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REPUBLIQUE

FRANCAISE

Liberté ¢ @ D Agence Régionale de Santé
Egalité Provence-Alpes

Fraternité Cote d'Azur

Direction de I'Organisation des soins
Département pharmacie et biologie
Réf : DOS-0125-0146-D

DECISION
portant autorisation de la pharmacie a usage intérieur du Centre Hélio Marin
1090 Voie Julia, 06223 VALLAURIS

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

Vu le code de la santé publique et notamment ses articles, L.5126-1 et suivants, R.5126-8 et suivants et R.5126-
12 et suivants;

Vu le décret du ministére du travail, de la santé et des solidarités 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 ;

Vu l'arrété du 22 juin 2001 relatif aux bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere et ses annexes ;

Vu la décision du 21 juillet 2023 relative aux bonnes pratiques de préparation et ses annexes :

Vu l'arrété préfectoral du 31 mai 1949 du Préfet des Alpes-Maritimes portant licence N°258 pour I'autorisation
d’exploitation d’'une pharmacie destinée a son usage particulier intérieur au Centre Hélio-Marin sis au CANNET-
VALLAURIS ;

Vu la décision P.U.l 2010.06.07 du 26 novembre 2010 du Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Cote d'Azur portant autorisation de modification de la pharmacie a usage intérieur du Centre
Hélio-Marin (UGECAM) 1090, Voie Julia, 06223 VALLAURIS ;

Vu la demande du 17 octobre 2024 présentée par l'attachée de direction du Centre Hélio Marin, tendant a
obtenir I'autorisation de la pharmacie a usage intérieur du Centre Hélio Marin, Voie Julia, 06223 VALLAURIS ;

Vu l'avis favorable avec recommandations du Conseil central de la section H de I'Ordre national des
pharmaciens en date du 6 janvier 2025 ;

Vu l'avis technique favorable émis le 31 octobre 2024 par le pharmacien inspecteur de santé publique ;

Considérant que les locaux de la pharmacie a usage intérieur, les aménagements, les équipements et le
personnel tels que décrits dans le dossier de demande sont adaptés a l'activité de I'établissement, permettent
un fonctionnement conforme aux régles des bonnes pratiques et remplissent les conditions définies par le code
de santé publique ;

Considérant que pour l'activité de préparation des doses a administrer, I'espace prévu, les modalités de
fonctionnement, l'organisation et le personnel tels que décrit dans le dossier de demande sont adaptés a
lactivité de I'établissement et permettent un fonctionnement conforme aux bonnes pratiques en vigueur
et remplissent les conditions définies par le code de santé publique ;
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DECIDE
Article 1°":

L’arrété préfectoral du 31 mai 1949 du Préfet des Alpes-Maritimes portant licence N°258 pour I'autorisation
d’exploitation d’'une pharmacie destinée a son usage particulier intérieur au Centre Hélio-Marin sis au CANNET-
VALLAURIS est abrogé.

Article 2 :

La décision P.U.l 2010.06.07 du 26 novembre 2010 du Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Cote d'Azur portant autorisation de modification de la pharmacie a usage intérieur du Centre
Hélio-Marin (UGECAM) 1090, Voie Julia, 06223 VALLAURIS est abrogée.

Article 3:

La demande du 17 octobre 2024 présentée par I'attachée de direction du Centre Hélio Marin, tendant a obtenir
l'autorisation de la pharmacie a usage intérieur du Centre Hélio Marin,1090 Voie Julia, 06223 VALLAURIS est
accordée.

Article 4 :

La pharmacie a usage intérieur de la Centre Hélio Marin est implantée au sous-sol du Centre Hélio Marin, 1090
Voie Julia, 06223 VALLAURIS.

Article 5:

La pharmacie & usage intérieur du Centre Hélio Marin assure la desserte et le fonctionnement des activités
pharmaceutiques de son propre site.

Article 6 :

Le temps effectué par le pharmacien assurant la gérance de la pharmacie a usage intérieur est de 10 demi-
journées hebdomadaires, soit un équivalent temps plein.

Article 7 :

La pharmacie & usage intérieur dispose de locaux, de moyens en personnels, de moyens en équipements et
d’un systéme d’information lui permettant d’assurer les missions suivantes conformément a l'article L.5126-1 du
code de la santé publique dans son paragraphe | :

- 1° D'assurer la gestion, lI'approvisionnement, la vérification des dispositifs de sécurité, la préparation, le
contrble, la détention, I'évaluation et la dispensation des médicaments, produits ou objets mentionnés a
l'article L.4211-1, des dispositifs médicaux stériles et des médicaments expérimentaux ou auxiliaires
définis a l'article L.5121-1-1,et d'en assurer la qualité ;

- 2° De mener toute action de pharmacie clinique, & savoir de contribuer a la sécurisation, a la pertinence
et a l'efficience du recours aux produits de santé mentionnés au 1° de I'article L.5126-1 et de concourir a
la qualité des soins, en collaboration avec les autres membres de I'équipe de soins mentionnée a
l'article L.1110-12, et en y associant le patient ;

- 3° D'entreprendre toute action d'information aux patients et aux professionnels de santé sur les produits
de santé mentionnés au 1° de l'article L.5126-1, ainsi que toute action de promotion et d'évaluation de

leur bon usage, et de concourir a la pharmacovigilance, a la matériovigilance, et a la politique du
médicament et des dispositifs médicaux stériles mentionnée a l'article L.6111-2.

Article 8:

La pharmacie a usage intérieur du Centre Hélio Marin est autorisée a exercer pour son propre compte I'activité
suivante prévue a l'article R.5126-9 du code de la santé publique dans son paragraphe I:

- 1° La préparation de doses a administrer de médicaments mentionnés a l'article L.4211-1 ;
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Article 9 :

Conformément a I'article R.5126-32 du code de la santé publique, toute modification des éléments figurant dans
cette décision, devra faire I'objet d’'une nouvelle décision délivrée dans les mémes conditions.

Article 10 :

En cas de suppression de la pharmacie a usage intérieur, une autorisation devra étre délivrée par le directeur
général de l'agence régionale de santé apres avis du conseil compétent de l'ordre national des pharmaciens en
vertu des dispositions de l'article L.5126-4 du code de la santé publique.

Article 11 :

Conformément a l'article R.5126-31 du code de la santé publique, I'autorisation susmentionnée prendra effet au
plus tard a l'issue d’un délai d’'un an a compter de la notification de la présente décision, sous peine de caducité.

Article 12 :

Cette décision est susceptible de faire I'objet d’'un recours contentieux devant le tribunal administratif
territorialement compétent dans un délai de deux mois a compter de sa date de notification a l'intéressé et de sa
publication pour les tiers.

Article 13 :
Le Directeur de I'organisation des soins de ’Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d’Azur est chargé

de l'exécution de la présente décision, qui sera notifié¢e au demandeur et publiée au recueil des actes
administratifs de la préfecture de la région Provence-Alpes-Coéte d’Azur.

Marseille, le 20 janvier 2025

SIGNE
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Fraternité Cote d'Azur

Arrété portant désignation de Monsieur Guillaume GOBENCEAUX, directeur adjoint au Centre
Hospitalier de Cannes, pour assurer P'intérim de direction du Centre Hospitalier de Cannes (Alpes-
Maritimes)
Le directeur général de I’Agence Régionale de Santé Provence-Aipes-Céte-D’azur
Vu le code général de Ia fonction publique ;

Vu le code de la santé publique et notamment ses articles L 6111-1 4 6146-12 :

Vu la loi n° 83-634 du 13 juillet 1983 portant droits et obligations des fonctionnaires 2

Vu la loi n® 86-33 du 9 janvier 1986 modifiée portant dispositions statutaires relative & la fonction publique
hospitaliére ;
Vu le décret n® 2005-921 du 2 aolt 2005 portant statut particulier des grades et emplois des personnels de

direction des établissements mentionnés a larticle 2 (1° et 2°) de la loi n° 86-33 du 9 janvier 1986 portant
dispositions statutaires relatives a la fonction publique hospitaliére :

Vu le décret n® 2005-926 du 2 aolt 2005 relatif au classement indiciaire applicable aux personnels de
direction des établissements mentionnés a l'article 2 (1° et 7°) de la loi n° 86-33 du 9 janvier 1986 modifiée partant
dispositions statutaires relatives a la fonction publique hospitaliére

Vu le décret n® 2010-264 du 11 mars 2010 modifiant le décret n°2005-920 du 2 aoat 2005 portant dispositions
relatives a la direction de certains établissements mentionnés a I'article 2 de Ia loi n°86-33 du 9 janvier 1986
portant dispositions statutaires relatives a la fonction publique hospitaliére :

Vu le décret n® 2012-749 du 9 mai 2012 relatif a la prime de fonctions et de résultats des corps ou emplois
fonctionnels des personnels de direction et des directeurs de sains de la fonction publique hospitaliere ;

Vu le décret n® 2018-255 du 9 avril 2018 relatif aux modalités d'indemnisation des périodes d'intérim et &
lindemnité de direction commune pour certains personnels de la fonction publigue hospitaliere ;

Vu le décret du 16 juillet 2024 portant nomination de Monsieur Yann BUBIEN en qualité de directeur général
de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur ;

Vu I'arrété du 9 avril 2018 fixant les montants de I'indemnisation des périodes d’intérim et de I'indemnité de
direction commune pour certains personnels de la fonction publique hospitaliére ;

Considérant  la nomination de Monsieur Yves SERVANT, directeur d’hépital, directeur du centre hospitalier
Simone Veil a Cannes, en qualité de directeur général de 'Agence régionale de santé de Martinique & compter
du 24 février 2025 par décret du 29 janvier 2025 ;

Considérant |a correspondance du 04 février 2025 adressée par Monsieur Guillaume GOBENCEAUX,
directeur adjoint au centre hospitalier Simone VEIL de Cannes, par laquelle il informe I'Agence régionale de santé
de Provence-Alpes-Céte d'Azur qu'il accepte le poste de directeur par intérim centre hospitalier Simone VEIL de
Cannes & compter du 22 février 2025 ;

SUR proposition du directeur général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur,
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ARRETE

Article 1er : Monsieur Guillaume GOBENCEAUX, directeur adjoint au centre hospitalier Simone VEIL de Cannes
est nommé directeur par intérim du centre hospitalier Simone VEIL de Cannes, a compter du 22 février 2025. 1|
occupera cette fonction jusqu’a la désignation d’un directeur titulaire.

Article 2 : Conformément a l'article 2 du décret n°2018-255 du 9 avril 2018 et a I'article 1¢" - 2° de l'arrété du 9
avril 2018 fixant les montants de |'indemnisation des périodes d’intérim et de I'indemnité de direction commune
pour certains personnels de la fonction publique hospitaliere, Monsieur Guillaume GOBENCEAUX, directeur
adjoint au Centre Hospitalier de Cannes, bénéficiera d'une majoration temporaire de 0,6 points du coefficient
multiplicateur de la part Fonctions au titre de sa prime de fonctions et de résultats a compter du 22 février 2025
pour son intérim effectué au sein du centre hospitalier Simone VEIL de Cannes. A partir de cette date, Monsieur
Guillaume GOBENCEAUX, percevra un montant mensuel de 276 € de majoration de sa part Fonctions.

