receptionné
41 dossiers de demande d'autorisation avec 37 implantations de radiologie diagnostique disponibles |

CONSIDERANT, dés lors, que la demande du promoteur s'est trouveée 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 ;
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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 repondant le mieux aux exigences réglementaires et
portant les meilleurs mérites par rapport a ceux du groupe 2 sur la zone de santé des Bouches-du-Rhone ;

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 anterieurement, il peut garantir dés notification de |'autorisation une mise en ceuvre de
|'autorisation, par opposition aux promoteurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en csuvre plus
lointaine ; t

CONSIDERANT que |e dossier du promoteur fait partie des plus compatibles avec les objectifs fixés par le
SRS-PRS 2023-2028 car il s'inscrit davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS par les effets positifs
generes par la reconduite d'une autorisation preé-existante {offre de soins qualitative reconnue au sein du
site géographique, sécurisation de |'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 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 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 ameliorer 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 |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 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 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 |'Assistance Publique des Hopitaux de Marseille (APHM) est compatible
avec les objectifs quantitatifs de 'offre de soins de |a zone de santé fixés par la décision n°2024BOQ0S04-
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 |'Assistance Publique des Hopitaux de Marseille (APHM) répond
aux objectifs qualitatifs du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;

CONSIDERANT gue le promoteur dispose de deux appareils 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 les deux IRM présentes sur le site ont une activité trés soutenue avec une prise en

charge de patients nécessitant un temps de prise en charge plus important (personnes agées et personnes

en situation de handicap ou présentant une pathologie psychiatrique) et que les spécificités radiologiques

du public tendent vers la radiologie ostéoarticulaire, la radiologie oncologique, la neuroradiologie et les
patients issus de filieres SSR.

CONSIDERANT que I'Assistance Publique des Hopitaux de Marseille (APHM) souscrit aux engagements
particuliers concernant les dépenses & la charge de 'assurance maladie, le volume d'activité et la réalisation
d'une évaluation, conformément a 'article L. 6122-5 du code susvisé ;
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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 condntmns techniques
de fonctionnement prévues par la réglementation ;

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

ARTICLE 1:

La demande présentée par I'Assistance Publique des Hopitaux de Marseille (APHM) sise 80 rue Brochier
13005 MARSEILLE, représentée par son Directeur Général, en vue d'obtenir I'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 '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 des Hopitaux Sud Sainte Marguerite sis 270 boulevard de Sainte Marguerite
13009 MARSEILLE, 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 ;

- 1 appareils d'imagerie par résonance magnétique dont I'exploitation n'a pas été mise en ceuvre au jour de
la décision. ‘

Le projet d'acquisition d'un ou plusieurs equipements supplémentaires, par rapport a |a 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 |'activité de radioclogie diagnostique. il en fait sans deélai la
déclaration de mise en csuvre au Directeur Général de 'Agence Reégionale 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 a cet envoi, tous documents attestant que le titulaire a obtenu un résultat positif aux contréles
technigues applicables, le cas échéant, a ses installations.

Le titulaire peut commencer I'exercice de I'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-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 a compter de la date de réception de la
declaration de mise en ceuvre de l'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 dassier 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 :

Conformement a l'article L. 6122-11 du Code de la Sante Publique, I'autorisation susmentionnée doit faire
l'objet d'un commencement d'execution dans un délai de trois ans et doit étre achevée dans un délai de
quatre ans a compter de |la réception de |a présente autorisation, sous peine de caducité.

ARTICLE 6 : S

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

devra faire I'objet d'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Sante Provence-Alpes-
' Cote d'Azur, en lui communiquant les documents afférents a ce projet (article D. 6122-38-l| du Code de Ia

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 mais 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. |l est adressé au Ministre en
charge du Travail, de la Santé, de la Solidarité et des Familles :

Direction Generale de I'Organisation des Soins
Sous-Direction de la Régulation de I'Offre de Soins
Bureau R3
14 avenue Duguesne
75350 PARIS 075P

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 prevues par I'article
R. 421-1 du Code de Justice Administrative.

ARTICLE 8 :

Le Directeur de I'Organisation des Soins de |'Agence Régionale de Sante Provence-Alpes-Cote d'Azur et la
Directrice Départementale concernée sont charges de 'execution de la presente decision qui sera publiée
au recueil des actes administratifs de la Préfecture de Région.

Marseille, le 30 janvier 2025,

)

Pour le Direcloyr Général dé ['ARS PAGA
et'par-gélé o
Le Directeur Général-Adjoint

/" Olivier Brahic

S o _..f"-
et
P ."';"“
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REPUBLIQUE

FRANCAISE

Liberté i’- ] M-m:.'\t; Ri ‘lwecml-: de Santa
Egalité t,‘.f'm:';'ll'lh‘.:*;u pes

Fraternitd

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 2
'exception des équipements d'imagerie
hybrides

Promoteur :

Groupement d'Intérét Economique (GIE)

" Imagerie Médicale Patrick Sarrat " (IMPS)
116 rue Jean Mermoz

13008 MARSEILLE

FINESS EJ : 130049000

Lieu d’implantation :
Imagerie "IMPS"
Site Clinique Juge
116 rue Jean Mermoz
13008 MARSEILLE

FINESS ET : 130049018

Reéf : DOS-1224-15274-D

Le Directeur Général de I'’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 ;
VYU |le Code de |a Sécurité Sociale ;

VU la loi n® 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'ndpital 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 santé ;
VU la loi n® 2019-774 du 24 juillet 2019 relative a I'organisation et & la transformation du systéme de santé ;

VU l'ardonnance n® 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des autorisations d'activités de
s0ins et des équipements materiels 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 ;

b
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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 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 sains
de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispesitions relatives a la radiclogie
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 Il de I'article R. 6123-161 du code de la santé publique ;

VU l'arréte n"2023PRS-06-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schema Regional de Sante
Provence-Alpes-Cote d'Azur donnant lieu a la répartition des activités de soins et équipements matériels
lourds et donnant lieu a 'application aux laboratoires de biologie medicale des regles de territorialite, publié
au recueil des actes administratifs de la prefecture 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-Cote d'Azur, publie 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 Bublen en qualité de Directeur Géneral de I'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Cote d'Azur, & compter du 18 juillet 2024 ;

VU les autorisations d'équipements matériels lourds antérieures, concernant un appareil d'imagerie par
resonance magnetique (IRM) et un appareil de scanographie (scanner), detenues par le Groupement
d'Interét Economigue (GIE) " Imagerie Médicale Patrick Sarrat " (IMPS) sis 116 rue Jean Mermoz 13008
MARSEILLE sur le site de I'lmagerie « IMPS » a la Clinique Juge 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-Cote d'Azur, fixant pour l'année 2024, les periodes 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 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
publigue (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 périade de
dépdt cuverte du 19 juin 2024 au 13 aolt 2024 ,

VU la demande n"93-13-24-00164, en date du 15 juillet 2024, présentée par le Groupement d'Intérét
Economique (GIE) " Imagerie Médicale Patrick Sarrat " (IMPS) sis 116 rue Jean Mermoz 13008 MARSEILLE,
représente par son Administrateur, en vue d'obtenir 'autorisation de radiologie diagnostique sur le site de
I'lmagerie « IMPS » a la Clinique Juge sise a la méme adresse ;

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;

VU le rapport etabli par I'instructeur de 'Agence Régionale de Sante 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 ALVEA N®189864 1,5T ;

- Appareil de scanographie SIEMENS SOMATOM EDGE N°®155644 ;

CONSIDERANT que conformément a l'article 3 de l'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, « /a durée de
validité des auforisations 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 cefte ordonnance, est fixée, et le
cas échéant prolongée, jusqu'd 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 1l du décret n"2022-1237 du 16 septembre 2022 susvisé précise que
« Les titulaires d'autorisations d'exploitation d'équipements malériels lourds mentionnés aux 2° et 3° de
larticle R. 6122-26 du code de la santé publique, délivrées sur le fondement des dispositions applicables
avant l'entrée en vigueur du preésent décrel, en cours lors de l'ouverture de la premiére période menlionnée
au quatriéme alinéa de l'article L. 6122-9 du méme cade pastérieure au 1er juin 2023, déposent avant la fin
de cette méme période une demande d'aulorisation (...) 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 menlionnés au présent lll peuvenl 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
publigue » ;

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 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 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 magnétigue 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 a autoriser un plateau technique composeé d'équipements dedies 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 medicale, a I'exception des equipements 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 quéntitatif de ['offre de soins
determinant 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 & 37 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibies sur la zone de santé des Bouches-du-
Rhéne ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisée pour l'autorisation susvisée, 'ARS PACA a réceptionné
41 dossiers de demande d'autorisation avec 37 implantations de radiologie diagnostique disponibles ;

CONSIDERANT, des 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 merites respectifs, deux grands groupes de dossiers sont
identifiés avec un groupe 1 constitué des dossiers repondant le mieux aux exigences reglementaires at
portant les meilleurs meérites par rapport & ceux du groupe 2 sur la zone de santé des Bouches-du-Rhone ;
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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 e SRS-PRS car, en é&tant déja détenteur d'une
autorisation antérieurement, il peut garantir dés notification de l'autorisation une mise en ceuvre de
l'autorisation, par oppoesition aux promoteurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en ceuvre plus
lointaine ; '

CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des plus compatibles avec les objectifs fixés par le
SRS-PRS 2023-2028 car il s'inscrit davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS par les effets positifs
génerés par la reconduite d'une autorisation pre-existante (offre de soins qualitative reconnue au sein du
site géographique, sécurisation de I'offre de |a 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 &viter
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 ['offre ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les orientations du
chapitre 7 (comment ameliorer la qualité des prises en charge ?7) 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 experience 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
gualité » ;

- 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
l'ensemble du secteur de la santé » qui ahoutit & 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 deja développée depuis plusieurs années,
permet de garantir une qualité et sécurité de |a prise en charge robuste ;

CONSIDERANT qgu'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) " Imagerie Médicale Patrick
Sarrat " (IMPS) est compatible avec les objectifs quantitatifs de |'offre de soins de la zone de santé fixés par
la decision n"2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
et repond 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
Patrick Sarrat " (IMPS) répond aux objectifs qualitatifs du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de
Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le promateur dispose 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 Médicale Patrick Sarrat " (IMPS)
souscrit aux engagements particuliers concarnant les dépenses a 1a charge de I'assurance maladie, le
volume d'activité et |a réalisation d'une évaluation, conformément a l'article L. 6122-5 du code susvisé ;

CONSIDERANT que le projet répond aux besoins de santé de |a 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 ;

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 Econamique (GIE) " Imagerie Médicale Patrick Sarrat "
(IMPS) sis 116 rue Jean Mermoz 13008 MARSEILLE, représenté par son Administrateur, 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 mentionnes au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP, sur le site d'lmagerie « IMPS » de la Clinique Juge
sise & la méme adresse, est accordée

ARTICLE 2:
Le nombre d' éqUIpEments matériels lourds de radiologie diagnostique autorisés au jour de |a décision est le
suivant :

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

- 1 appareil de scanographie dont I'exploitation est déja mise en cauvre.