Article 3 : le présent acte peut faire I'objet d'un recours contentieux dans un délai de deux mais devant le tribunal
territorialement compétent 2 compter de sa publication au recueil des actes administratifs de la préfecture de
région Provence-Alpes-Cote d'Azur.

Article 4 : Le directeur général de I'Agence régionale de santé Provence-Alpes-Cote d'Azur, le directeur

départemental des Alpes-Maritimes de I'Agence régionale de santé Provence-Alpes-Cdte d'Azur sont chargés,
chacun en ce qui le concerne, de I'exécution du présent arrété.

Marseiile, le 05 février 2025

Le directeur général de 'ARS PACA,
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REPUBLIQUE | 2 r
FRANCAISE : :

s @ D Agence Régionale de Santé
L"lbw_r:,. 4 Provence-Alpes
Egaliré Cote d'Azur

Fraternité

Décision n° 2024 A 137

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

Promoteur :

Centre Hospitalier d'Antibes Juan-Les-Pins
107 avenue de Nice

06600 ANTIBES

FINESS EJ : 060780954

Lieu d'implantation :
Centre Hospitalier d'Antibes Juan-Les-Pins

107 avenue de Nice
06600 ANTIBES

FINESS ET : 060000510

Réf : DOS-0125-0019-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 laloi n® 2019-774 du 24 juillet 2019 relative a 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 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 materiels 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 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 I'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

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

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

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

VU l'arrété n°2023PRS-06-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schema Régional de Santé
Provence-Alpes-Cote d'Azur donnant lieu a la répartition des activités de soins et équipements matériels
lourds et donnant lieu & I'application aux laboratoires de biologie médicale des 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-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 Ministre du Travalil, de la Santé, des Solidarité et des Familles, 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 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 d'Antibes Juan-Les-Pins sis 107 avenue de Nice 06600 ANTIBES sur le site du Centre Hospitalier
d'Antibes Juan-Les-Pins sis a la méme adresse ;

VU la décision n°2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de IAgence 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

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 Ia période de
dépdt ouverte du 19" juin 2024 au 13 aolt 2024 ,

VU la demande n°93-06-24-00238, en date du 09 aolt 2024, présentée par le Centre Hospitalier d'Antibes
Juan-Les-Pins sis 107 avenue de Nice 06600 ANTIBES, représenté par son Directeur, en vue d’obtenir
l'autorisation de radiologie diagnostique sur le site du Centre Hospitalier d'Antibes Juan-Les-Pins 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 '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 PHILIPS INGENIA CX N° 77177 1.5T

- Appareil de scanographie CANON AQUILION ONE (TSX-306A) N° 1AA2042060 ;

- Appareil de scanographie CANON AQUILON PRIME SP (TSX-303B) N° 5AB2055415 ;

- Appareil de scanographie CANON AQUILON PRIME SP (TSX-303B) N° 5AB2412617 ;

CONSIDERANT que conformément & I'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 [, modifiées par la
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure a la publication de cette ordonnance, ést fixée, et le
cas échéant prolongée, jusqu’a lintervention d'une décision sur une nouvelle demande d’autorisation
déposée & 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
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 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'exploifation 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
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 réeforme des
autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que l'article R. 6122-26 du Code de la Santé Publiqgue modifié 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 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, & 'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités
mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de J'article R. 6122-25 : '

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

b) Scanographes & utilisation médicale ; »

Le 3° est abrogé. »

CONSIDERANT que l'article R. 6123-161 du code de la santé publique precise 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 dediés a l'imagerie en coupes,
comprenant les appareils d'imagerie ou de spectrométrie par résonance magnétique nucléaire a utilisation
clinique et/ou les scanographes & utilisation médicale, & I'exception des equipements d'imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifiégs de I'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 dépot ouverte du 1er juin 2024 au 13 aodt
2024, fixent a 22 le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé des Alpes-Maritimes ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisée pour la mention susvisée, 'ARS PACA a réceptionne 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 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 repondant le mieux aux exigences réglementaires et
portant les meilleurs mérites par rapport a 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'auforisation une mise en ceuvre de l'autorisation, par
opposition aux promoteurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en ceuvre plus lointaine ;

CONSIDERANT que les dossiers du groupe 1 sont plus compatibles avec les objectifs fixés par le SRS-PRS
2023-2028 car ils s'inscrivent davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS que les dossiers du
groupe 2 par les effets positifs générés par la reconduite d’'une autorisation pré-existante (offre de soins
qualitative reconnue au sein du site géographique, sécurisation de l'offre de la zone de santé incluse dans
I'offre environnante de son bassin de santé) en garantissant la qualité et la sécurité des prises en charge
dans les meilleurs délais pour éviter I'allongement des rendez-vous et les pertes de chance 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 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 garantlssant 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 ambmon 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 degrader 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 pIu51eurs 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 Centre Hospitalier d'Antibes Juan-Les-Pins est compatible avec les
objectifs quantitatifs de I'offre de soins de la zone de santé fixés par la déecision n°2024BOQ0OS04-025, en
date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins et répond ainsi aux besoins de santé
de la population identifiés par le SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le projet déposé par le Centre Hospitalier d'Antibes Juan-Les-Pins 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 de trois
appareils de scanographie sur son plateau technique ;

CONSIDERANT que le Centre Hospitalier d'Antibes Juan-Les-Pins souscrit aux engagements particuliers
concernant les dépenses & la charge de I'assurance maladie, le volume d'activité et la réalisation d'une
évaluation, conformément a l'article L.6122-5 du code susvisé ;

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

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

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

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

ARTICLE 1:

La demande présentée par du Centre Hospitalier d'Antibes Juan-Les-Pins sis 107 avenue de Nice 06600
ANTIBES, représenté par son Directeur, 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), a l'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités
mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-
3 du CSP, sur le site du Centre Hospitalier d'Antibes Juan-Les-Pins sis a la méme adresse est accordée.

ARTICLE 2 :
Le nombre d'équipements matériels lourds de radiologie diagnostique autorisés au jour de la décision sont
les suivants ;

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

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

ARTICLE 3 :

L’'autorisation est délivrée dans les conditions fixées par les articles R. 6123-161, R. 6122-37 et D. 6122-38
du code de la 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 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 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 'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Céte d'Azur et programmée par accord entre 'Agence et le titulaire.

ARTICLE 4 :

La durée de validité de la présente autorisation est de sept ans & compter de la date de réception de la
déclaration de mise en ceuvre de |'activité de soins par le Directeur Genéral de 'ARS Provence-Alpes-Cote
d'Azur.

Conformément a I'alinéa 3 de larticle 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 achevée dans un delai de
quatre ans a compter de la réception de la présente autorisation, sous peine de caducité.

ARTICLE 6 :

Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de l'autorisation de I'activité de soins
devra faire |'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. 6122-38-11 du Code de la
Santé Publigque).

Agence régionale de santa Provence-Alpes-Cote d'Azur-Sigge - 132. boulevard de Paris - CS 50039 - 13331 Marseilie Cedex 03
T2l 04.13,55.80.10 https:/fwww.PACA. ars sante fr/ Page 5/6

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-01-29-00004 - Décision n°2024 A 137 - Demande d'autorisation de radiologie diagnostique
sur le site : Centre Hospitalier d'Antibes Juan-Les-Pins



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 Régulation de I'Offre de Soins
Bureau R3
14 avenue Duquesne
75350 PARIS 07SP

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

ARTICLE 8 :

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

Marseille, le 29 janvier 2025.
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R93-2025-01-30-00057

Décision n°2024 A 144 - Demande d'autorisation
de radiologie diagnostique sur le site : Clinique
Saint George

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-01-30-00057 - Décision n°2024 A 144 - Demande d'autorisation de radiologie diagnostique 1 8
sur le site : Clinique Saint George



E N
REPUBLIQUE . 2 r
FRANCAISE

2 - @ D Agence Répionale de Santé
Libereé A . S
Egalité
Fraternité

Décision n® 2024 A 144

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

Promoteur :

SAS Clinique Saint George
2 avenue de Rimiez

06105 NICE CEDEX 2

FINESS EJ : 060000361

Lieu d'implantation :
Clinique Saint George
2 avenue de Rimiez
06105 NICE CEDEX 2

FINESS ET : 060780715

Réf : DOS-0125-0029-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 [e Code de |la 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 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 2 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'aclivités 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 ['activité de soins de radiologie interventionnelle ;

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

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

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

VU l'arrété n°2023PRS-06-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schéma Régional de Santé
Provence-Alpes-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-Cote d'Azur le 29 juin 2023 ;

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

VU le décret du Ministre du Travail, de la Santé, des Solidarité et-des Familles, 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 d'imagerie par
résonance magnétique (IRM) et des appareils de scanographie (SCANNERY), détenues par la SAS Clinique
Saint George sise 2 avenue de Rimiez 06105 NICE CEDEX 2 sur le site de la Clinique Saint George 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 '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° 2024BOQ0OS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de l'offre de
soins déterminant la recevabilité des demandes d’autorisation d’équipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'IRM / scanographes), mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la 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
dépbt ouverte du 1°" juin 2024 au 13 aoit 2024 ;

VU la demande n°93-06-24-00223, en date du 08 aolt 2024, présentée par la SAS Clinique Saint George
sise 2 avenue de Rimiez 06105 NICE CEDEX 2, représenté par son Directeur Général, en vue d'obtenir
I'autorisation de radiologie diagnostique sur le site de la Clinique Saint George sise a la méme adresse ;

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;

VU le rapport établi par l'instructeur de I'Agence Reégionale de Sante Provence-AIpes-C(")fe d’Azur ;

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

- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION EVO CT N°CBCGG1900088HM ;

- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION EVO N° CBCGG1900032HM ;

- Appareil d'imagerie par résonance magnétique GENERAL ELECTRIC SIGNA EXPLORA N° M2844564
1.5T;

- Appareil d'imagerie par résonance magnétique GENERAL ELECTRIC SIGNA EXPLORA N°06968494
15T;

- Appareil d'imagerie par résonance magnétique GENERAL ELECTRIC SIGNA EXPLORA 08953464 15T ;

CONSIDERANT que conformément a I'article 3 de 'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, « la durée de
validité des autorisations d’activités de soins et des équipements matériels lourds délivrées en application
des dispositions du code de la santé publique, autres que celles mentionnées aux I, I et I, 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 Il du décret n°2022-1237 du 16 septembre 2022 susvisé précise que
« Les titulaires d’auforisations d’exploitation d'équipements matériels lourds mentionnés aux 2° et 3° de
l'article R. 6122-26 du code de la santé publique, délivrées sur le fondement des dispositions applicables
avant l'entrée en vigueur du présent décret, en cours lors de l'ouverture de la premiére période mentionnée
au 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'auforisation (...) pour 'exploitation des équipements de matériels
lourds d’imagerie en coupes mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du méme code dans sa rédaction issue
du présent décret ».(...) Les demandeurs mentionnés au présent lll peuvent poursuivre leur activité jusqu'a
ce qu’il soit statué sur leur demande dans les conditions prévues a l'article L. 6122-9 du code de la santé
publique » ;