Le projet d'acquisition d'un ou plusieurs équipements supplémentaires, par rapport 2 la liste susvisée, 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. Eile
précisera au promoteur la procedure 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. §123-161, R. 6122-37 et D. 6122-38
du code de la santé publique.

Lorsque le titulaire de l'autorisation met en service |'activité de radiologie diagnostique, il en fait sans délai la
deéclaration 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
I'activité de soins ou de I'équipement matériel lourd aux conditions d'autorisation.

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

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

Dans le delai de six mois, une Visite de conformité peut étre réalisée par 'Agence Régionale de Santé
Pravence-Alpes-Cote d'Azur et programmeée par accord entre 'Agence et le titulaire.

ARTICLE 4 :

La duree de validité de la présente autorisation est de sept ans & compter de |la date de réception de Ia
declaration de mise en ceuvre de |'activité de soins par le Directeur Général de I'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 & respecter est dtspomble 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 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 &tre 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 |'autorisation de |'activité de soins
devra faire I'objet d’'une information au Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Céote d'Azur, en lui communiguant les documents afférents & ce projet (article D. 6122-38-1| du Code de la
Santé Publique).

1223

Agsnoe ragionale dz santé Provance Alpes-Cote d'Azur-Sidge - 102, boulevard de Paris - $8 50038 13331 Marsolllz Ca
Il 04 13,5580, 10 mips:fwww PACA ars.sanio.it/ Fag

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-01-30-00048 - Décision n°2024 A 175 - Demande d'autorisation de radiologie diagnostique
site : GIE "IMPS" Clinique Juge



ARTICLE 7 :

~La présente decision est susceptible de faire 'objet d'un recours hiérarchique dans un délai de deux mois &
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. Il est adressé au Ministre en
charge de la Santé et de 'Accés aux soins |

Direction Générale de |'Organisation des Soins:
Sous-Direction de la Régulation de I'Offre de Secins
Bureau R3
14 avenue Duquesna
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.

ARTICLES8 :
Le Directeur de I'Organisation des Soins de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur et la

Directrice Départementale concernée 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,
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Décision n°® 2024 A 176

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 :

SELARL Résonance V Nord
Avenue du Général Raoul Salan
13700 MARIGNANE

FINESS EJ : 130010408

Lieu d'implantation :
Imagerie SELARL Résonance V Nord

Cliniqgue Générale de Marignane
Avenue du Général Raoul Salan
13700 MARIGNANE

FINESS ET : 130048051

Réf : DOS-1224-15907-D

Le Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cdte d’Azur
VU le Code de la Santé Publique et en particulier les articles L. §122-1 et suivants, R. 6122-23 et suivants ;
VU le Code de la Sécurité Sociale ;

VU la loi n® 2009-879 du 21 juillet 2009 partant réforme de |'hdpital et relative aux patients, a la santé et aux
territoires ; ;

VU laloi n® 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systéme de santé ;
VU laloi n® 2019-774 du 24 juillet 2019 relative & I'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
s0ins 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 ;

B
&
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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' |mplantatlon des équipements
matériels lourds d'imagerie et de |'activité de soins de radiclogie interventionnelle ;

VU |e 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 medifiant les dispositions relatives a |a radiologie
diagnhostique :

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

VU l'arréte 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 & I'application aux laboratoires de biologie médicale des régles de territorialité, publié
au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provencé-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 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 Ministere du Travail, de |a 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, & compter du 18 juillet 2024 ;

VU les autorisations d'équipements matériels lourds antérieures, concernant des appareils d'imagerie par
resonance magnétique (IRM), détenues par la SELARL Résonance V Nord sise Avenue du Général Raoul
Salan 13700 MARIGNANE sur le site de I'lmagerie de la Clinique Générale de Marignane sise & 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-Cote d'Azur, fixant pour l'année 2024, les périodes et le calendrier de déptt des
demandes d'autorisation et de renouvellement d'autorisation sur injonction pour les activités de soins et les
equipements 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 '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 dépot
ouverte du 1% juin 2024 au 13 aodt 2024 ;

VU la demande n®93-13-24-00121, en date du 1% juin 2024, présentée par la SELARL Résonance V Nord
sise Avenue du Général Raoul Salan 13700 MARIGNANE, représentée par son Gérant, en vue d'obtenir
l'autorisation de radiologie diagnostique sur le site de I'lmagerie de la Clinique Générale de Marignane sise a la
méme adresse |

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;

VU le rapport etabli 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 Scins (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 geographique susvise au jour de la présente décision :
- Appareil d'imagerie par résonance magnétique GENERAL ELECTRIC EXPLORER LCC MAGNET N® RD
097316T; ‘
- Appareil d'imagerie par résonance magnétique GENERAL ELECTRIC EXPLORER LCC MAGNET N° RD
078115T;
- Appareil d'imagerie par résonance magnétiqgue GENERAL ELECTRIC EXFLORER LCC MAGNET
N°® MHEXP2400021JT 1.5T ;

CONSIDERANT que conformément & I'article 3 de I'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, « /a durée de
validité des aulorisations d'activilés de soins el des équipements malériels lourds délivrées en application des
dispositions du code de fa sante publique, autres que celles mentionnées aux [, Il et Ill, modifiées par la
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure a la publication de celfe ordonnance, est fixee, et le cas
échéant prolongée, jusqu’a Fintervention d'une décision sur une nouvelle demande d’autorisation déposée a
compler de l'entrée en vigueur des décrets » |

CONSIDERANT que l'article 2 alinea Ill du décret n"2022-1237 du 16 septembre 2022 susvisé précise que
« Les litulaires d'autorisations d'exploitation d'équipements matériels lourds mentionneés aux 2° et 3° de l'article
R. 6122-26 du code de la santé publique, délivrées sur le fondement des dispositions applicables avant '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 larticle 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 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 / scancgraphes), sont visés par |a réforme des
autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que l'article R. 6122-26 du Code de la Santé Publique maodifié 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° Egquipements d'imagerie en coupes suivants, a '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 nucléaire g utilisation médicale ;

b) Scanographes a utilisation médicale ; »

Le 3° est abrogé. »

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

CONSIDERANT que la nouvelle nomenclature OQOS pour la radiologie diagnostique (IRM/Scanner) consiste
a autoriser un plateau technigue composé d'equipements dédiés a |'imagerie en coupes, comprenant les
appareils d'imagerie ou de spectromeétrie par résonance magnétigue nucléaire a utilisation clinique et/ou les
scanographes a utilisation medicale, a I'exception des eéquipements d'imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifiées 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
determinant la recevabilité des demandes d'autorisation d'equipements d'imagerie en coupes a utilisation
medicale (appareils d'IRM/scanographes), pour |la période de dep&t ouverte du 1er juin 2024 au 13 aoit 2024,
fixent a 37 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibles sur [a zone de santé des Bouches-du-Rhéne ;

CONSIDERANT que sur la zone de sante susvisee pour l'autorisation susvisee, ARS PACA a receptionne
41 dossiers de demande d'autorisation avec 37 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 procede a 'examen des meérites respectifs de chacun des dossiers
presentes au titre de cette zone de sante afin de retenir les dossiers repondant 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 a ceux du groupe 2 sur |la zone de santé des Bouches-du-Rhéne ;

CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des dossiers du groupe 1 qui répondent le mieux aux
besoins de santé de la population identifies par le SRS-PRS car, en étant déja detenteur d'une autorisation
antérieurement, il peut garantir dés notification de 'autorisation une mise en ceuvre de l'autorisation, par
opposition aux promateurs du groupe 2 qui propasent une date de mise en ceuvre plus lointaine |

CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des plus compatibles avec les objectifs fixés par le
SRS-PRS 2023-2028 car il g'inserit davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS par les effets positifs
générés par la reconduite d'une autorisation pré-existante (offre de soins qualitative reconnue au sein du site
géographigue, sécurisation de I'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 médicales ;

CONSIDERANT gue 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 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 7) du SRS-PRS par rapport aux primo-
demandeurs d'autgrisations de radiclogie diagnostigue :

- 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 géographigues 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 Pautorisation 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 sante et éviter de degrader la gqualité 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 années, permet de garantir
une gualité et sécurité de |a prise en charge robuste ;

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

CONSIDERANT que la demande de la SELARL Résonance V Nord est compatible avec les ohjectifs
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 I'offre de soins et répond ainsi aux bescins de santé de la
population identifiés par le SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le projet déposé par la SELARL Résonance V Nord répond aux objectifs qualitatifs du
Schéma Régional de Santé - Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 |

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

CONSIDERANT que la SELARL Réscnance V Nord souscrit aux engagements particuliers concernant les
dépenses & la charge de I'assurance maladie, le volume d'activité et la réalisation d'une évaluation,
conformément & 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-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 canditions techmques de
fonctionnement prévues par la réglementation ;
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CONSIDERANT que le dossier présenté est conforme aux conditions posées par |'article L. 6122-2 du code
de la santé publigue,

DECIDE

ARTICLE1:

La demande présentée par la SELARL Résonance V Nord sise Avenue du Général Raoul Salan 13700
MARIGNANE, représentée par son Gérant, en vue d'obtenir l'autorisation d’équipements d'imagerie en
coupes a ufilisation médicale (appareils d'IRM et/ou 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 I'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de |'article R. 6§123-93-3
du CSP, sur le site d'lmagerie de la SELARL Résonance V Nord a la Clinique Générale de Marignane 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 !

- 3 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 la 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 |'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.

Lorsgue 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 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 |'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, 4 ses installatians.

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

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

ARTICLE 4 :

La durée de validité de la présente autorisation est de sept ans &4 compter de la date de réception de la
declaration 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 Sl-Autorisations.

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

ARTICLE 5 :

Conformeément a 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 a compter de la réception de la presente autorisation, sous peine de caducité.
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ARTICLE 6 :

Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de I'autorisation de I'activité de soins
devra faire '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-Il du Code de la
Sante Publique). :

ARTICLE 7 :

La présente décision est susceptible de faire I'objet d'un recours hiérarchigue 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. |l est adressé au Ministre en
charge du Travail, de [a Santé, de la Solidarité 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 Q7SP

Elle est egalement 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 & :

Le Directeur de 'Organisation des Soins de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur et |a
Directrice Départementale concernée 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.

néral de IARS PACA

SUpar delégation
recteur Géneral pcjin
Olivier Brahic
- 142 boulevand de Pans - G5 H00049 - 153371 Marsailla Cadax 03
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Eralitd Cite d'Azur

Fraternité

Décision n° 2024 A 177

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 'exception
des équipements d'imagerie hybrides

Promoteur :

SARL « Scanner Nouvelles Avancées Technologiques Médicales »
Avenue du Geéneéral Raoul Salan

13700 MARIGNANE

FINESS EJ : 130038920

Lieu d'implantation :
Imagerie SNATM - Clinique Générale de Marignane

Avenue du Général Raoul Salan
13700 MARIGNANE

FINESS ET : 130048135

Réf : DOS-1224-15935-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® 20098-879 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 systeme de sante |
VU la loi n® 2019-774 du 24 juillet 2019 relative a 'organisation et & |a transformation du systéme de santé ;

VU l'ordonnance n® 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du regime 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 |

(=123 [=]
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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 fanctionnement 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 & la radiologie
diagnostique ;

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

VU l'arrété du 16 sebtembre 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 |a 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 l'arrété en date du 26 octobre 2023 portant adoption du Projet Reégional de Sante 2023-2028 de la région
Provence-Alpes-Cdte d'Azur, publié au recueil des actes administratifs de |a 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 julllet 2024, portant
nemination de Monsieur Yann Bubien, en qualité de Directeur Général de I'Agence Réglonale de Santé
Provence-Alpes-Céte 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/la SARL « Scanner Nouvelles Avancées Technologiques Médicales » sise
Avenue du Géneéral Raoul Salan sur le site d' Imagerie SNATM - Clinique Générale de Marignane sise a la
méme adresse ;

VU la decision n"2023FEN12-062, en date du 19 decembre 2023, du Directeur Genéral de 'Agence Regionale
de Sante Provence-Alpes-Céte d'Azur, fixant pour I'année 2024, les periodes et le calendrier de dépdt des
demandes d'autorisation et de renouvellement d'autorisation sur injonction pour les activités de soins et les
equipements matériels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du Code de |a santé publigue ;

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 santé
publigue (CSP), a '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 péricde de
dépdt ouverte du 1% juin 2024 au 13 ao(t 2024 ;

VU la demande n"83-13-24-00131, en date du 19 juin, présentée par la SARL « Scanner Nouvelles
Avancées Technologiques Médicales » sise Avenue du Général Raoul Salan , représentée par son Gérant,
en vue d'obtenir ['autorisation de radiologie diagnostique sur le site d'lmagerie SNATM de la Clinique Générale
de Marignane sise a la méme adresse

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;

VU le rapport etabli par l'instructeur de I'Agence Reégionale de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur ;

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de 'Organisation des Soins (CSOS) Provence-Alpes-Cote
d'Azur, lors de =a séance du 10 décembre 2024 -
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VU I'équipement matériel lourd de radiologie diagnostique, appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC
REVOLUTION EVO CBDGG2200078HM actuellement exploité par le promoteur sur le site géographique
susvisé au jour de la présente décision ;

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 ceiles 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 écheant prolongée, jusqu'a lintervention d'une décision sur une nouvelle demande d‘aulorisation
déposée a compter de I'entrée en vigueur des décrefs » |

CONSIDERANT que l'article 2 alinéa Ill du decret n"2022-1237 du 16 septembre 2022 susvisé précise que
« Les lifulaires 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 periode mentionnée
au quatrieme alinéa de l'article L. 6122-9 du méme code postérieure au 1er juin 2023, déposent avant la fin
de cefte méme période une demande d'auforisation (...) pour I'exploitation des équipements de malériels
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 activité jusqu’a
ce qu'il soit statué sur leur demande dans les conditions prévues a ['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 utilisés
pour |a 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 modifie par le decret 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, 4 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 ulilisation médicate ;

b) Scanagraphes a ulilisation médicale ; »

Le 3° est abroge. »

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 nomenclatiure OQOS pour la radiologie diagnostique (IRM/scanner)
consiste a 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
clinigue ou les scanographes a utilisation médicale, a I'exception des équipements d'imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifiégs de l'offre de soins (OQOS) prévus dans 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/scancgraphes), pour la période de dépdt ouverte du 1er juin 2024 au 13 aodt
2024, fixent a 37 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé des Bouches-du-
Rhéne ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisée pour lautorisation susvisée, IARS PACA a réceptionné
41 dossiers de demande d'autorisation avec 37 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 constitués des dossiers répondant le mieux aux exigences réglementaires et
portant les meilleurs mérites par rapport & ceux du groupe 2 sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne ;
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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 antérieurement, 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 le dossier du promoteur fait partie des plus compatibles avec les objectifs fixés par le
SRS-PRS 2023-2028 car il s'inscrit davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS par les efiets positifs
generes 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 |'offre environnante de son bassin
de sante) 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 |'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 ?7) du SRS-PRS par rapport aux primo-
demandeurs d'autorisations de radiologie diagnostique :

- en dispensant des « soins efficaces et s(rs » (les promoteurs sont des promoteurs déjé 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
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 cauvre « toutes les mesures qui permettront de
maintenir un effectif suffisant de professionnels de santé et éviter de dégrader la qualité de |a prise en soins
&t 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 priorité d'octroyer une implantation & ce dossier qui fait partie du
groupe 1 ;

CONSIDERANT que la demande de la SARL « Scanner Nouvelles Avancées Technologiques Médicales » 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 la SARL « Scanner Nouvelles Avancées Technologiques
Médicales » répond aux objectifs qualitatifs du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-
PRS) 2023-2028 ;

CONSIDERANT que |le promoteur dispose d'un appareil de scanographie sur son plateau technigue ;

CONSIDERANT gue la SARL « Scanner Nouvelles Avancées Technologiques Médicales » souscrit aux
engagements particuliers cancernant les dépenses a la charge de I'assurance maladie, le volume d'activité
et la réalisation d'une évaluation, conformément & I'article L. 6122-5 du code susvisé ;

CONSIDERANT que le projet répond aux bescins de santé de la population identifiés par le schéma régional
de sante 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 techniques
de fonctionnement prévues par la réglementation ;

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

ARTICLE 1 :

La demande présentée par la SARL « Scanner Nouvelles Avancées Technologiques Médicales » (SNATM)
sise Avenue du Général Raoul Salan 13700 MARIGNANE, 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 ['article R. 6122-26 du code de |la santé publique (CSP), & I'exception
de ceux exclusivernent dédies aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 &t
ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP, sur le site d'imagerie SNATM de la Chmque Generale
de Marignane sise 4 la méme adresse, est accordée.

ARTICLE 2 :
Le nombre d'équipement materiel lourd de radiologie diagnostique autorisé au jour de la décision est :
- un appareil de scanographie dont I'exploitation est déja mise en ceuvre.

Le projet d'acquisition d'un ou plusieurs equipements 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 |'ajout d'un nouvel équipement sur le site geographique. Elle
précisera au promoteur la procedure 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.

Larsque 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 'Agence Régionale de Santé.

La de::laration 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 sains ou de '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 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 I'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Céte d'Azur et programmee 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
declaration de mise en ceuvre de l'activité de soins par le Directeur Général de 'ARS Provence-Alpes-Cote
d'Azur.

Conformement & '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 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 ['article L. 6122-11 du Code de la Santé Publigue, 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 caducité.

ARTICLE 6 :

Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de I'autorisation de ['activité de soins
devra faire I'objet d'une information au Directeur Géneral de I'Agence Regionale 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 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, de |la Scolidarité et des Familles :

Direction Genérale de I'Organisation des Soins
Sous-Direction de la Régulation de |'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
competent dans un delai 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 |a
Directrice Départernentale concernée sont chargés de I'exacution de la présente décision qui sera publige’
au recueil des actes administratifs de la Préfecture de Region.

Marseille, le 30 janvier 2025.
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Décision n° 2024 A 178

Demande d’autorisation de radiologie diagnostigue visant les |
eéquipements 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 :

SELAS du Nedon

4 rue Roger Carpentier
13800 ISTRES

FINESS EJ : 130042120

Lieu d'implantation :
Imagerie du Nedon - Clinique de I'Etang de I'Olivier

4 rue Roger Carpentier
13800 ISTRES

FINESS ET : 130048150

Réf : DOS-1224-15921-D

Le Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé de Provance-Alpes-Cﬁte 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 Ia loi n® 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de '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 santé ;
VU la loi n® 2019-774 du 24 juillet 2019 relative a '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 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
materiels lourds d'imagerie et de |'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le decret 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 |a radiologie
diagnostique ;

VU le decret 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 reiatives
a la radiolegie 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 |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 & 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-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 decret 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-Cote d'Azur, & compter du 18 juillet 2024 ;

VU les autorisations d'equipements matériels lourds antérieures, concernant un appareil dimagerie par
résonance magnétique (IRM) et un appareil de scanographie (scanner), détenues par la SELAS du Nedon
sise 4 rue Roger Carpentier 13800 ISTRES sur |e site de 'lmagerie du Nedon - Clinique de I'Etang de I'Olivier
sise 4 rue Roger Carpentier 13800 ISTRES ;

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 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 decision n® 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de |'offre de
s0ins determinant la recevabilité des demandes d'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
medicale (appareils d'IRM / scanographes), mentionnés au 2° de ['article R. 6122-26 du code de |a santé
publigue (CSP), a |'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 67, 11°, 13° et
217 de l'article R, 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. §123-93-3 du CSP pour la période de
depot ouverte du 19 juin 2024 au 13 aolt 2024 ; '

VU la demande n°93-13-24-00178, en date du 19 juillet 2024, présentée par la SELAS du Nedon sise 4 rue
Roger Carpentier 13800 ISTRES, représentée par son Président, en vue d’obtenir 'autorisation de radiologie
diagnostique sur le site d'Imagerie du Nedon & la Clinique de I'Etang de I'Olivier sise 4 rue Roger Carpentier
13800 ISTRES ;