CONSIDERANT que les équipements d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de 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 Publigue modifié par le décret n® 2022-1237
du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des équipements matériels lourds dlimagerie
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 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 gue la nouvelle nomenclature OQOS pour la radiologie diagnostique (IRM/Scanner)
consiste & autoriser un plateau technique composé d'équipements dédiés a limagerie en coupes,
comprenant les appareils d'imagerie ou de spectrométrie par résonance magnétique nucléaire a utilisation
clinique et/ou les scanagraphes a utilisation médicale, a I'exception des équipements d'imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de l'offre de soins (OQOS) prévus dans ‘la décision
n® 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d’autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'IRM / scanographes), pour la période de dépot ouverte du 1er juin 2024 au 13 aodt
2024, fixent a 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, I'ARS PACA a réceptionné
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 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 a ceux du groupe 2 sur la zone de santé des Alpes-Maritimes ;

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 délais pour éviter I'allongement des rendez-vous et les pertes de chance meédicales ;

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

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

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

qualité » ;

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

- en partageant une « stratégie ayant pour ambition de garantir des effectifs et des compétences dans
I'ensemble du secteur de la santé » qui aboutit a mettre en ceuvre « toutes les mesures qui permettront de
maintenir un effectif suffisant de 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 SAS Clinique Saint George 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 SAS Clinique Saint George répond aux objectifs qualitatifs-du
Schéma Regional de Sante — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ,

CONSIDERANT que le promoteur dispose de deux appareils de scanographie et de trois appareils
d'imagerie par résonance magnétique a utilisation clinique sur son plateau technique et que le projet déposé
formule une demande d’'un appareil de scanographie supplémentaire ;

CONSIDERANT que l'activité des deux scanographes est saturée et que le projet d'implantation d’'un
scanographe supplémentaire serait dédié aux urgences et aux patients hospitalisés par opposition aux
autres machines dédiées aux patients externes ;

CONSIDERANT que la SAS Clinigue Saint George souscrit aux engagements particuliers concernant les
dépenses a la charge de l'assurance maladie, le volume dactlwte 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 ;
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CONSIDERANT que le projet présenté est compatible avec les objectifs fixés par ce schéma ;

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

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

ARTICLE 1 :

La demande présentée par la SAS Clinique Saint George sise 2 avenue de Rimiez 06105 NICE CEDEX 2,
représenté par son Directeur Général, en vue d'obtenir Fautorisation d’équipements d’imagerie en
coupes a utilisation médicale (appareils d'|IRM et/ou scanographes), mentionnés au 2° de l'article R. 6122-
26 du code de la santé publique (CSP), a l'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités
mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-
3 du CSP, sur le site de la Clinique Saint George sise a la méme adresse est accordée.

ARTICLE 2 :

Les équipements matériels lourds de radiologie diagnostique autorisés au jour de la décision sont les
suivants :

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

- 3 appareils d'imagerie par résonance magnétique dont |'exploitation est déja mise en csuvre ;

- 1 appareil de scanographie dont |'exploitation n'a pas été mise en ceuvre au jour de |a 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-Céte
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 diagnaostigue, 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 daté 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 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 & 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, 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 madification 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 I'’Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Cote d'Azur, en lui communiquant les documents afférents a ce projet (article D. 6122-38-|| 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
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 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 caonditions prévues par l'article
R. 421-1 du Code de Justice Administrative.

ARTICLE 8 :

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

Marseille, le 30 janvier 2025. /-/ o
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Agence regionale de sante PACA
R93-2025-01-29-00003

Décision n°2024 A 148 - Demande d'autorisation
de radiologie diagnostique sur le site : Centre
Hospitalier de Grasse
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REPUBLIQUE 2 r
FRANCAISE

s @ > Agence Régionale de Santé
l,:bc; i Provence-Alpes
Egalité Cote d'Azur

Fraternité

Décision n°® 2024 A 148

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

Promoteur :

Groupement d'intérét Economique Grascanner
Centre Hospitalier de Grasse

Chemin de Clavary

06130 GRASSE

FINESS EJ : 060003118

Lieu d’implantation :

GIE Grascanner - Site CH Grasse
Chemin de Clavary

06130 GRASSE

FINESS ET : 060026119

Reéf : DOS-0125-0126-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, 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 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
soins et des equipements 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 I'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’implahtation 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 moedifiant 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 Ia répartition des activités de soins et équipements matériels
lourds et donnant lieu & I'application aux laboratoires de biologie médicale des régles de territorialité, publié
au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-Céte d'Azur le 29 juin 2023 ;

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

VU le décfet du Ministére du Travail, de la Santé-, des Solidarités, et des familles, 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 un ou des appareils d'imagerie
par résonance magnétique (IRM) et/ou un appareil de scanographie (SCANNER), detenues par le
Groupement d'intérét Economique Grascanner sis Chemin de Clavary 06130 GRASSE sur le site du GIE
Grascanner-Site CH Grasse 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 dépdt des
demandes d'autorisation et de renouvellement d'autorisation -sur injonction pour les activités de soins et les
équipements matériels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du Code de la santé publique ;

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

VU la demande n°93-06-24-00203, en date du 2 aolt 2024, présentée par le Groupement d'intérét -
Economique Grascanner sis Chemin de Clavary 06130 GRASSE, représenté par son Monsieur le Président,
sur le site du GIE Grascanner - Site CH de Grasse sis a la méme adresse en vue d’obtenir I'autorisation de
radiologie diagnostique.

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 les équipements matériels lourds de radiologie diagnostique actuellement exploités par le promoteur sur
le site géographique susvisé au jour de la présente décision :
- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION MAX N°CBDMG2300164HM
- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC EVO GENERAL ELECTRIC REVOLUTION CT
-CJRBX2000048CN
- Appareil d'imagerie par résonance magnétique GENERAL ELECTRIC SIGNA VOYAGER
N°FSV15I1PM2303

CONSIDERANT que conformément a l'article 3 de I'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, « la durée de
validité des autforisations d'activités de soins et des équipements matériels lourds délivrées en application
des dispositions du code de la santé publique, autres que celles mentionneées aux |, I et I, 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'auforisation
déposée a compter de I'entrée en vigueur des décrels » |

CONSIDERANT que l'article 2 alinéa Il du décret n°2022-1237 du 16 septembre 2022 susvise precise que
« Les titulaires d'autorisations d’exploitation d'équipements matériels lourds mentionnés aux 2° et 3° de
l'article R. 6122-26 du code de la santé publique, délivrées sur le fondement des dispositions applicables
avant l'entrée en vigueur du présent décret, en cours lors de l'ouverture de la premiere période mentionnée
au quatrieme alinéa de l'article L. 6122-9 du méme code postérieure au Ter juin 2023, déposent avant la fin
de cefte méme période une demande d’'autorisation (...) pour I'exploitation des éguipements de matériels
lourds d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de article R. 6122-26 du méme code dans sa rédaction issue
du présent décret ».(...) Les demandeurs mentionnés au présent 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 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 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’imagerie par résonance magnéfique 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 présems et encadre juridiguement
leur nombre maximal ;

CONSIDERANT que la nouvelle nomenclature OQOS pour la radiologie diagnostique (IRM/scanner)
consiste a 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, 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'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'|RM / scanographes), pour la période de dépét ouverte-du 1er juin 2024 au 13 aolt
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 'autorisation susvisée, 'ARS PACA a réceptionné
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 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 Alpes-Maritimes ;

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 |'autorisation, par
opposition aux promoteurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en ceuvre plus lointaine ;

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

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les priorités du SRS-
PRS car la mise en ceuvre immédiate de I'autorisation garantit 'absence d'interruption des filiéres de prise
en charge et le maintien du niveau d'offre de soins en présence via la consolidation de 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 deja connus en région
et dotés d'une expérience dans leur organisation de prise en charge) et en poursuivant la prise en charge
sur des sites géographiques disposant d'un « haut niveau de compétences et de qualification ainsi qu’un
nombre suffisant de professionnels de santé » constituant « de puissants leviers d'amelioration de la
qualité » ;

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

- en partageant une « stratégie ayant pour ambition de garantir des effectifs et des 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 'expertise déja développée depuis plusieurs annees,
permet de garantir une qualité et sécurité de la prise en charge robuste ; ;

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

CONSIDERANT que la demande du Groupement d'intérét Economique Grascanner sur le Site CH Grasse est
compatible avec les objectifs quantitatifs de |'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 réepond
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 Grascanner répond aux
objectifs qualitatifs du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le promoteur dispose déja de deux appareils'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 médicale supplémentaire ;

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

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

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

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

DECIDE

ARTICLE 1:

La demande presentée par du Groupement d'intérét Economique Grascanner -Site CH Grasse sis Chemin de
Clavary 06130 GRASSE, representé, par son Monsieur le 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 activitts 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 GIE Grascanner du CH de Grasse sis a la
méme adresse, est accordée.

ARTICLE 2 :

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

- 2 appareils de scanographie dont |'exploitation est déja mise en ocsuvre ;

- 1 appareil d'IRM a utilisation clinique dont I'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.

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

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

Lorsque le titulaire de I'autorisation met en service I'activité de radiologie diagnostique, 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 équivalentes
de reception a date certaine. Elle doit @galement 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 cbtenu un résultat positif aux contréles
techniques applicables, le cas échéant, a ses installations.

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

Dans le délai de six mois, une visite de conformité peut étre réalisée par Agence Régionale de 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 & 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-Cdte
d'Azur.

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

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

ARTICLE 5 :

Conformément a l'article L. 6122-11 du Code de la Santé Publique, I'autorisation susmentionnée doit faire -
I'objet d'un commencement d’exécution dans un délai de trois ans et doit étre achevée dans un délai de
quatre ans a 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 |'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). ' '

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 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 du
Travail, de la Santé, des 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
competent dans un délai de deux mois & compter de sa notification dans les conditions prévues par I'article
R. 421-1 du Code de Justice Administrative.