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;

VU le rapport établi par I'instructeur de I'Agence Régionale de Santé Provence—Alhes—Cﬁte d'Azur ;

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de I'Organisation des Soins (CS0S) Provence-Alpes-Cote
d'Azur, lors de sa séance du 10 décembre 2024 ;
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VU les équipements matéfiets 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 magnetique GENERAL ELECTRIC SIGNA ARTIST N°4511528
15T ;
- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION ASCEND AS10G2100002YC ;

CONSIDERANT gue 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 ef des équjpements matériels lourds délivrées en application
des dispositions du code de la santé publique, autres que celles mentionnées aux |, Il et Ill, modifiées par la
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure a la publication de cetle 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 'article 2 alinéa Ill du décret n"2022-1237 du 16 septembre 2022 susvisé précise que
« Les tifulaires d'autorisations d'exploitation d'équipements matériels lourds mentionnés aux 2° el 3° de
l'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 I'ouverture de la premiére période mentionnée
au quatrieme alinéa de l'article L. 6122-9 du méme code postérieure au 1er juin 2023, déposent avant Ia 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 statue 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'|[RM / 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 suivanis, a l'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités
mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25: i

a) Appareils d'imagerie par résonance magnétique nucléaire 3 utilisation médicale ;

b) Scanographes & utilisation médicale ; »

Le 3° est abrogé. » ‘

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

CONSIDERANT que la nouvelle nomenclature OQOS pour la radiologie diagnostique (IRM/scanner)
consiste a autoriser un plateau technique compose d'equipements 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 & 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 guantitatif de I'offre de soins
déterminant |la recevabilite des demandes d'autorisation d'equipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'|RM/scanographes), pour la période de depdt ouverte du 1er juin 2024 au 13 aolt
2024, fixent & 37 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé des Bouches-du-
Rhane ; :

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisée pour l'autorisation susvisee, 'ARS PACA a receptionné
41 dossiers de demande d'autorisation avec 37 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 necessairement procede a I'examen des merites respectifs de chacun des dossiers
presentés 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 des Bouches-du-Rhéne ;
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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 antérieurement, il peut garantir dés notification de l'autorisation une mise en ceuvre de
l'autorisation, par oppasition aux pramoteurs du groupe 2 gui proposent une date de mise en ceuvre plus
lointaine ; '

CONSIDERANT que le dossier du pramoteur fait partie des plus compatibles avec les objectifs fixés par le
SRS-PRS 2023-2028 car il s'inscrit davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS 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 ét 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 immeédiate de '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 'offre ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les orientations du
chapitre 7 (cornment ameliorer 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 siirs » (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 geographiques 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
gualité » ;

- en garantissant des soins « dispensés en temps utile » : les délais d'attente sont reduits avec un promoteur
gui 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 4 mettre en cauvre « 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 SELAS du Nedon 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 SELAS du Nedon répond aux objectifs qualitatifs du Schéma
Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028

CONSIDERANT que le promoteur dispose 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 la SELAS du Nedon souscrit aux engagements particuliers concernant les dépenses a
la charge de I'assurance maladie, le volume d'activité et la realisation d'une évaluation, conformément a
'article L. 6122-5 du code susvisé ;

CONSIDERANT que le projet repond 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 presenté 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 la SELAS du Nedon sise 4 rue Roger Carpentier 13800 ISTRES, 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 Ia
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
d'Imagerie du Nedon a la Clinique de I'Etang de 'Olivier sise 4 rue Roger Carpentier 13800 ISTRES, est
accordée. :

ARTICLE 2 : )
Le nombre d'equipements matériels lourds de radiologie diagnostique autorisés au jour de la décision est le
suivant :
- 1 appareil d'imagerie par résonance magnétique dont I'exploitation est déja mise en ceuvre ;
- 1 appareil de scanographie dont I'exploitation est déja mise en ceuvre ;
- 1 appareil d'imagerie par résonance magnétique dant I'exploitation n'a pas été mise en csuvre au jour
de la décision. ‘

Le projet d'acquisition d'un ou plusieurs équipements supplémentaires, par rapport 4 Ia 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 publigue. '
Lorsque le titulaire de l'autorisation met en service I'activité de radiclogie diagnostique. il en fait sans délai la
déclaration de mise en ceuvre au Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé.

La déclaration prevue est adressée au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé par lettre
recommandeée 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 envai, tous documents attestant que le titulaire a obtenu un résultat positif aux controles
techniques applicables, le cas échéant, & ses installations. .

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

Dans le délai de six mois, une visite de conformité peut é&tre réalisée par 'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Cote 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 ['activité de soins par le Directeur Général de 'ARS Provence-Alpes-Céte
d'Azur. i

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 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 chague 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
l'objet d'un commencement d'exécution dans un délai de trois ans et doit &tre achevée dans un délai de
quatre ans & compter de |a réception de la présente autorisation, sous peine de caducité.

ARTICLE 6 :

Toute maodification 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 Géneéral de |'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Cote d'Azur, en |ui communiguant 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 hiérarchigue 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. Il est adressé au Ministre en
charge du Travail, de la Santé, de la Solidarité et des Familles :

Direction Génerale 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 égalernent susceptible de faire I'objet d’'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif
compétent dans un délai de deux mois a compter de sa nofification 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 la
Directrice Departementale concernee sont charges de I'execution de la presente decision qui sera publiée
au recueil des actes administratifs de la Prefecture de Région.

Marseille, le 30 janvier 2025.
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[ Décision n® 2024 A 180

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 :

Centre Hospitalier de Martigues
3 boulevard des Rayettes

BP 50248

13698 MARTIGUES CEDEX

FINESS EJ : 130789316

Lieu d’implantation :

Centre Hospitalier de Martigues
3 boulevard des Rayettes

13500 MARTIGUES

FINESS ET : 130002835

Réf : DOB-1224-15279-D

Le Directeur Général de ’Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Céte d’Azur
VU |le Code de |a 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 systéme de santé ;
VU la loi n” 2019-774 du 24 juillet 2019 relative & 'organisation et a |a transformation du systéme de santé ;

VU l'ordennance n® 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des autorisations d'activités de
s0ins 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 & la simplification et & la modernisation des regimes
d'autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ;
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VU le decret n® 2021-974 du 22 juillet 2021 relatif au régime des autorisations d'activités de sains et des
equipements 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 Ie"décret n® 2022-1238 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions de fonctionnement des équipements
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 cardiague 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 |l de l'article R. 6123-161 du code de |a santé publique ;

VU l'arrété n"2023PRS-08-34 du 22 juin 2023 portant delimitation des zones du Schema Reégional 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 medicale des régles de territorialite, publié
au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-Céote 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 region 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-Céte d'Azur, & compter du 18 juillet 2024 ;

VU les autorisations d'équipements matériels lourds antérieures, concernant un appareil d'imagerie par
resonance magnétique (IRM) et des appareils de scanographie (scanner), détenues par le Centre Hospitalier
de Martigues sis 3 boulevard des Rayettes BP 50248 13698 MARTIGUES CEDEX sur le site du Centre
Hospitalier de Martigues sis a la méme adresse ;

VU |a décision n"2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de I'Agence Régionale
de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur, fixant pour 'année 2024, les périodes et |le calendrier de dépot 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 determinant la recevabilité des demandes d'autorisation d'équipemeants d'imagerie en coupes a utilisation
medicale (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
dépdt ouverte du 1¢" juin 2024 au 13 aout 2024 ;

VU la demande n°93-13-24-00188, en date du 25 juillet 2024, présentée par le Centre Hospitalier de
Martigues sis 3 boulevard des Rayettes BP 50248 13698 MARTIGUES CEDEX, représenté par son
Directeur, en vue d'obtenir 'autorisation de radiologie diagnostique sur le site du Centre Hospitalier de
Martigues sis &4 la méme adresse ;

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

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de |'Organisation des Soins (CS0S) Provence-Alpes-Cote
d'Azur, lors de sa séance du 10 décembre 2024 ;
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VU les equipements matériels lourds de radiologie diagnostique actuellement exploités par le promoteur sur
le site géographique susvise au jour de la presente decision :
- Appareil d'imagerie par résonance magnetique a utilisation clinique CANON VANTAGE ORIAN
PREMIUM SFA2282001 1,5T ; !
- Appareil de scanographie SIEMENS SOMATOM GO TOP N°172953 ;
- Appareil de scanographie SIEMENS SOMATOM GO TOP N°181581 ;

CONSIDERANT que conformément a I'article 3 de l'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 dispasitions du code de la santé publique, autres que celles mentionnées aux |, Il et Iil, modifiées par la
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure a la publication de celte ordonnance, est fixée, et le
cas échéant prolongée, jusqu'a lintervention d'une décision sur une nouvelle demande d'auforisation
déposee a compter de ['entrée en vigueur des décrels » ;

* CONSIDERANT que l'article 2 alinéa Ill du décret n°2022-1237 du 16 septembre 2022 susvisé précise que
« Les litulaires d'autorisations d'exploitation d'équipements materiels 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 I'article L. 6122-9 du méme code postérieure au 1er juin 2023, déposent avant la fin
de cefte 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 Ili 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 '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 ['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 l'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités
mentionnées aux 6%, 11°, 13% et 21° de l'arlicle R. 6122-25: ;

a) Appareils d'imagerie par resonance magnétigue nucléaire a utitisation 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 juridiqguement
leur nombre maximal ;

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

CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n® 2024BOQ0OS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant |a recevabilité des demandes d’autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'|RM/scanographes), pour la période de dép6t ouverte du 1er juin 2024 au 13 aodt
2024, fixent a 37 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé des Bouches-du-
Rhéne ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisée pour |'autorisation susvisée, 'ARS PACA a réceptionné
"~ 41 dossiers de demande d'autorisation avec 37 implantations de radiologie diagnostique disponibles ;

CONSIDERANT, dés lors, que la demande du promoteur s'est trouvée en concurrence avec d'autres projets,
et gue 'ARS PACA a nécessairement procéde 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 ;

ZUr-S1&ge - 132, boulsvard da Paris - G5 50039 13331 Marssilla G2

Pﬂ:—J

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-01-30-00052 - Décision n°2024 A 180 - Demande d'autorisation de radiologie diagnostique 1 03
site : Centre Hospitalier de Martigues



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 des Bouches-du-Rhoéne ;

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 antérieurement, il peut garantir dés notification de ['autorisation une mise en ceuvre de
l'autorisation, par opposition aux promoteurs du groupe 2 qui propesent une date de mise en cauvre plus
[ointaine ;

CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des plus compatibles avec les objectifs fixés par le
SRS-PRS 2023-2028 car il s'inscrit davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS 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 médicales ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les priarités du SRS-
PRS car la mise en ceuvre immédiate de l'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 qualiteé des prises en charge ?) du SRS-PRS par rapport aux primo-
demandeurs d'autorisations de radiologie diagnostique ;

- en dispensant des « soins efficaces et s(rs » (les promoteurs sont des promoteurs déja connus en région
et dotés d'une expérience dans leur arganisation 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 promateur
qui met en ceuvre |'autorigation 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 qualrté de la prise en soins
et les environnements de travail » ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers gui 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 |a 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 de Martigues est compatible avec les objectifs
guantitatifs de I'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision n*2024BOQ0S04-025, 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 le Centre Hospitalier de Martigues répond aux objectifs qualitatifs
du Schema Regional de Santé — Projet Reégional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 |

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

CONSIDERANT que le Centre Hospitalier de Martigues souscrit aux engagements particuliers concernant
les dépenses a la charge de '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 régional
de sante 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

CONSIDERANT que |e 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 prevues par la reglementation ,
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CONSIDERANT que le dossier présenté est conforme aux conditions posées par I'article L. 6§122-2 du code
de la sante publique,

DECIDE

ARTICLE 1 :

La- demande présentée par le Centre Hospitalier de Martigues sis 3 boulevard des Rayettes 13500
MARTIGUES, représenté par son Directeur, en vue d'obtenir autorisation d’équipements d'imagerie en
coupes 3 utilisation médicale (appareils d'|RM et/ou scanographes), mentionnés au 2° de l'article R. 6122-
26 du code de la santé publigue (CSP), a l'exception de ceux exclusiverment 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 de Martigues sis & 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 & utilisation clinique dont I'exploitation est déja mise en
ceuvre ; '

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

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 I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote
d’Azur. L'ARS examinera la demande avant |'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 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 a date certaine. Elle doit €galement comparter 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 abtenu un résultat positif aux contréles
techniques applicables, le cas écheéant, 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 I'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Cote 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 |a
déclaration de mise en cauvre de 'activité de soins par le Directeur Général de I'ARS Provence-Alpes-Cote
d'Azur.

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

Un tableau de bord des autorisations détenues et des procédures & respecter est disponible en ligne sur
l'applicatif national Sl-Autorisations, pour chague 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, 'autorisation susmentionnée doit faire
l'objet d'un commencement d'exécution dans un délai de trois ans et doit &tre achevée dans un délai de
quatre ans a compter de |a reception de |la présente autorisation, sous peine de caducité.
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ARTICLE 6 : .

Toute modification partant sur les locaux ou les conditions d'exécution de ['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 communiguant les documents afférents a ce projet (article D. 6122-38-1l du Code de la

Santé Publigue).

ARTICLE 7 : |
La présente décision est susceptible de faire I'objet d'un recours hierarchique dans un délai de deux mois a
compter de sa notification, dans les conditions prévues par l'aricle 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 Santé, des Saolidarités 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 075P

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 |'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-Céte d'Azur et la

Directrice Départementale concernée 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,
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.Décision n® 2024 A 181

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 :

SELAS du Nedon

4 rue Rager Carpentier
13800 ISTRES

FINESS EJ : 130042120

Lieu d’implantation :

Imagerie SELAS du Nedon - Clinique Chirurgicale de Martigues
9 rue Edouard Amavet

13500 MARTIGUES

FINESS ET : 130050362

Reéf : DO5-1224-15920-D

Le Directeur Général de I’Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Céte d’Azur
YU 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 systéme de santé ;
VU la loi n® 2018-774 du 24 juillet 2019 relative a 'organisation et a la transformation du systéme de santé ;

VU l'ordonnance n° 2021-683 du 12 mal 2021 portant modification du régime des autorisations d'activités de
s0ins 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 decret 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 decret n® 2022-1238 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions de fonctionnement des équipements
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 Il de l'article R. 6123-161 du code de |la santé publigue ;

VU l'arrété n"2023PRS-06-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schéma Régional de Santé
Provence-Alpes-Cdte 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 régies 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 partant adoption du Projet Régional de Sante 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 decret du Ministére du Travail, de la Sante et des Solidarites, en date du 16 juillet 2024, portant
nomination de Monsieur Yann Bubien, en qualite 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 SELAS du Nedon sise 4 rue Roger Carpentier 13800 ISTRES sur le site d'Imagerie de la
SELAS du Nedon de la Clinigue Chirurgicale de Martigues sise 9 rue Edouard Amavet 13500 MARTIGUES ;

VU |a decision 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 dépét des
demandes d'autorisation et de rencuvellement d'autorisation sur injoncfion pour les activites de soins et les
équipements matériels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du Code de |a santé publigue ;

VU la décision n® 2024BOQ0OS04-025, en date du 28 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de
soins déterminant |a recevabilite des demandes d'autorisation d'equipements d'imagerie en coupes a utilisation
medicale (appareils d'|RM / scanographes), mentionnés au 2° de |'article R. 6122-26 du code de |a santé
publique (CSP), a I'exception de ceux exclusivement dediés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et
21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionneés au 2° de l'article R. 6§123-83-3 du CSP pour |a période de
depdt ouverte du 197 juin 2024 au 13 aolt 2024 ;

VU la demande n°93-13-24-00195, en date du 31 juillet 2024, présentée par la SELAS du Nedon sise 4 rue
Roger Carpentier 13800 ISTRES, représentée par son Président, en vue d'abtenir I'autorisation de radiologie
diagnostique sur le site d'imagerie de la SELAS du Nedon a la Clinique Chirurgicale de Martigues sise 9 rue
Edouard Amavet 13500 MARTIGUES ;

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 I'Organisation des Soins (CS0S) Provence-Alpes-Cote
d'Azur, lors de sa séance du 10 décembre 2024 ;
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VU I'éguipement matériel lourd de radiologie diagnostique, appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC
REVOLUTION EVO CBGG2000027HM, actuellement exploité par le promoteur sur le site géographique
susvisé au jour de la présente décision ;

CONSIDERANT que conformément & I'article 3 de I'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, « /a durée de
validité des autorisations d'activilés de soins et des équipements matériels lourds délivrées en application
des dispositions du code de fa santé publique, autres gue celles mentionnées aux I, Il et lli, modifiées par la
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure a la publication de celte ordonnance, est fixée, et le
cas écheéant 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 I'article 2 alinéa Il du decret n°2022-1237 du 16 septembre 2022 susvisé précise que
« Les litulaires 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 I'entrée en vigueur du présent décrel, en cours lors de l'ouverture de la premiere période mentionnée
au quatrieme alinéa de l'article L. 6122-9 du méme code postérieure au 1er juin 2023, déposent avant la fin
de cefte 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 Il 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
publiqgue » ;.

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 |a 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 remplaceé par les dispositions suivantes :

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

al Appareils d'imagerie par résonance magnétique nucléaire & utilisation médicale :

b) Scanographes & utilisation médicale ; »

Le 3° est abrogé. »

CONSIDERANT que |'article R. 6123-161 du code de la santé publique précise les modalités 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 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 et/ou les scanographes a utilisation médicale, & I'exception des équipements d'imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifiées de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n® 2024BOQ0OS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
determinant la recevabilité des demandes d'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
medicale (appareils d'IRM/scanographes), pour |la péricde de dépét ouverte du 1er juin 2024 au 13 aodt
2024, fixent a 37 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé des Bouches-du-
Rhéne ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisée pour |'autorisation susvisée, 'ARS PACA a réceptionné
41 dossiers de demande d'autorisation avec 37 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
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 des Bouches-du-Rhéne ;
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CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des dossiers du groupe 1 qui répondent le mieux
aux bescins de santé de la population identifiés par le SRS-PRS car, en etant déja détenteur d'une
autorisation antérieurement, il peut garantir dés notification de ['autorisation une mise en ceuvre de
I'autorisation, par opposition aux promoteurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en ceuvre plus
lointaine ;

CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des plus compatibles avec les objectifs fixés par le
SRS-PRS 2023-2028 car il s'inscrit davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS 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 eviter
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 immeédiate de |'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 consoclidation 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 diagnostigue :

- en dispensant des « soins efficaces et s(irs » (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
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 |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 e, par I'expertise déja développée depu:s plusieurs années,
permet de garantir une qualité et sécurité de la prise en charge robuste ;

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

CONSIDERANT que la demande de la SELAS du Nedon est compatible avec les objectifs quantitatifs de
I'offre de soins de la zone de santé fixés par [a décision n"2024BOQ0S504-025, en date du 28 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 gue le projet déposé par la SELAS du'Nedon répond aux objectifs qualitatifs du Schéma
Régional de Sante — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 |

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

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

CONSIDERANT gue 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 fixes par ce schéma

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

CONSIDERANT que |le dossier presente est conforme aux conditions posees par l'article L6122-2 du code
de la santé publigue,

Agence regionale da santz Provance-Alpes-Gate d'Azur-Siege - 132, houlevard de Paris - G5 50039 - 12231 Marsallle Cedex 03
Tel 04 13.55.80,10 ht fips /A, PACA. ars sante.fr/ Fage 4/
Agence régionale de santé PACA - R93-2025-01-30-00053 - Décision n°2024 A 181 - Demande d'autorisation de radiologie diagnostique 111

site : SELAS Nedon-Site Clinique de Martigues



DECIDE

ARTICLE 1 :

La demande présentée par la SELAS du Nedon sise 4 rue Roger Carpentier 13800 ISTRES, representee
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 I'article R. 6122-26 du code de [a
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. 6§123-83-3 du CSP, sur le site
d'Imagerie de la SELAS du Nedon a la Clinigue Chlrurglcale de Martigues sise 9 rue Edouard Amavet 13500
MARTIGUES, est accordée.

ARTICLE 2 :
Le nombre d'équipements matériels lourds de radiologie diagnostique autorisés au jour de |la décision est le
suivant .
- 1 appareil de scanographie dont I'exploitation est déja 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 2 la 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 publigue.

Lorsque le titulaire de l'autorisation met en service I'activité de radiologie diagnostigue, il en fait sans délaila
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 également comporter les engagements au respect de la confarmité de
I'activite de soins ou de I'équipement matériel lourd aux conditions d'autorisation.