ARTICLE 8 :

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

Marseille, le 29 janvier 2025.
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REPUBLIQUE | g r
FRANCAISE

: , . ® P Agence Reégionale de Santé
L.‘"{""’_“" Provence-Alpes
Egalité ) Cote d'Azur

Fraternité

Décision n° 2024 A 149

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 & I'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 :

Hopital Pasteur

30 avenue de la Voie Romaine
06000 NICE

FINESS ET : 060785003

Réf : DOS-0125-0034-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'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 sante ;
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'activités de
soins et des eéquipements matériels lourds ;

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

VU le décret n® 2018-117 du 19 février 2018 relatif & la simplification et a la modernisation des régimes
d'autorisation des activites 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 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 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 larrété 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 mateériels
lourds et donnant lieu a l'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 Régionél 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 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 Regionale de Santé
Provence-Alpes-Céte 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 le Centre
Hospitalier Universitaire de Nice sis 4 avenue Reine Victoria CS 91179 06003 NICE CEDEX 1 sur le site de
I'Hopital Pasteur sis 30 avenue de la Voie Romaine 06000 NICE ;

VU la décision n°2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur General 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. 8122-25 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 a utilisation
médicale (appareils d'IRM / scanographes), mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la sante
publique (CSP), a lI'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°93-06-24-00194, 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 'autorisation de radiologie diagnostique sur le site de I'Hopital Pasteur
sis 30 avenue de la Voie Romaine 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 ;

Agence régionale de santé Provence-Alpes-Cote d'Azur-Sigge. - 132, boulevard de Paris - CS 50039 - 13331 Marseille Cedex 03
Tél 04.13.55.80.10 https.//www PACA ars sante fr/ Page 2/7
Agence régionale de santé PACA - R93-2025-01-29-00002 - Décision n°2024 A 149 - Demande d'autorisation de radiologie diagnostique 35

sur le site : HOpital Pasteur



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 HEALTHCARE DISCOVERY MR
750W GEMSUITE UAQ400 3T ;
- Appareil d'imagerie par résonance magnétique GENERAL ELECTRIC HEALTHCARE OPTIMA
MR450W GEMSUITE N°HM1058 1,5T ;
- Appareil d'imagerie par résonance magnétique GE HEALTHCARE OPTIMA MR 450W GEMSUITE
N°HM1069 1,5 T ;
- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC OPTIMA CT 660 EDITION 2014 N°397411HMO ;
- Appareil de scanographie SIEMENS SOMATOM DEFINITION AS20 95335 ;
- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC HEALTHCARE REVOLUTION CT N°441105CN4 ;

CONSIDERANT que conformément a I'article 3 de I'ordonnance 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 |, 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 I'enfrée 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 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 pastérieure au 1er juin 2023, déposent avant la fin
de cette méme période une demande d'autorisation (...) pour I'exploitation des équipements de matériels
lourds d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du méme code dans sa redaction issue
du présent décret ».(...) Les demandeurs mentionnés au présent il peuvent poursuivre leur activité jusqu’a
ce qu'il son‘ 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 (appare|ls d'IRM / scanographes), sont visés par la réforme des
autorisations sanitaires ;

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

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

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

a) Appareils d'imagerie par résonance magnétique nucléaire a ufilisation 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 ou de spectrométrie par résonance magnétique nucléaire a utilisation
clinique ou les scanographes a utilisation meédicale, a I'exception des équipements d'imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifiées 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 a 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, TARS PACA a réceptlonné
26 dossiers avec 22 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 meérites respectifs de chacun des dossiers
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers réepondant le mieux aux exigences
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réglementaires

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

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

CONSIDERANT que les dossiers du groupe 1 sont plus compatibles avec les objectifs fixés par le SRS-PRS
2023-2028 car ils s'inscrivent davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS que les dossiers du
groupe 2 par les effets positifs générés par la reconduite d'une autorisation pré-existante (offre de soins
qualitative reconnue au sein du site géographique, sécurisation de |'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 delais 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 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 ?) du SRS-PRS par rapport aux primo-
demandeurs d'autorisations de radiologie diagnostique :

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

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

- en partageant une « stratégie ayant pour ambition de garantir des effectifs et des compétences dans
'ensemble du secteur de la santé » qui aboutit 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 & 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 trois appareils d'imagerie par résonance magnétique et de
trois appareils de scanographie sur son plateau technique et que le projet déposé formule une demande
d'un appareil d'imagerie par résonance magnétique et de d’un appareil de scanographie supplémentaires ;

CONSIDERANT que l'activité annuelle des scanners et IRM démontrent leur saturation, que le nombre de
passages aux urgences en 2023 est supérieur a 100 000 et que I'établissement est autorisé en soins
critiques et dispose d'une unité de soins intensifs neurovasculaires ;

CONSIDERANT que le Centre Hospitalier Universitaire de Nice souscrit aux engagements particuliers
concernant les depenses a la charge de l'assurance maladie, le volume d'activité et la réalisation d'une
évaluation, conformeément 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-Céte d'Azur ;

CONSIDERANT que le projet présente 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 Centre Hospitalier Universitaire de Nice sis 4 avenue Reine Victoria CS 81179
06003 NICE CEDEX 1, représenté par son Directeur Général, en vue d'obtenir Fautorisation
d’équipements d’imagerie en coupes a utilisation médicale (appareils d'IRM et/ou scanographes),
mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la santé publiqgue (CSP), a I'exception de ceux
exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 et ceux
mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP, sur le site de 'Hopital Pasteur sis 30 avenue de la Voie
Romaine 06000 NICE est accordée.

- ARTICLE 2 :
Le nombre d’équipements mateériels 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 ;
- 3 appareils de scanographie dont I'exploitation est déja mise en ceuvre ;
- 1 appareil d’'imagerie par résonance magnétique dont I'exploitation n'a pas été mise en ceuvre au jour de
la décision ;
- 1 appareil de scanographie dont I'exploitation n'a pas été mise en ceuvre au jour de la décision.

Le projet d'acquisition d'un-ou plusieurs équipements supplémentaires, par rapport a la liste susvisée, devra
faire I'objet d'une information au Directeur Général de '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 'autorisation met en service I'activité de radiologie diagnostique, il en fait sans délai la
déclaration de mise en ceuvre au Directeur Général de ['Agence Régionale de Santé.

La déclaration prévue est adressée au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé par lettre
recommandée avec demande d'avis de réception, ou par tout moyen assurant des garanties équivalentes
de réception a date certaine. Elle doit également comporter les engagements au respect de la conformite 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 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 realisée par 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d’Azur et programmée par accord entre
l'Agence et le titulaire.

ARTICLE 4 :

La durée de validité de la présente autorisation est de sept ans a compter de la date de réeception de la
déclaration de mise en ceuvre de |'activité de soins par le Directeur Géneral de I'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 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 Publique, 'autorisation: susmentionnée doit faire
I'objet d'un commencement d'exécution dans un delai de trois ans et doit étre achevee 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 Régionale de Sante 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
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 Duquesne
75350 PARIS 07SP

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

ARTICLE 8 : :

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

Marseille, le 29 janvier 2025.
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Décision n® 2024 A 166

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 :

Association des Hopitaux Privés
Phocéens (AHPP)

| 6 rue Désirée Clary

13003 MARSEILLE

FINESS EJ : 130810450

Lieu d’'implantation :
AHPP - Hopital Européen
6 rue Désirée Clary

13003 MARSEILLE

FINESS ET : 130048168

Réf : DOS-1224-15926-D

Le Directeur Général de I'’Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cote d’Azur
VU |le Code de la Santé Publigue et en particulier les articles L. 6122-1 et suivants, R. 6122-23 et suivants ;
VU |le Code de |a Sécurité Sociale ;

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

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

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

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

VU le decret n° 2018-117 du 19 fevrier 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 adutorisations 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 equipements
matériels 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 equipements
matériels lourds d'imagerie et de I'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

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

VU le décret n° 2022-1766 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives
a la radiologie 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 'arrété n°2023PR5-06-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schéma Régional de Santé
Provence-Alpes-Céte d'Azur donnant lieu a la répartition des activités de soins et équipements matériels
lourds et donnant lieu a I'application aux laboratoires de biologie médicale des régles de territorialité, publié
au recueil des actes administratifs de |a préfecture de région Provence-Alpes-Cote d'Azur le 28 juin 2023 ;

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

VU le décret du Ministére du Travail, de la Santé et des Solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant
nomination de Mansieur 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
résanance magnétique (IRM) et des appareils de scanographie (scanner), détenues par 'Association des
Hépitaux Privés Phocéens (AHPP) sise 6 rue Désirée Clary 13003 MARSEILLE sur le site de 'AHPP de
I'Hépital Européen 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 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 2 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 activites mentionnées aux 6%, 11°, 13° et
21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de ['article R. 8123-93-3 du CSP pour la période de
dépodt ouverte du 1% juin 2024 au 13 ao(t 2024 |

VU la demande n°93-13-24-00200, en date du 1% ao(t 2024, présentée par 'Association des Hopitaux Prives
Phocéens (AHPP) sise 6 rue Désirée Clary 13003 MARSEILLE, représentée par son Président, en vue
d'obtenir 'autorisation de radiologie diagnostique sur le site de I'AHPP de |'Hépital Européen 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-Cdte d'Azur ;

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

- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION ASCEND CBFLG2400001HM ;

- Appareil de scanographie SIEMENS SOMATOM EDGE + N® 122120,

- Appareil de scanographie SIEMENS SOMATOM FORCE N°76277 ;

- Appareil d'imagerie par résonance magnetique SIEMENS LUMINA N®196395 3T ;

- Appareil d'imagerie par résonance magnétique SIEMENS MAGNETOM ESSENZA N°150079 1,5T ;

- Appareil d'imagerie par resonance magnetique SIEMENS MAGNETOM SOLA N°1838781.5 T ;

- Appareil d'imagerie par résonance magnetique SIEMENS MAGNETOM SOLA N*183173 1,5T ;

CONSIDERANT que conformement 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 /a santé publigue, autres gue 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 dautorisation
déposée & compter de l'entrée en vigueur des décrefs » |

CONSIDERANT que 'article 2 alinéa lll du décret n®2022-1237 du 16 septembre 2022 susvisé précise que
« Les titulaires d'autorisations d'exploitation d'équipements matériels lourds mentionnés aux 2° et 3° de
l'article R. 6122-26 du code de la santé publique, délivrées sur le fondement des dispositions applicables
avant l'entrée en vigleur du présent décrel, en cours lors de ['ouverture de la premiére période mentionnée
au quatrieme alinéa de I'article L. 6122-9 du méme code postérieure au 1er juin 2023, déposent avanl la fin
de cefte méme période une demande d'auforisation (...) 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 aclivité 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 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. 6§122-26 par les dispositions suivantes :

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

2° Equipements d'imagerie en coupes suivants, & '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 medicale ;

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 géographigue en fonction des types d'appareils présents et encadre juridiguement
leur nombre maximal ;

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

CONSIDERANT que les objectifs quantifiées de |'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n® 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'|IRM / scanographes), pour la période de dépét 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 'autorisation susvisée, ARS PACA a receptionné
41 dossiers de demande d'autorisation avec 37 implantations de radiclogie diagnostique disponibles ;
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CONSIDERANT, dés lors, gue la demande du promoteur s'est trouvée en concurrence avec d'autres projets,
et que 'ARS PACA a nécessairement procédé a I'examen des mérites respectifs de chacun des dossiers
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
reglementaires ;

CONSIDERANT qu'aprés appréciation des mérites respectifs, deux grands groupes de dossiers sont
identifiés avec un groupe 1 canstitué des dossiers répondant le mieux aux exigences réglementaires et
portant les meilleurs merites par rapport a ceux du groupe 2 sur la zone de sante 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 etant 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
SR3-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, securisation de 'offre de la zone de santé incluse dans |'offre environnante de son bassin
de santé) en garantissant la qualité et la securite des prises en charge dans les meilleurs delais pour eviter
l'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 cauvre 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 7) du SRS-PRS par rapport aux primo-
demandeurs d'autorisations de radiologie diagnostique :