Sont joints a cet envol, 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 |'exercice de l'activité de soins et dispenser des soins remboursables aux
assures sociaux a partir du jour suivant cet envoi.

Dans le delai de six mois, une visite de conformite peut étre réalisée par I'Agence Régiconale de Santé
Provence-Alpes-Cote d'Azur et programmee par accord entre |'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 |'activité de soins par le Directeur Général de 'ARS Provence-Alpes-Cote
d'Azur.

Conformement a lalinea 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 |a date d'échéance de son autorisation sur
I'applicatif national Sl-Autorisations.

Un tableau de bord des autorisations detenues et des procédures a respecter est disponible en ligne sur
'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, I'autorisation susmentionnée doit faire
l'objet d'un commencement d'execution dans un delai de trois ans et doit étre achevée dans un delai 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'execution de |'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 cormmmuniquant les documents afférents a ce projet (article D. 6122-38-11 du Code de la
Sante 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. §122-10-1 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, de la Solidarité et des Familles :

" Direction Générale de I'Organisation des Soins
Sous-Direction de la Régulation de ['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 |'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 la
Directrice Départementale concernée sont chargés de I'exécution de |a présente décision qui sera publiée
au recueil des actes administratifs de la Préfecture de Région.

Marseille, le 30 janvier 2025.

eral G@ACA
r délégation”

Le Difctear Général Adjoint
/O?i‘zier Brahic

Pour le Directeur
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Décision n°® 2024 A 183

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 SOREVIE GAM

21 avenue Alfred Capus
13080 AIX-EN-PROVENCE

FINESS EJ ; 130007362

Lieu d'implantation :
Clinique Axium

21 avenue Alfred Capus
13090 AIX-EN-PROVENCE

| FINESS ET : 130810740

Ré&f : DOS-0125-0002-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, a la santé et aux
territoires ;

VU laloi 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 a la transformation du systeme de sante ;

VU I'ordonnance n® 2021-583 du 12 mai 2021 portant modﬁcatmn 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 decret 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
equipements 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 |'activité de soins de radiologie interventionnelle :

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

VU |e décret n® 2022-1766 du 29 décembre 2022 relafif aux conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives
a la radiologie diagnostigue ;

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 éguipements matériels
lourds et donnant lieu a I'application aux laboratoires de biclogie médicale des régles de territorialité, publié
au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-Cote d'Azur e 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, publie au recueil des actes administratifs de |la préfecture de region 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 Regionale de Santé
Provence-Alpes-Cote d'Azur, 4 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 la SAS Sorevie Gam
sise 21 avenue Alfred Capus 13090 AIX-EN-PROVENCE sur le site de la Clinique Axium 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 dépét des
demandes d'autorisation et de renouvellement d'autorisation sur injonction pour les activités de soins et les
equipements matériels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du Code de |a santé publigue ;

VU la decision 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
-medicale (appareils d'|RM / scanographes), mentionnés au 2° de l'article R, 6122-26 du code de |a santé
publigue (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
dépdt ouverte du 127 juin 2024 au 13 ao(t 2024 ;

VU |a derﬁande n°93-13-24-00201, en date du 02 aolt 2024, présentée par la SAS Sorevie Gam sise 21
avenue Alfred Capus 13090 AIX-EN-PROVENCE, représentee par son Président, en vue d'obtenir
l'autorisation de radiologie diagnostique sur le site de la Clinique Axium sise a la méme adresse |

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;

VU le rapport établi par 'instructeur de I'Agence Regionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de I'Organisation des Soins (CS0S) 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 géographigue susvisé au jour de la présente décision :

- Appareil de scanographie GE REVOLUTION CT N® REVVX1800077CN ;

- Appareil d'imagerie par résonance magnétique GE ARTIST N"PG45A19001558C 1,5T ;

CONSIDERANT que conformément a l'article 3 de I'ordonnance n®2021-583 du 12 mai 2021, « Ja 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 celte ordonnance, est fixée, el le
cas écheant prolongee, jusqu'a lintervention d'une décision sur une nouvelle demande d'auforisalion
déposee a compler de l'entrée en vigueur des décrels » |

CONSIDERANT que l'article 2 alinéa |1l du décret n®2022-1237 du 16 septembre 2022 susvisé précise gue
« Les lilulaires d'autorisations d'exploitalion d'équipements matériels lourds mentionnés aux 2° et 3° de
l'article R. 6122-26 du code de la santé publigue, délivrées sur le fondemenl des dispositions applicables
avant I'entrée en vigueur du présent décrel, en cours lors de l'ouverture de la premiére période mentionnée
au quatrieme alinéa de l‘article L. 6122-2 du méme code postérieure au Ter juin 2023, déposent avant la fin
de cefte méme période une demande d'autorisafion (...) 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 rédaclion issue
du present decret ».(...) 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 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° esl remplace 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° esf 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 radiclogie diagnostique (IRM/scanner)
consiste & autoriser un plateau technique composé d'équipements dedies 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, & I'exception des équipements d'imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifiées de l'offre de soins (OQOS) prevus dans la décision
n® 2024BOQ0OS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
determinant la recevabilité des demandes d'autorisation d'égquipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'IRM/scanographes), pour la période de depét ouverte du 1er juin 2024 au 13 aodt
2024, fixent a 37 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé des Bouches-du-
Rhéne ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisee pour |'autorisation susvisee, ARS PACA a réceptionne
41 dossiers de demande d'autorisation avec 37 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
presentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers repondant le mieux aux exigences
réglementaires ;

CONSIDERANT qu'aprés appréciation des merites respectifs, deux grands groupes de dossiers sont
identifies 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 |a zone de santé des Bouches-du-Rhéne ;
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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 antérieurement, 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 le dossier du promoteur fait partie des plus compatibles avec les objectifs fixés par le
SRS-PRS 2023-2028 car il s'inscrit davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS par les effets positifs
generes 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 l'offre environnante de son bassin
de sante) 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 |'autorisation garantit 'absence d'interruption des filiéres de prise
en charge et le maintien du niveau d'offre de soins en presence via la consolidation de I'offre |

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui g'inscrivent le mieux dans les orientations du
chapitre 7 (comment améliorer la qualité des prises en charge ?7) 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 gualification 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 |'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 2 mettre en ceuvre « toutes les mesures qui permettront de
maintenir un effectif suffisant de professionnels 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 l'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 & ce dossier qui fait partie du
groupe 1

CONSIDERANT que la demande de la SAS Sorevie Gam est compatible avec les objectifs quantitatifs de
l'offre de scins de |a 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 la SAS Sorevie Gam répond aux objectifs qualitatifs du Schéma
Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;

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

CONSIDERANT que la SAS Sorevie Gam 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 besains de santé de la population identifiés par le schéma régional
de sante 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 publigue.

nta Provence-Alpe:
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DECIDE

ARTICLE 1:

La demande présentée par la SAS Sorevie Gam sise 21 avenue Alfred Capus 13090 AIX-EN-PROVENCE,
représentée par son Président, en vue d'obtenir Fautorisation d'équipements d'imagerie en coupes a
utilisation médicale (appareils d'|RM et/ou scanographes), mentionnés au 2° de l'article R, 6§122-26 du
code de |a santé publique (CSP), a I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux
6%, 117, 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 de la Clinique Axium 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 :

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

- 1 appareil d'imagerie par résonance magnétique dont |'exploitation est 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 3 |a liste susvisée, devra
faire I'objet d'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte
d'Azur. L'ARS examinera la demande avant I'ajout d'un nouvel équipement sur le site géographique. Elle
precisera 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 |a santé publique.

Lorsque le titulaire de I'autorisation met en service 'activité de radiolegie 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 I'Agence Régionale de Santé par lettre
recommandee 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 resultat positif aux controles
technigues applicables, le cas echéant, & 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 reéalisée pa'r I'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Cote d'Azur et programmeée par accord entre I'Agence et |e titulaire.

ARTICLE 4 ;

La durée de validité de la présente autorisation est de sept ans 4 compter de la date de réception de la
déclaration de mise en ceuvre de Iactl\nte 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 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 & 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 Publigue, I'autorisation susmentionnée doit faire
l'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 |a présente autorisation, sous peine de caducité.

ARTICLE 6 :

Toute moedification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de l'autorisation de I'activité de soins
devra faire |'objet d'une information au Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Cote d'Azur, en |ui communigquant les documenis afférents a ce projet (article D. 6122-38-1l du Code de la
Santé Publigue).
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ARTICLE 7 : ‘

La présente décision est susceptible de faire I'objet d'un recours hiérarchigue dans un délai de deux mois a
compter de sa notification, dans les conditions prevues 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 Sante, de la Solidarité 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 Q7SP

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 I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d’'Azur et la
Directrice Départementale concernée sont chargés de I'exécution de la présente decision qui sera publiée
au recueil des actes administratifs de la Préfecture de Région.

Marseille, le 30 janvier 2025.
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REPUBLIQUE
FRANCAISE
f i ® B Agence Régional: de Santd
I':,_“f’”_r‘_ Provonco-Al pey
Lgalité Gidte d"Azur

Fraternité

Décision n° 2024 A 184

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 Pexception des équipements d’'imagerie
hybrides '

Promoteur :

SAS « Scanner du Parc Rambot »
235 allée Nicolas de Stagl

CS 90616

13595 AlX EN PROVENCE CEDEX 3

FINESS EJ : 130015878

Lieu d'implantation :

Imagerie Scanner du Parc Rambot
Hopital Privé de Provence

235 allée Nicolas de Staél

13080 AIX EN PROVENCE

FINESS ET : 130047343

Réf : DOS-0125-0003-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 '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 santé ;
VU la loi n® 2019-774 du 24 juillet 2019 relative & I'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 4 la simplification et & la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ;

250
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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'activite de soins de radiclogie interventionnelle

VU le décret n* 2022-1238 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions de fonctionnement des équipements
materiels 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 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
a la radiologie diagnostique ;

VU rlarrété du 16 septembre 2022 fixant, pour un site autorisé, le nombre d'équipements d'imagerie en
coupes en application du |l de l'article R. 6§123-161 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 a I'application aux laboratoires de biclogie 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'arréte en date du 26 octobre 2023 portant adoption du Projet Régional de Santé 2023-2028 de la région
Provence-Alpes-Cote d'Azur, publie au recueil des actes administratifs de |a 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 qualitée de Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Cote d'Azur, & compter du 18 juillet 2024 ;