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

- en partageant une « siratégie 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 professuonnels 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 ['Association des Hopitaux Privés Phocéens (AHPP) est compatible avec
les objectifs quantitatifs de 'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision n®2024BOQQOS04-025,
en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins et répond ainsi aux besoins de
sante de |a population identifiés par le SRS PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT qgue le projet déposé par |'Association des Hopitaux Privés Phocéens (AHPP) 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 de scanographie et de quatre appareils
d'imagerie par résonance magnetique sur son plateau technique et que le projet déposé formule une
demande d'un appareil de scanographie supplémentaire sur le plateau technique ;

CONSIDERANT que la demande d'un appareil de scanographie supplémentaire est pertinente car le nombre
de forfaits techniques par scanner rend compte d'une saturation des machines, que I'implantation de ce
scanner supplémentaire permettrait de renforcer |'offre de soins dans le cadre du dépistage du cancer et des
pathologies cardiaques et que la machine serait implanté dans un établissement participant a la permanence
des soins et disposant d'un service de médecine d'urgence permettant de répondre aux besoins de santé;
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CONSIDERANT que I'Association des Hopitaux Privés Phocéens (AHPP) souscrit aux engagements
particuliers concernant les dépenses & la charge de 'assurance maladie, le volume d'activite et la réalisation
d'une évaluation, conformément a I'article L. 6122-5 du code susviseé ;

CONSIDERANT qué le projet répond aux besains de santé de la population identifies par le schema régional
de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Cdte 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 I'Association des Hopitaux Privés Phocéens (AHPP) sise 6 rue Désirée Clary
13003 MARSEILLE, représentée par son Président, en vue d'obtenir Fautorisation 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 la santé publique (CSP), a l'exception de ceux exclusivement dédiés aux
activités mentionnées aux 67, 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 'AHPP de I'Hopital Européen 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 :

- 4 appareils d'imagerie par résonance magnétique dont 'exploitation est déja mise en ceuvre ;

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

- 1 appareil de scanographie dant I'exploitation n'a pas été mise en ceuvre & ce jour.

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

ARTICLE 3 :

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

Lorsque le titulaire de I'autorisation ret 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 également comporter les engagements au respect de la conformité de
I'activité de soins ou de I'eéquipement matériel lourd aux conditions d'autorisation,

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

Le titulaire peut commencer 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 I'Agence Régionale de Santé
Pravence-Alpes-Cote d'Azur et programmée par accnrd entre I'Agence et le titulaire.

ARTICLE 4 :

La durée de validité de |la présente auterisation 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-Céte
d'Azur.

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

Un tableau de bord des autorisations détenues et des procédures 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 & 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
guatre ans & compter de |a reception de la présente autorisation, sous peine de caducite.

ARTIGLE 6 :

Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de 'autorisation de |'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. 6§122-38-I| du Code de |a
Santé Publigue).
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ARTICLE 7 :

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

Ce recours ne constitue pas un préalable obligatoire au recours contentieux. |l est adressé au Ministre en
charge du Travail, de la Santg, 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 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-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 27’janviar 2025, pr—"

Agence ragionale da sante Pravenos-Alnss-Gote dAsr-Siegs - 137 boulevard de Pans - G5 50039 - 13331 Marsaille Cedsx 03
2l 04 173 55 80 10 htips /www PACA ars sante fr/ Paga 717
Agence régionale de santé PACA - R93-2025-01-27-00009 - Décision n°2024 A 166 - Demande d'autorisation de radiologie diagnostique 48

site : AHPP-Site Hopital Européen



Agence regionale de sante PACA
R93-2025-01-27-00010

Décision n°2024 A 167 - Demande d'autorisation
de radiologie diagnostique site : Institut Paol
Calmettes

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-01-27-00010 - Décision n°2024 A 167 - Demande d'autorisation de radiologie diagnostique 49
site : Institut Paoli Calmettes



REPUBLIQUE g r
FRANCAISE 7~
i RseAos

Fraternité

Décision n® 2024 A 167

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 & I'exception des équipements d’'imagerie
hybrides

Promoteur :

Centre de Lutte contre le Cancer
Institut Paoli Calmettes

232 boulevard de Sainte Marguerite
13009 MARSEILLE

FINESS EJ : 130784127

Lieu d’implantation :
Institut Paoli Calmettes

232 boulevard de Sainte Marguerite
13009 MARSEILLE

FINESS ET : 130001647

Réf : DOS-1224-18927-D

Le Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Céta d’Azur
VU |le Cade de la Santé Publigue et en particulier les articles L. 6122-1 et suivants, R. 6122-23 et suivants ;
VU le Code de la Sécurité Sociale : .

VU la loi n® 2009-879 du 21 juillet 2008 portant réforme de I'hépital et relative aux patients, a la sante et aux
territoires ; .

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

VU l'ordennance n® 2021-583 du 12 mai 2021 portant madification du réegime des autorisations d'activités de
soins et des equipements 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 fevrier 2018 relatif a la simplification et a |la modernisation des régimes
d'autorisation des activites de soins et d'équipements mateériels lourds ; |

B E
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VU le décret n® 2021-974 du 22 juillet 2021 relatif au régime des autorisations d'activites de soins et des
equipements matériels lourds ;

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

VU le décret n° 2022-1238 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions de fonctionnement des équipements
matériels lourds d'imagerie et de |'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 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'equipements d'imagerie en
coupes en application du Il de I'article R. 6123-161 du code de la santé publique ;

VU larrété n°2023PRS-06-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schema Regional de Sante
Provence-Alpes-Cdte d'Azur donnant lieu a la répartition des activites de soins et éguipements matériels
lourds et donnant lieu & I'application aux laboratoires de biologie médicale des régles de territorialité, publié
au recueil des actes administratifs de |a 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-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 Travzil, de la Santé et des Solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant
nomination de Monsieur Yann Bubien, en qualité de Directeur Géneral de 'Agence Regionale de Santeé
Provence-Alpes-Cote d'Azur, & 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 le Centre de Lutte
contre le Cancer Institut Paocli Calmettes sis 232 boulevard de Sainte Marguerite 13009 MARSEILLE sur |e
site de |'Institut Paocli Calmettes 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 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 materiels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du Code de la 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 a utilisation
médicale (appareils d'IRM / scanographes), mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la santé
publique (CSP), & I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6%, 11°, 13° et
21° de l'article R. §122-25 at ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP pour |a période de
depdt ouverte du 19 juin 2024 au 13 ao(t 2024 ;

VU la demande n°93-13-24-00187, en date du 25 juillet 2024, présentée par le Centre de Lutte contre le
Cancer Institut Paoli Calmettes sis 232 boulevard de Sainte Marguerite 13009 MARSEILLE représenté par
son Directeur Général, en vue d'obtenir I'autorisation de radiologie diagnostique sur le site de I'Institut Paoli
Calmettes 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-Céte 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 géographique susvisé au jour de la présente décision -

- appareil d'imagerie par résonance magnétigue GENERAL ELECTRIC SIGMA HERQ
N*HRISC22000085C 3T ;

- appareil d'imagerie par résonance magnétique GENERAL ELECTRIC ARTIST N°M4144365 1,5T ;

- appareil de scanographie SIEMENS AS+N®92265 ;

- appareil de scanographie SIEMENS SOMATOM XSCITE N°123619 ;

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 malériels lourds délivrées en application
des dispositions du code de la santé publique, autres que celles mentionnées aux I, Il et Illl, 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 'entrée en vigueur des décrels » | :

CONSIDERANT que l'article 2 alinéa |Il du décret n®2022-1237 du 16 septembre 2022 susvisé précise que
« Les litulaires d'aulorisations 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 décrel, en cours lors de l'ouverture de la premiére période mentionnée
au quatrieme alinea de l'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 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. §122-9 du code de la santé
publigue » ;

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

CONSIDERANT que l'article R. 6122-26 du Code de la Santé Publique 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° Eguipements 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'imaqgerie par résonance magnétiqgue nucléaire a ufilisation medicale ;

b) Scanographes a utilisation médicale ; »

Le 3" est abrogé, »

CONSIDERANT que l'article R. 6123-161 du code de |a santé publique précise les modalités d'exploitation
de l'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 & autoriser un plateau technique composé d'eéguipements dedies a limagerie en coupes,
comprenant les appareils d'imagerie ou de spectrométrie par résonance magnétigue nucléaire a utilisation
clinigue et/ou les scanographes a utilisation médicale, a ['exception des équipements d'imagearie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifiées 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'|RM / scanographes), pour la période de dépét ouverte du 1er juin 2024 au 13 ao(t
2024, fixent & 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 susvisee, |'ARS PACA a receptionne
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 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 ;

cAATS
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CONSIDERANT qu'aprés appreciation 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 & 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 répandent 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
généres par la reconduite d'une autorisation pré-existante (offre de soins qualitative recannue au sein du
site géographique, sécurisation de I'affre 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 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 immédiate de I'autorization 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 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 radiclogie 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
gualité » ;

-en garantrssant 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 ambltlnn de garantir des effectifs et des compétences dans
I'ensemble du secteur de la santé » qui aboutit a mettre en ceuvre « toutes les mesures qui permettront de
maintenir un effectif suffisant de professionnels de santé et éviter de dégrader la qualité de |a prise en soins
et les environnemeants 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 gqualité 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 du Centre de Lutte contre le Cancer Institut Paocli Calmettes 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 besaoins
de santé de la population identifiés par le SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le projet déposé par le Centre de Lutte contre le Cancer répond aux objectifs qualitatifs
du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;

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

CONSIDERANT que les deux scanographes du plateau technique sont actuellement satures et que la mise
en ceuvre d'un scanographe supplémentaire permettrait de faire progresser la structuration des parcours de
soins des patients atteints de cancer grace & la mise en place de filiéres et de circuits dédiés et de diminuer
les délais de rendez-vous et donc limiter les pertes de chance médicales ;

CONSIDERANT, par ailleurs, que I''PC souhaite poursuivre son investissement dans les technologies de
pointe et nouvelles technigques de prises en charge en cancérologie telles que le recours a la robotisation, a
I'intelligence artificielle ou aux techniques mini-invasives ;
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CONSIDERANT gue le Centre de Lutte contre le Cancer Institut Pacli Calmettes 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 l'article L. 6122-5 du code susvisé ;

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

CONSIDERANT que le projet présenté est compatiblé avec les objectifs fixés par ce schéma |

CONSIDERANT que le projet presente satisfait aux conditions d' |mplantat|on 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 le Centre de Lutte contre le Cancer Institut Paoli Calmettes sis 232 boulevard de
Sainte Marguerite 13009 MARSEILLE, représenté par son Directeur Général, en vue d'obtenir 'autorisation
d'équipements d'imagerie en coupes & ulilisation médicale (appareils d'IRM et/ou scanographes),
mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la santé publique (CSP), a l'exception de ceux
exclusivement dediés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'arlicle R, 6122-25 et ceux
mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP, sur le site de I'Institut Pacli Calmettes sis a la méme
adresse, est accordée.

ARTICLE 2 :

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

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

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

- 1 appareil de scanographie dont I'exploitation n'a pas été mise en ceuvre au jour de la décision.

Le projet d'acquisition d'un ou plusieurs équipements supplémentaires, par rapport a la liste susvisée, devra
faire I'objet d'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote
d'Azur. L'ARS examinera la demande avant I'ajout d’'un nouvel éguipement 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 fanctionnement prévues par |a 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 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
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'equipement 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 |'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 éfre réalisée par I'Agence Régionale de Santé .
Provence-Alpes-Cote 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
déclaration de mise en ceuvre de 'activité de soins par le Directeur Général de 'ARS Provence-Alpes-Cote
d'Azur.

Conformeément a l'alinea 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 detenues et des procedures & respecter est disponible en ligne sur
l'applicatif national Sl-Autorisations, pour chaque promoteur, lui permetiant 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
l'objet d'un commencement d'exécution dans un délai de trois ans et doit étre achevée dans un délai de
guatre ans a compter de |a réception de la présente autorisation, sous peine de caducité.

ARTICLE 6 :
Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de l'autorisation de 'activité de soins
devra faire |'objet d'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Céte d'Azur, en lui communiquant les documents afféerents & ce projet (article D. 6122-38-l| du Code de la
Santeé Publique).
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ARTICLE 7 :

La présente décision est susceptlble 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 Sains
Sous-Direction de la Regulation de 'Offre de Soins
Bureau R3
14 avenue Duquesne
75350 PARIS 07SP

Elle est également susceptible de faire I'objet d'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif
compétent dans un délai de deux mois 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 Sante Provence-Alpes-Céte d'Azur et la

Directrice Départernentale concernée sont chargés de I'exécution de la présente décision qui sera publiée
au recueil des actes administratifs de la Préfecture de Reégion.

Marseille, le 27 janvier 2025.
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Décision n° 2024 A 168

Demande d’autorisation de radiologie diagnostique visant les
équipements d'imagerie en coupes du 2° de I'article R. 6§122-26 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 & 'exception
des équipements d’imagerie hybrides

Promoteur :

SAS Centre Libéral d'Imagerie Médicale
de Marseille (CLIMM)

240-244 avenue des Poilus

13012 MARSEILLE

FINESS EJ : 130026339

Lieu d'implantation :
CLIMM - Clinique Chantecler

240-244 avenue des Pailus
13012 MARSEILLE

FINESS ET : 130048101

Réf : DOS-1224-15929-D

Le Directeur Général de I'’Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cote d’Azur
VU le Code de Ia 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 2008 portant réforme de I'hopital et relative aux patients, a la santé et aux
territoires ;

VU [a 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 l'organisation et a |a transformation du systéme de santé ;

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

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 fevrier 2018 relatif & la simplification et & la modernisation des regimes
d'autorisation des activités de soins et d'équipements materiels 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 mateériels lourds ;

VU [e decret n* 2022-1237 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des équipements
matériels lourds d'imagerie et de |'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le deécret 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 decembre 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
diagnostigue ;

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'éguipements d'imagerie en coupes
en application du |l de 'article R. 68123-161 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 répartition des activités de soins et équipements matériels
lourds et donnant lieu a I'application aux laboratoires de biologie médicale des régles de territarialité, 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-Cdote 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 magnetique (IRM) et un appareil de scanographie (scanner), detenues par la SAS Centre Libéral
d'Imagerie Medicale de Marseille (CLIMM) sise 240-244 avenue des Poilus 13012 MARSEILLE sur le site de
la Clinique Chantecler 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 I'année 2024, les périodes et le calendrier de dépdt des
demandes d'autorisation et de renouvellement d'autorisation sur injonction pour les activités de soins et les
équipements matériels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du Code de la santé publique ;

VU la décision n® 2024BOQ0OS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de l'offre de
s0ins 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
publigue (CSP), a l'exception de ceux exclusivement dediés aux activites mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21°
de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP pour |a période de dépét
ouverte du 1° juin 2024 au 13 aolt 2024 ;

VU la demande n"93-13-24-00179, en date du 19 juillet 2024, présentée par la SAS Centre Libéral d'Imagerie
Medicale de Marseille (CLIMM) sise 240-244 avenue des Poilus 13012 MARSEILLE, représentée par son
Président, en vue d'obtenir l'autorisation de radiologie diagnostique sur le site du CLIMM de la Clinique
Chantecler sise a la méme adresse :

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;

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

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de I'Organisation des Soins (CS0OS) Provence-Alpes-Cate
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 GENERAL ELECTRIC REVOLUTION EVQO CBDGG2000111HM ;
- Appareil d'imagerie par resonance magnetiqgue GENERAL ELECTRIC SIGNA EXPLORER
N"MNEXP1900309TJ ; '

CONSIDERANT gue conformément a l'article 3 de I'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, « la durée de
validité des autorisations d'activités de soins et des éguipements matériels lourds délivrées en application des
dispositions du code de la santé publigue, 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 l'intervention d'une décision sur une nouvelle demande d'autforisation déposée &
-compter de 'enirée en vigueur des décre!s » ;

CONSIDERANT que l'article 2 alinéa Il du décret n°2022-1237 du 16 septembre 2022 susvisé précise gue
« 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 surle fondement des dispositions applicables avant I'entrée
en vigueur du présent décret, en cours lors de l'ouverture de la premigre période mentionnée au quatrieme
alinéa de l'article L. 6122-9 du méme code postérieure au 1er juin 2023, déposent avant la fin de celte méme
periode une demande d'autorisation (...) pour l'exploiiation des équipements de matériels lourds d'imagerie
en _coupes mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du méme code dans sa rédaction issue du présent
décret ».(...) Les demandeurs mentionnés au présent Ill peuvent poursuivre leur activité jusqu'a ce qu'il soit
statué sur leur demande dans les conditions prévues a l'article L. 6122-9 du code de la santé publique » ;

- CONSIDERANT que les équipements d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de 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 madifié 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 :

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

2° Equipements d'imagerie en coupes suivants, & I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités
mentionnees aux 6°, 11°, 13" et 21° de l'article R. §122-25 : '

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

b) Scancgraphes & utifisation 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 technigue composé d'équipements dédiés a |'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 I'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 dépbt 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 & I'examen des mérites respectifs de chacun des dossiers
présentés au fitre de cette zaone 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 ;
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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 cauvre 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
geagraphique, securisation de 'offre de la zone de sante incluse dans |'offre environnante de son bassin de
santé) en garantissant la qualite et la securité des prises en charge dans les meilleurs délais pour éviter
l'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 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 |'offre |

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

- en dispensant des « soins efficaces et slrs » (les promoteurs sont des promoteurs deja connus en réegion 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 compétences et de qualification ainsi qu'un nombre
suffisant de professionnels de sante » constituant « de puissants leviers d'ameélioration de la qualité » ;

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

- en partageant une « strategie ayant pour ambition de garantir des effectifs et des compétences dans
l'ensemble du secteur de la santé » qui aboutit 8 mettre en ceuvre « toutes les mesures qui permettront de
maintenir un effectif suffisant de professionnels de sante et eviter de degrader 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 |a prise en charge rabuste ;

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 Centre Libéral d'imagerie Médicale de Marseille (CLIMM) est
compatible avec les obhjectifs 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 '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 Centre Libéral d'Imagerie Médicale de Marseille (CLIMM)
repond 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 magnétigue sur son plateau technique et que le projet déposé formule une demande d'un appareil
d'imagerie par résonance magnétique supplementaire sur le plateau technique ;

CONSIDERANT que la SAS Centre Libéral d’Imagerie Médicale de Marseille (CLIMM) souscrit aux
engagements particuliers concernant les dépenses a la charge de I'assurance maladie, le volume d'activité et
la réalisation d'une évaluation, conformément a l'article L. 6122-5 du code susvisé ;

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

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

CONSIDERANT que le projet présenté satisfait aux conditions d'implantation et aux condlttons 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 sante publique.
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DECIDE

ARTICLE 1:

La demande présentée par la SAS Centre Libéral d'imagerie Medicale de Marseille (CLIMM) sise 240-244
avenue des Poilus 13012 MARSEILLE, représentée par son Président, en vue d'obtenir /'autorisation
d'équipements d’imagerie en coupes & utilisation médicale (appareils d'|RM et/ou scanographes),
mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la santé 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, sur le site du CLIMM de la Clinigue Chantecler sise a la
méme adresse, est accordée.

ARTICLE 2 :

Les équipements matériels lourds de radiclogie diagnostique autorisés au jour de |la décision sont les suivants :
- 1 appareil de scanographie dont I'exploitation est déja mise en ceuvre ;
- 1 appareil d'imagerie par résonance magnétique dont I'exploitation est déj&'l mise en osuvre ;
- 1 appareil d'imagerie par résonance magnétique dont I'exploitation n'a pas été mise en csuvre au jour de
la decision.

Le projet d'acquisition d'un ou plusieurs equipements 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 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 santeé publigue.

Lorsque le titulaire de l'autorisation met en service 'activité de radiologie diagnostique, il en fait sans délai | Ia
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
reception 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 & 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 '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 mais, une visite de conformité peut éire réalisée par I'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Cote d'Azur et programmée par accord entre ['Agence et le titulaire.

ARTICLE 4 :

La duree de validité de la présente autorisation est de sept ans a compter de la date de réception de la
déclaration de mise en cauvre de l'activité de soins par le Directeur Général de 'ARS Provence-Alpes-Cote
d'Azur.

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

Un tableau de bord des autorisations détenues et des procédures 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, I'autorisation susmentionnée doit faire
l'objet d'un commencement d'execution dans un délai de trois ans et doit &tre achevée dans un délai de quatre
ans a compter de la reception de la présente autorisation, sous peine de caducite.

ARTICLE 6 :

Toute medification 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 lui communiguant les documents afférents a ce projet (article D. 6122-38-ll du Code de Ia
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 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 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 Duguesne
75350 PARIS 07SP

Elle est également susceptible de faire |'objet d'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif
compétent dans un délai de deux mois & 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-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 27 janvier 2025.
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REPUBLIQUE 2 r
FRANCAISE

3 - @ 2 Apence Régionale de Santa
Ltbcr_.;':.'_ Provence-Alpes
Egalité . Cata ¢'Azur

Fraternité

Décision n® 2024 A 169

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 etlou les scanographes a
utilisation médicale a I'exception des équipements
d’imagerie hybrides

Promoteur :

SAS Imagerie de Clairval
317 boulevard du Redon
13009 MARSEILLE

FINESS EJ : 130037831

Lieu d’implantation :-

Imagerie Clairval - Hopital Privé Clairval
317 boulevard du Redon :
13009 MARSEILLE

FINESS ET : 130048127

Réf DOS-1224-15904-D

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

VU la loi n“ 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 & 'organisation et & la transformation du systéme de santé ;

VU l'ordonnance n® 2021-583 du 12 mai 2021 pertant 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 decret 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
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 |'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 maodifiant les dispositions relatives a la radiologie
diagnostigue ; -

VU le decret 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 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. 8123-161 du code de la santé publique |

VU l'arréte n"2023PRS-06-34 du 22 juin 2023 portant delimitation 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 meédicale des regles de territorialite, publie
au recueil des actes administratifs de |a préfecture de région Provence-Alpes-Cote d'Azur le 28 juin 2023 ;

VU l'arrété en date du 26 octobre 2023 portant adoption du Projet Régional de Sante 2023-2028 de la region
Provence-Alpes-Cote 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 Geéneral de I'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Cote d'Azur, a compter du 18 juillet 2024 ;