VU l'autorisation d'équipement matériel lourd antérieure, concernant un appareil de scanographie (scanner),
détenue par la SAS « Scanner du Parc Rambot » sise 235 allée Nicolas de Stagl CS 90616 13595 AIX EN
PROVENCE CEDEX 3 sur le site de I'Hépital Privé de Provence sis a la méme adresse ;

VU la décision n"2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de 'Agence Reégionale
de Sante 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
equipements matériels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du Code de |a santé publique ;

VU |a 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 ['article R. 6122-26 du code de la santé
publique (CSP), a I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 67, 11°, 13" et
21° de larticle 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% juin 2024 au 13 aoc0t 2024 ;

VU la demande n®93-13-24-00161, en date du 12 juillet 2024, présentée par la SAS « Scanner du Parc
Rambot » sise 235 allée Nicolas de Staél CS 90616 13595 AIX EN PROVENCE CEDEX 3, représeniée par
son Président, en vue d'obtenir I'autorisation de radiclogie diagnostique sur le site d'Imagerie Scanner du
Parc Rambot de 'H&pital Privé de Provence sis a la méme adresse

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

VU l'avis emis par la Commission Spécialisée de |'Organisation des Soins (CS0S) Provence-Alpes-Céte
d'Azur, lors de sa séance du 10 décembre 2024 ;

VU l'équipement matériel lourd de radiolegie diagnostique, appareil de scanographie CANON AQUILION
PRIME SP N° 5CA2212580 actuellement exploité par le promoteur sur le site géographique susvisé au jour
de |a présente décision ;
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CONSIDERANT que conformément & |'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, aulres 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 compler de I'entrée en vigueur des décrets » ; !

CONSIDERANT que I'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 I'entrée en vigueur du présent décret, en cours lors de 'ouverture de la premiére periode 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 I'exploitation des éguipements 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 Il 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'|RM / 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 remplace par les dispositions suivantes :

2° Equipements d'imagerie en cotipes 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 medicale ;

b) Scanographes a ulilisation médicale ; »

Le 3° est abrogé. »

CONSIDERANT que l'article R. 6123-161 du code de la santé publique precise les modalites d'exploitation
de |'autorisation sur le site géographigue 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 dédies a |'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 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 ao(t
2024, fixent a 37 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé des Bouches-du-
Rhdne ;

CONSIDERANT que sur |a zone de santé susvisée pour I'autorisation susvisée, 'ARS PACA a réceptionné
41 dossiers de demande d'autorisation avec 37 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 procéde & |'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 des Bouches-du-Rhéne ;

CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des dossiers du groupe 1 qui répondent le mieux
aux besoins de santé de la population identifiégs par le SRS-PRS car, en étant déja détenteur d'une
autorisation antérieurement, il peut garantir dés notification de l'autorisation une mise en ceuvre de
I'autorisation, par opposition aux promoteurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en ceuvre plus
lointaine ;
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CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des plus compatibles avec les objectifs fixés par le
SRS-PRS 2023-2028 car il s'inscrit davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS 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 |a zone de santé incluse dans |'offre environnante de son bassin
de santé) en garantissant |a qualité et |a sécurité des prises en charge dans les meilleurs délars paur 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 |'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 |'offre ;

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

- en dispensant des « soins efficaces et s0rs » (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 géographigues disposant d'un « haut niveau de compétences et de gualification ainsi qu'un
nombre suffisant de professionnels de santé » constituant « de puissants leviers d'amélicration 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 '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 « Scanner du Parc Rambot » 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 l'offre de soins et répond ainsi aux besocins de santé de la
population identifies par le SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le projet déeposé par la SAS « Scanner du Parc Rambot » répond aux objectifs qualitatifs
du Schéma Ré&gional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le promoteur dispose d'un appareil de scanographie sur son plateau technique et que
le projet depose formule une demande d'un appareil d'imagerie par resonance magnetique
supplementaire ; !

~ CONSIDERANT que la SAS « Scanner du Parc Rambot » souscrit aux engagements particuliers concernant
les dépenses & la charge de 'assurance maladie, le volume d'activité et la réalisation d'une évaluation, -
conformément & l'article L. §122-5 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 region Provence-Alpes-Céte d'Azur ;

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

CONSIDERANT que le projet presenté satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions techniques
de fonctionnement prevues par |a reglementation ;

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

ARTICLE 1:

La demande présentée par la SAS « Scanner du Parc Rambot » sise 235 allée Nicolas de Stagl 13590 AIX
EN PROVENCE, représentée par son Président, en vue d’'obtenir Pautorisation d’éqguipements 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 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 e site d'lmagerie du Scanner du Parc Rambot de I'Hopital Privé de Provence sis 4 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 ;
- 1 appareil d'imagerie par résonance magnétique dont 'exploitation n'a pas été mise en cauvre au jour
de la décision.

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-Céte
d'Azur. L'ARS examinera la demande avant I'ajout d'un nouvel équipement sur le site géographique. Elle
précisera au promateur 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 publigue. '

Lorsque le titulaire de 'autorisation met en service I'activité de radiologie diagnostique, il en fait sans délaila

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 reception & 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 echeant, a ses installations.

Le titulaire peut commencer I'exercice de I'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 [e 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 a l'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 procedures a respecter est disponible en ligne sur
I'applicatif national Sl-Autorisations, pour chagque promoteur, lui permettant de consulter la situation
administrative des autarisations qu'il détient.

ARTICLE S5 :

Conformément a l'article L. 6122-11 du Code de la Santé Puhlique, I'autorisation susmentionnée doit faire
I'abjet 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 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-
Cote d'Azur, en |ui communiguant les documents afférents a ce projet (article D. 6122-38-11 du Code de la
Santé Publique).

Agence régionale de santé F’ro-);:W.?;.'-A\;J;::%-l.';ui:.:.- d'Az-Gizgs < 132, houlevard da Pans - G5 50032 - 13331 Marsallle Cedsx 03

Tal 04,1355 80,10 htips www PACA ais sants i/ Page 5/5

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-01-30-00055 - Décision n°2024 A 184 - Demande d'autorisation de radiologie diagnostique 1 26
site : Scanner du Parc Rambot-HPP



ARTICLE 7 : i

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 |'article L. 6122-10-1 du Code de la Sante
Publigue. -

Ce recours ne constitue pas un prealable obligatoire au recours contentieux. || est adresse au Ministre en
charge du Travail, de la Sante, de la Solidarité et des Familles :

Direction Generale 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
competent 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 I'Agence Regionale de Sante Provence-Alpes-Cote d'Azur et [a
Directrice Departementale concernée 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'zt_)zs.
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Décision n® 2024 A 185

Demande d’autorisation de radiologie diagnostiqgue visant les
equipements 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 :

SAS Scanner IRM HPP

235 allée Nicolas de Staél

CS 40620

13595 AIX EN PROVENCE CEDEX 3

FINESS EJ : 130051436

Lieu d’implantation :

Imagerie Scanner IRM HPP
Site Hopital Privé de Provence
235 allee Nicolas de Staél
13530 AIX EN PROVENCE

FINESS ET : 130051444

Ref : DOS-0125-0005-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 partant 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 systéme de santé ;
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 madification du régime des autorisations d'activiiés 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 ;

(=] % (8]
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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
equipements 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 equipements
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 & 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 1l de |'article R. 6123-161 du code de |a santé publigue ;

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 & 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 |a 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-Cdte d'Azur, publié au recueil des actes administratifs de |a 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-Céte d'Azur, a compter du 18 juillet 2024 ;

VU l'autorisation d'&équipement matériel lourd antérieure, concernant un appareil de scanographie {scanner),
detenue par la SAS Scanner IRM HPP sise 235 allée Nicolas de Staél CS 40620 13595 AlX EN PROVENCE
CEDEX 3 sur le site de I'Hdpital Privé de Provence sis 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-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 |a décision n° 2024BOQ0OS04-025, en date du 29 avril 2024, partant 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. 8122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP pour la période de
depdt ouverte du 1% juin 2024 au 13 aolt 2024 ; '

VU la demande n°93-13-24-00155, en date du 11 juillet 2024, présentée par la SAS Scanner IRM HPP sise
235 allée Nicolas de Stagl CS 40620 13595 AIX EN PROVENCE CEDEX 3, représentée par son Président,
en vue d'obtenir I'autorisation de radiclogie diagnostique sur le site d'lmagerie Scanner IRM HPP de 'Hopital
Privé de Provence sis & 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 I'Organisation des Soins (CS0S) Provence-Alpes-Cote
d'Azur, lors de sa séance du 10 decembre 2024 ;

VU '¢équipement matériel lourd de radiologie diagnostique, appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC
REVOLUTION EVO CBCGG1900089HM actuellement exploité par le promoteur sur le site geographique
sUsvisé au jour de la présente décision ;
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CONSIDERANT que conformément & 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 dispasitions 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 fixee, et le
cas échéant prolongée, jusqu'a lintervention d'une décision sur une nouvelle demande d'autorisation
déposée & compler de 'entrée en vigueur des décrets » ;

CONSIDERANT que l'article 2 alinéa 11l 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
l'article R. 6122-26 du code de la santé publique, délivrées sur le fondement des dispositions applicables
avant 'entrée en vigueur du présent décret, en cours lors de l'ouverture de la premiére période mentionnée
au quatrieme alinéa de l'article L. 6122-9 du méme code postérieure au 1er juin 2023, déposent avant la fin
de cetfte 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 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
publique » ;

CONSIDERANT que les équipements d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de l'article R. 8122-26 utilises
pour la réalisation d'actes diagnostiques (appareils d'IRM / scanographes), sont visés par la reforme 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 equipements matériels lourds d'imagerie
remplace les dispositions du 2° de l'article R. 6122-26 par les dispositions suivantes :

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

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

a) Appareils d'imagerie par résonance maqnénque nucléaire a utilisation médlcale

b) Scanographes & ulilisation 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 juridiguement
leur nombre maximal ;

CONSIDERANT que la nouvelle nomenclature OQOS pour la radiologie diagnostique (IRM/scanner)
consiste a autoriser un plateau technique compose d'equipements dedies & limagerie en coupes,
comprenant les appareils d'imagerie ou de spectrométrie par résonance magnétique nucléaire a utilisation
clinigue 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 ['offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'équipements d'imagetrie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'IRM/scanographes), pour |a période de dépét ouverte du 1er juin 2024 au 13 aout
2024, fixent a4 37 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé des Bouches-du-
Rhéne ;