VU les autorisations d'equipements matériels lourds antérieures, concernant des appareils d'imagerie par
résonance magnétique (IRM) et des appareils de scanographie (scanner), détenues par la SAS Imagerie de
Clairval sise 317 boulevard du Redon 13009 MARSEILLE sur le site de I'lmagerie de Clairval - Hopital Privé
Clairval sis a la méme adresse ;

VU la décision n"2023FEN12-062, en date du 19 decembre 2023, du Directeur Geéneral de I'Agence Régionale
de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur, fixant pour 'annee 2024, les périodes et le calendrier de depdt des
demandes d'autorisation et de renouvellernent d'autorisation sur injonction pour les activités de soins et les
équipements matériels lourds vises aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du Code de la santé publigue ;

VU la décision n® 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de |'offre de
soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
medicale (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 dediés 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
depdt ouverte du 1% juin 2024 au 13 aolt 2024 ;

VU la demande n"93-13-24-00175, en date 18 juillet 2024, présentée par la SAS Imagerie de Clairval sise
317 boulevard du Redon 13009 MARSEILLE, representee par son Directeur Géneral, en vue d'obtenir
l'autorisation de radiologie diagnostique sur le site de I'lmagerie de Clairval - Hopital Privé Clairval sis a la
méme adrasse ;

. VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;

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

VU l'avis emis 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 equipements matériels lourds de radiologie diagnostique actuellement exploités par le pr‘omoteur sur
le site géographuque susvisé au jour de la présente décision :

- Appareil d'imagerie par résonance magnétique PHILIPS MR5300 N°63300 1,5T ;

- Appareil d'imagerie par résonance magnétigue GENERAL ELECTRIC SIGNA ARTIST PM0056 1,5T ;

- Appareil d'imagerie par résonance magnetique GENERAL ELECTRIC SIGNA ARCHITECT G7076WS 3T ;
- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION APEX REV2A2100041CN ;

- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION FRONTIER CBCTG2100026HM ;

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 qgue 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 echeéant prolongee, jusqu'a lintervention d’une décision sur une nouvelle demande d'autorisation
déposée & compter de I'entrée en vigueur des décrets » ;

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

CONSIDERANT que les équipements d'imagerie en coupes mentionnes au 2° de l'article R. 8122-26 utilisés
pour la réalisation d'actes diagnostiques (appareils d'IRM/scanographes), sont vises par la réforme des
autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que l'article R. 6122-26 du Code de la Sante Publique madifie par e 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 I'article R. 6122-26 par les dispositions suivantes :

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

2°* Eguipements 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 :

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

b) Scanographes a utilisation médicale ;| » :

Le 3° est abrogse. »

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 dédiés a limagerie en coupes,
comprenant les appareils d'imagerie et/ou de spectrameétrie par résonance magnétique nucléaire & utjlisation
clinique 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 dépdt 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-
Rhéne ;

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

CONSIDERANT, des lors, que la demande du promoteur s'est trouvée en cancurrence 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 constitués des dossiers répondant le mieux aux exigences réglementaires at
portant les meilleurs merites par rapport a ceux du groupe 2 sur la zone de sante 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 identifies par le SRS-PRS car, en étant déja détenteur d'une
autorisation antérieurement, il peut garantir das 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 les objectifs qualitatifs du SRS-PRS par les effets positifs
générés par la reconduite d'une autorisation pré-existante (offre de soins gqualitative 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
l'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 immediate 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 |a consolidation de l'offre |

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les orientations du
chapitre 7 (comment ameéliorer la qualite 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 deja 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 gualification ainsi qu'un
nombre Sufﬂsant de professionnels de santé » constituant « de puissants leviers d'amélioration de la
qualité » ;

-en garannssant des soins « dispenseés en ternps utile » : Ies delais 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 & 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 développée depuis plusieurs années,
permet de garantir une qualité et sécurité de la prise en charge robuste |

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

CONSIDERANT que la demande de la SAS Imagerie de Clairval est compatible avec les objectifs quantitatifs
de I'offre de soins de la zone de santé fixées 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 populatlon
identifiés par le SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le projet déposé par la SAS Imagerie de Clairval 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 et de
deux appareils de scanographie sur son plateau technique ;

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

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

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

CONSIDERANT que le projet présenté satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions techniques
de fonctionnement prévues par la réglementation ;
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CONSIDERANT que le dossier présenté est conforme aux conditions posées par I'article L6122-2 du code
de |a santé publigue.

DECIDE

ARTICLE 1:

La demande présentée par la SAS Imagerie de Clairval sise 317 boulevard du. Redon 13009 MARSEILLE,
représentée par son Directeur Général, 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. 6122-
26 du code de la santé publique (CSP), & l'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités
mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de |'article R. 6123-93-
3 du CSP, sur le site de lmagerie de Clairval — Hopital Privé Clairval sis & la méme adresse est accordée.

ARTICLE 2 : . ‘ ‘

Les equipements matériels lourds de radiologie diagnostique autorises au jour de |la décision sont les
suivants :

- 3 appareils d'imagerie par resonance magnetique dont I'exploitation est déja mise en csuvre ;

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

Le projet d'acquisition d'un ou plusieurs égquipements supplémentaires, par rapport a |a liste susvisée, devra
faire |'objet d'une information au Directeur Général de |'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte
d'Azur. L'ARS examinera la demande avant I'ajout d'un nouvel équipement sur le site géographigue. 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, 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 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 letire
recommandée avec demande d'avis de réception, ou par tout moyen assurant des garanties équivalentes
de réception a date certaine. Elle doit également compaorter les engagements au respect de la conformité de
I'activité de soins ou de 'équipement materiel 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
assurés sociaux a partir du jour suivant cet envoi.

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

ARTICLE 4 :
La durée de validité de la présente autorisation est de sept ans a compter de la date de reception de la
deéclaration de mise en ceuvre de |'activite de soins par le Directeur Geénéral 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
'applicatif national Sl-Autorisations, pour chaque promoteur, lui permettant de consulter la situation
administrative des autarisations 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 étre achevée dans un delai de
guatre ans a compter de |a réception de la présente autorisation, sous peine de caducité.
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ARTICLE 6 :

Toute madification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de |'autorisation de l'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 afféerents a ce projet (article D. 8122-38-11 du Code de la
Sante Publique).

ARTICLE 7 :

La présente décision est susceptible de faire I'objet d'un recours hiérarchique dans un délai de deux mois a
compter de sa nDtlﬁcatlon dans les conditions prévues par l'article L. 6122-10-1 du Code de la Sante
Publique.

Ce recours ne constitue pas un prealable obligatoire au recours contentieux. Il est adresse 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 Duguesne
76350 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 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-Céte d'Azur et la
Directrice Départementale concernée sont chargés de |'execution de |la présente décision qui sera publiée
au recueil des actes administratifs de la Prefecture de Region.

Marseille, le 27 janvier 2025.
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REPUBLIQUE

FRANCAISE ‘

Libered L B k.g_enc.u Régionale do Santé
Egulisé . H;f" [r)xf;_:;-lnlnc:,

Fraternite

Décision n°® 2024 A 170

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 :

SAS Centre d'imagerie Monticelli-Vélodrome
8-10 allée Marcel Leclerc

13008 MARSEILLE

FINESS EJ : 130011299

Lieu d'implantation :

Centre d'Imagerie - Clinique Monticelli-Vélodrome
8-10 allée Marcel Leclerc

13008 MARSEILLE

FINESS ET : 130048069

Réf : DOS-1224-15931-D

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

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

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

VU le decret 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 activites 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 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 I'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU |e 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
diagnostigue ,

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 I'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-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-Céte d'Azur le 29 juin 2023 :

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

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

VU les autorisations d'équipements matériels lourds antérieures, concernant un appareil d'imagerie par
résonance magnétigue (IRM) et un appareil de scanographie (scanner), détenues par la SAS Centre
d'imagerie Monticelli-Vélodrome sise 8-10 allée Marcel Leclerc 13008 MARSEILLE sur le site du Centre
d'Imagerie de la Clinique Monticelli-Vélodrome sise a la méme adresse ;

VU la décision n*2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de 'Agence Regionale
de Sante Provence-Alpes-Céte d'Azur, fixant pour I'annee 2024, les periodes 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. §122-26 du Code de la sante publique ;

VU la décision n” 2024BOQ0OS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de |'offre de
soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'IRM/scancgraphes), 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 'article R. 6123-93-3 du CSP pour la période de dépbt
ouverte du 1% juin 2024 au 13 aolt 2024 ;

VU la demande n®93-13-24-00174, en date du 18 juillet 2024, présentée par la SAS Centre d'imagerie

Monticelli-Vélodrome sise 8-10 allée Marcel Leclerc 13008 MARSEILLE, représentée par son Président, en
vue d'obtenir 'autorisation de radiologie diagnostique sur le site du Centre d'Imagerie de la Cliniqgue Monticelli-

Vélodrome sise a la méme adresse ;
VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;
VU le rapport établi par l'instructeur de 'Agence Régionale de Santé Provence—Alpes—'Cﬁte 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 équipements matériels lourds de radiologie diagnostique actuellement exploités par le promoteur sur
le site géographique susvisé au jour de |la présente décision :

- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC CT MAXIMA N°729655HM1 ;

- Appareil d''RM GENERAL ELECTRIC SIGNA ARTIST N® PG4552400701SC 1,5T ;

CONSIDERANT que conformément & I'article 3 de I'ordonnance n®2021-583 du 12 mai 2021, « la durée de
validité des autorisations d'aclivités de soins et des éguipements matériels lourds délivrées en application des
dispositions du code de la santé publique, aulres que celles mentionnées aux [, Il et Ill, modifiées par la
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure a la publication de cette ordonnance, est fixée, ef le cas
eécheéant prolongée, jusqu'a l'infervention d'une decision sur une nouvelle demande d'autorisation déposee a
compter de 'enlrée en vigueur des décrets » |

CONSIDERANT que l'article 2 alinea |l du décret n"2022-1237 du 16 septembre 2022 susvisé précise que
« Les Hhulaires d'autorisations d'exploitation d’équipements materiels lourds mentionnés aux 2° et 3° de l'article
R. 6122-26 du code de la sante publique, délivrées sur le fondement des dispositions applicables avant l'entrée
en vigueur du présent decret, en cours lors de l'ouverture de la premiére période mentionnée au quatrieme
alinéa de l'article L. 6122-9 du méme code posterieure 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
an coupes mentionnés au 2° de lardicle R. 6122-26 du méme code dans sa redaction issue du présent
décret ».(..) Les demandeurs mentionnés au présent lil peuvent poursuivre leur activité jusqu’a ce qu'il soit
statué sur leur demande dans les conditions prévues & l'article L. 6122-9 du code de la santé publigue » |

CONSIDERANT que les equipements d'imagerie en coupes mentionnes au 2° de l'article R. 6122-28 utilises
pour la réalisation d'actes diagnostiques (appareils d'IRM / scanographes), sont visés par la réforme des
auterisations sanitaires !