CONSIDERANT gue sur la zone de santé susvisée pour I'autorisation susvisée, ARS PACA a réceptionne
41 dosslers de demande d’autorisation avec 37 implantations de radiologie diagnostique disponibles ;

CONSIDERANT, dés lors, que la demande du promoteur s'est trouvée en concurrence avecd'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
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 des Bouches-du-Rhoéne ;

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 antérieurement, il peut garantir dés notification de |'autorisation une mise en ceuvre de
I'autorisation, par opposition aux promoteurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en ceuvre plus
lointaine ;

Agence régionale de sants Provencs -Alpss-Cats d'Azur-Sigga - 137, boulevard de Paris - C5 50039 - 13331 Marseille Cedex 03

Tél 04 13.55.80.10 hups./raeww. PACA. ara.santz i/ Fage ju

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-01-30-00056 - Décision n°2024 A 185 - Demande d'autorisation de radiologie diagnostique 1 31
site : Scanner IRM HPP



CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des plus compatibles avec les objectifs fixés par le
SRS-PRS 2023-2028 car il s'inscrit davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS par les effets positifs
généres 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 'offre environnante de son bassin
de santé) en garantissant la qualité et |a 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 |'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 ameliorer la qualité des prises en charge 7) 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 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
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 & mettre en ceuvre « toutes les mesures qui permettront de
maintenir un effectif suffisant de professionnels 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 developpée depuis plusieurs annees,
permet de garantir une qualité et securite 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 SAS Scanner IRM HPP est compatible avec les objectifs quantitatifs
de l'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 bescins de santé de la population
identifiés par le SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le projet déposé par la SAS Scanner IRM HPP répond aux objectifs qualitatifs du
Schéma Régional de Santé - Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028

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

CONSIDERANT que la SAS Scanner IRM HPP souscrit aux engagements particuliers concernant les
dépenses a la charge de |'assurance maladie, le volume d'activité et |a 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 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 'article L. 6122-2 du code
de la santé publigue.
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DECIDE

ARTICLE 1:

La demande présentée par de la SAS Scanner IRM HPP sise 235 allée Nicolas de Sta#l 13590 AIX EN
PROVENCE, représentée par son Président, en vue d'obtenir l'autorisation d’éguipements d'imagerie en
coupes 4 utilisation meédicale (appareils d'IRM et/ou scanographes), mentionnés au 2° de l'article R. 6122-
286 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 mentionnes au 2° de l'article R. 6123-93-
3 du CSP, sur le site d'Imagerie Scanner IRM HPP a I'Hdpital Privé de Provence sis & la méme adresse, est
accordée,

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

Le projet d'acquisition d'un ou plusieurs equipements supplémentaires, par rapport & la 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
precisera 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 publique.

Lorsque le titulaire de |'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 equivalentes
de réception a date certaine. Elle doit également comparter les engagements au respect de la conformité de
l'activité de soins ou de I'équipement matériel lourd aux conditions d'autorisation,

Saont joints & cet envoi, tous documents attestant que le titulaire a obtenu un résultat positif aux controles
technigues 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-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 mlse en ceuvre de l'activité de soins par le Directeur Géneral de 'ARS Provence-Alpes-Cote
d'Azur,

Conformément & l'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 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 détient.

ARTICLE § ;
Conformément a l'article L. §122-11 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 &tre 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'autarisation 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 a ce prajet (article D. 6122-38-1l du Code de Ia
Santé Publique).

ARTICLE 7 :

l.a présente deécision 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, de la Solidarité 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 a4 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 la
Directrice Départementale concernée 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.
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REPUBLIQUE
FRANCAISE
i @ B Agence Régionale de Sant
Liberic Provence-Alpes
Lgalité ki

Trateruied

Décision n® 2024 A 190

Demande d’autorisation de radiologie diagnostiqgue 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 l'exception des équipements
d’imagerie hybrides

Promoteur :

Groupement d’Intérét Economique
« IRM des Tamaris »

Avenue des Tamaris

13090 AIX-EN-FROVENCE

FINESS EJ : 130047632

Lieu d’implantation :

Imagerie « IRM des Tamaris »

Centre Hospitalier Intercommunal Aix-Pertuis
Avenue des Tamaris

13080 AIX-EN-PROVENCE

FINESS ET ; 130048218

Réf : DOS-0125-0012-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 |e 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 syétéma de santé ;
VU la loi n* 2019-774 du 24 juillet 2019 relative & l'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
s0ins 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 ;

.
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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
equipements matériels Iourds

VU le décret n® 2022-1237 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des équipements
mateériels 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 eéquipements
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 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 technigues 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 delimitation des zones du Schéma Regional de Sante
Provence-Alpes-Cote d'Azur donnant lieu a la répartition des activités de secins et équipements matériels
lourds et donnant lieu & 'application aux laboratoires de biclogie 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 region
Provence-Alpes-Cote d'Azur, publié au recueil des actes administratifs de |a préfecture de région Provence-
Alpes-Céte d’Azur le 27 octobre 2023 ;

VU le décret du Ministére du Travail, de la Santé et des Solidarites, 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 anterieure, concernant un appareil d'imagerie par résonance
magnétique (IRM), détenue par le Groupement d'Intérét Economique « IRM des Tamaris » sis Avenue des
Tamaris sur le site d'Imagerie « IRM des Tamaris » au Centre Hospitalier Intercommunal Aix-Pertuis sis 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 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® 2024B0QQOS04-025, 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), & 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. 6123-83-3 du CSP pour la période de
dépodt ouverte du 1% juin 2024 au 13 aolt 2024 |

VU la demande n°93-13-24-00146, en date du 08 juillet 2024, présentée par le Groupement d'Intérét
Economique « IRM des Tamaris » sis Avenue des Tamaris , représenté par ses Administrateurs, en vue
d'obtenir l'autorisation de radiclogie diagnostique sur le site d Imagerie « IRM des Tamaris » au Centre
Hospitalier Intercommunal Aix-Pertuis sis a la méme adresse |

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;

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

VU |'avis émis par la Commission Spécialisée de I'Organisation des Scins (C508) Provence- Alpes -Cote
d'Azur, lors de sa séance du 10 décembre 2024 |
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VU I'éguipement matériel lourd, de radiologie diagnostique, appareil d'imagerie par résonance magnétique
MAGNETOM SEMPRA SYSTEM N®182271 d'une puissance de 1,5 Tesla actuellement exploité par le
promoteur sur le site géographigue susvisé au jour de la présente décision ;

CONSIDERANT que conformement a l'article 3 de Fordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, « fa 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 decision sur une nouvelle demande d'autorisation
déposée a compter de l'entrée en vigueur des décrets » |

CONSIDERANT que |article 2 alinéa Il du décret n®2022-1237 du 16 septembre 2022 susvise precise que
« Les titulaires d'autorisations d'exploifation d'équipements matérels lourds mentionnes aux 2° et 3° de
l'article R. 6122-26 du code de la santé publique, délivrées sur le fondement des dispositions applicables
avant I'enirée en vigueur du présent décret, en cours lors de l'ouverture de la premiére période mentionnée
au qualriéme 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 lll peuvent poursuivre leur activite jusqu'a
ce qu'il sojt statué sur leur demande dans les conditions prevues a l'article L. 6122-9 du code de la santé
publigue » ; .

CONSIDERANT que les equipements 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 |a 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 d|5p05|tlnn5 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'imaqgerie par résonance magnéfigue 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 '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 & 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) prévus dans 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), pour la période de dépét ouverte du 1er juin 2024 au 13 aoat
2024, fixent a 37 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé des Bouches-du-
Rhéne ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisée pour l'autorisation susvisée, 'ARS PACA a réceptionne
41 dossiers de demande d'autorisation avec 37 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 4 ceux du groupe 2 sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne ;
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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 identifies par le SRS-PRS car, en étant déja détenteur d'une
autorisation antérieurement, il peut garantir dés notification de l'autorisation une mise en ceuvre de
I'autorisation, par opposition aux promoteurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en ceuvre plus
lointaine ;

CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des plus compatibles avec les objectifs fixés par le
-5R8-PRS 2023-2028 car il s'inscrit davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS 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 ['offre environnante de son bassin
de sante) 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 pricrités du SRS-
PRS car la mise en ceuvre immédiate de l'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 |'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 7) du SRS-PRS par rapport aux primo-
demandeurs d'autorisations de radiclogie diagnostique :

- en dispensant des « soins efficaces et sdrs » (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 Ia
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 é\nter 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 |'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 & ce dossier qui fait partie du
groupe 1 ;

CONSIDERANT que la demande du Groupement d'Intérét Economique « IRM des Tamaris » 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 'offre de soins et répond ainsi aux besoins
de santé de |a population identifiés par le SRS-PRS 2023-2028 ;

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

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

CONSIDERANT que le Groupement d'Intérét Economique « IRM des Tamaris » souscrit aux engagements
particuliers concernant les dépenses a la charge de I'assurance maladie, le valume d'activité et la réalisation
d'une évaluation, conformément a 'article L. 6122-5 du code susvisé ;

CONSIDERANT que le projet répond aux besains 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 ;

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 « IRM des Tamaris » sis Avenue des Tamaris
13090 AIX-EN-PROVENCE, représenté par ses Administrateurs, 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 |a santé publique (CSP), a l'exception de ceux
exclusivement dédiés aux activitts 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 CGSP, sur le site d'Imagerie « IRM des Tamaris » au Centre
Hospitalier Intercommunal Aix-Pertuis sis a la méme adresse, est accordée.

ARTICLE 2 :
L'équipement matériel lourd de radiclogie diagnostique autorisé au jour de la décision est :
- | appareil d'imagerie par résonance magnétique daont 'exploitation est déja mise en csuvre.

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,

Lorsgue le titulaire de 'autorisation met en service I'activité de radiologie diagnostigue. il en fait sans délaila

déclaration de mise en geuvre 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 confarmité de
I'activite 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 contrﬁles
technigues applicables, le cas échéant, a ses installations.

Le titulaire peut commencer |'exercice de I'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-Cote d'Azur et programmeée 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 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 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, 'autorisation susmentionnée daoit faire
I'objet 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 |a 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 'objet d'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Cote 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 susceptlble 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 Santé
Publique.

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

Direction Generale 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 égalerment susceptible de faire |'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 |'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 la
Directrice Départementale concernée sont chargés de I'exécution de |la présente décision qui sera publiée
au recueil des actes administratifs de la Prefecture de Region.

Marseille, le 31 janvier 2025.
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