CONSIDERANT que l'article R. 6122-26 du Code de |la Sante Publique modifié par le décret n® 2022-1237 du
16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des equipements materiels lourds d'imagerie remplace
les dispositions du 2° de l'article R. 6122-26 par les dispositions suivantes :

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

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

a) Appareils d'imaqerie par résonance magnétique nucléaire a utilisation médicale |

b) Scanographes a utifisation medicale ; »

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 |a 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 quantifiés de I'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n® 2024BOQOS04-025, en date du 28 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
meédicale (appareils d'|RM / scanographes), pour |la période de dépét ouverte du 1er juin 2024 au 13 aodt
2024, fixent & 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 susvisée, I'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 procede a I'examen des mérites respectifs de chacun des dossiers
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
reglementaires ; :

CONSIDERANT qu'aprés appréciation des mérites respectifs, deux grands groupes de dossiers sont identifiés
avec un groupe 1 constitué des dossiers répondant le mieux aux exigences réglementaires et portant les
meilleurs mérites par rapport a ceux du groupe 2 sur la zone de santé 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
antérieurement, il peut garantir des notification de l'autorisation une mise en ceuvre de l'autorisation, par
opposition aux promoteurs du groupe 2 qui propasent une date de mise en cauvre plus lointaine :

CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des plus compatibles avec les objectifs fixés par le
SRE-PRS 2023-2028 car il s'inscrit davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS par les effets positifs
géneres par la reconduite d'une autorisation pré-existante (offre de soins qualitative reconnue au sein du site
geographigue, 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 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 arientations 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 sOrs » (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 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 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 développée depuis plusieurs années, permet de garantir
une qualite et securité de la prise en charge robuste ;

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

CONSIDERANT que Ia demande de la SAS Centre d'imagerie Monticelli-Vélodrome est compatible avec les
objectifs quantitatifs de I'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision n°2024B0OQ0OS04-025, en date
du 29 avril 2024, partant 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 Centre d'imagerie Monticelli-Vélodrome 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'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 sur le plateau technique ;

CONSIDERANT que la SAS Centre d'imagerie Monticelli-Vélodrome souscrit aux engagements particuliers
concernant les dépenses a la charge de I'assurance maladie, le volume d'activité et la réalisation d'une
evaluation, conformément a 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 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 santé publique, ‘

Agznce régionala do santd Provence-Alpes-Uile d'Azw-Siage - 132 houlsvard de Parjs - C5 50038 12331 Marseillz Cadex 03
Tal 04.13.55.60.10 hiips. /vy PACA s sants fr/ Page 46
Agence régionale de santé PACA - R93-2025-01-27-00013 - Décision n°2024 A 170 - Demande d'autorisation de radiologie diagnostique 75

site : Centre d'imagerie Monticelli-Vélodrome



DECIDE

ARTICLE 1:

La demande présentée par la SAS Centre d'imagerie Monticelli-Vélodrome sise 8-10 allée Marcel Leclerc 13008
MARSEILLE, représentée par son Président, en vue d'obtenir Pautorisation d'équipements d'imagerie en
coupes a utilisation médicale (appareils d'|RM et/ou scanographes), mentionnés au 2° de 'ariicle R. 6122-
26 du code de la santé publique (CSP), & I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées
aux 6°, 117, 13% et 21° de l'article R. §122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R, 6123-93-3 du CSP, sur _
le site du Centre d'Imagerie de la Clinique Monticelli-Vélodrome sise a la méme adresse, est accordée,

ARTICLE 2 :

Le nombre d'équipements matériels lourds de radiologie diagnostique autorisés au jour de la décision sont les
suivants :

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

- 1 appareil d'imagerie par résonance magnetique 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
decision.

Le projet d'acquisition d'un ou plusieurs équipements supplémentaires, par rapport a la liste susvisée, devra
faire I'objet d'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte
d'Azur. L'ARS examinera la demande avant I'sjout 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 délwrée 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 |a
déclaration de mise en ceuvre au Directeur Général de 'Agence Régionale de Sante.

La déclaration prévue est adressée au Directeur .Général de I'Agence Régionale de 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 & cet envoi, tous documents attestant que le titulaire a Dbtenu un resultat positif aux controles
techniques 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 realisée par I'Agence Regionale de Sante
Provence-Alpes-Céte d’Azur et programmee 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 |'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'echéance 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
l'applicatif national Sl-Autorisations, pour chaque promoteur, lui permettant de consulter la situation
administrative des autorisations qu'il detient.

ARTICLE S :

Conformément a l'article L. 6122-11 du Code de la Santé Fublique, l'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 présente autorisation, sous peine de caducité.

ARTICLE 6 :

Toute madification portant sur les locaux ou les conditions d'execution de l'autorisation de ['activité de soins
devra faire |'objet d'une information au Directeur Général de |'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Cote d'Azur, en lui 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 presente 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 '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 Générale de I'QOrganisation des Soins
Sous-Direction de la Régulation de I'Offre de Soins
Bureau R3
14 avenue Duguesne
75350 PARIS 07SP

Elle est également susceptible de faire I'objet d'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif
compétent dans un délai de deux mois a compter de sa notification dans les conditions prévues par 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 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 27 janvier 2025,
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Agence regionale de sante PACA
R93-2025-01-27-00014

Décision n°2024 A 171 - Demande d'autorisation
de radiologie diagnostique site : APHM Hopital
Nord
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Décision n® 2024 A 171

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

Promoteur :

Assistance Publique des Hopitaux
de Marseille (APHM)

80 rue Brochier

13005 MARSEILLE

FINESS EJ : 130786049

Lieu d’implantation :
Hopital Nord

Chemin des Bourrely
13015 MARSEILLE

FINESS ET : 130780521

Réf : DOS-1224-15932-D

Le Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cote d’Azur
VU le Code de la Sante Publique et en particulier les articles L. 6122-1 et suivants, R. 6122-23 et suivants |

VU le Code de la Sécurité Sociale ;

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

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

VU l'ordonnance n® 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des autorisations d'activités de
soins et des equipements materiels lourds | ‘

VU le décret n® 2010-336 du .31 mars 2010 partant 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® 2021-874 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 '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'activite 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 naurochirurgie modifiant les dispositions relatives a la radiologie
diagnhostique ,

VU le décret n® 2022-1766 du 29 decembre 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement des
activites 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 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 delimitation 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 biclogie médicale des régles de territorialité, publié
au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-Céte d'Azur le 28 juin 2023 ;

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

VU le décret du Ministére du Travail, de |la Santé et des Salidarités, 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, & 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 |'Assistance
Publique des Hopitaux de Marseille (APHM) sise 80 rue Brochier 13005 MARSEILLE sur le site du/de Hapital
Nord sis Chemin des Bourrely 13015 MARSEILLE ;

VU |a decision n"2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de 'Agence Régionale
de Sante Provence-Alpes-Cote d'Azur, fixant pour I'annee 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 materiels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du Code de |a santé publique ;

VU la décision n® 2024B0Q0OS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de 'offre de
soins déterminant |a recevabilité des demandes d'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
meédicale (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 larticle R. 6123-93-3 du CSP pour la période de
dépbt ouverte du 1 juin 2024 au 13 aolt 2024 ;

VU la demande n°893-13-24-00169, en date du 16 juillet 2024, présentée par I'Assistance Publique des
Hopitaux de Marseille (APHM) sise 80 rue Brochier 13005 MARSEILLE, représentée par son Directeur
Géneral, en vue d'obtenir I'autorisation de radiologie diagnostique sur le site de I'Hopital Nord sis Chemin
des Bourrely 13015 MARSEILLE ;

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 (CS0S) Provence-Alpes-Cote
d'Azur, lors de sa séance du 10 décembre 2024 ;

Agenca ragianale de sania Pravanss Alpes s d'Azur Sigga - 132, boulevard da Paris  CF 50039 1333 Marssille Cadsx 03
T#! 04.13.55.80. 10 Attps:/iwwiw, PACA.ars < Page 2/7
Agence régionale de santé PACA - R93-2025-01-27-00014 - Décision n°2024 A 171 - Demande d'autorisation de radiologie diagnostique 80

site : APHM Hoépital Nord



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 VIDA N°176243 3T ;

- Appareil d'imagerie par résonance magnétique SIEMENS MAGNETOM AMIRA N®174856 1,5T :

- Appareil de scanagraphie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION EVO N*CBDGG2000135HM ;

- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION EVO MAXIMA N*CBDMG2000042HM ;

- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION CT ES N’"REVV82200031CN ;

CONSIDERANT que conformément a I'article 3 de I'ordonnance n“2021-583 du 12 mai 2021, « la durée de
validité des autorisalions d'activités de soins et des équipements matériels lourds délivrées en application
des dispositions du code de la santé publique, autres que celles mentionnédes 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
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 déquipements 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 l'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 cetfe 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'll 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 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 Publigue 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. §122-26 par les dispositions suivantes ;

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

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

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

b) Scanographes & utilisation méedicale ; »

Le 3° est abrogé. »

CONSIDERANT que l'article R. 6123-161 du code de |a sante publique precise 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 a autoriser un plateau technique composé d'équipements dédiés a limagerie en coupes,
comprenant les appareils d'imagerie et/ou de spectrométrie par résonance magnétique nucléaire a utilisation
clinique ou les scanographes & utilisation médicale, & I'exception des équipements d'imagerie hybrides ;

‘CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n® 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de |'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 depot ouverte du 1er juin 2024 au 13 aolt
2024, fixent a 37 (hors HIA) le nambre d'implantations disponibles sur la zone de santé des Bouches-du-
Rhéne ; :

. CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisée pour lautorisation 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 I'examen des mérites respectifs de chacun des dossiers
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers repondant le mieux aux exigences
réglementaires ;
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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 reglementaires 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 bescins 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 csuvre 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
geénérés par la reconduite d'une autorisation pré-existante (offre de soins gualitative reconnue au sein du
site géographigue, sécurisation de |'offre de la zone de sante incluse dans ['offre environnante de son bassin
de santeé) en garantissant la qualité et la sécurité des prises en charge dans les meilleurs délais pour éviter
I'allongement des rendez-vous et les pertes de chance medicales ;

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

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans |les orientations du
chapitre 7 (comment améliorer la qualité des prises en charge ?) du SRS-PRS par rapport aux prime-
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 gqu'un
nombre suffisant de professionnels de sante » constituant « de puissants leviers d'amelioration de la
qualité » ;

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

- en partageant une « stratégie ayant pour ambition de garantir des effectifs et des compétences dans
Il'ensemble du secteur de la santé » qui aboutit & metire 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 I'Assistance Publigue des Hopitaux de Marseille (APHM) 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 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 que le promoteur dispose de deux appareils d'imagerie par résonance magnétique et de
trois appareils de scanographie sur son plateau technigue et que le projet déposé formule une demande
d'un appareil d'imagerie par résonance magnetique supplementaire sur le plateau technique ;

CONSIDERANT que la demande d'un IRM subplémentaire est pertinente compte tenu de la spécificite de
I'activité poursuivie (neurclogie et oncologie), du nombre de passages aux urgences annuels et de la
nécessité de diminuer les délais de rendez-vous ;

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 la réalisation
d’'une évaluation, conformément a l'article L. 6122-5 du code susvisé ;

CONSIDERANT que le projet répond aux besoins de santé de la populahon identifi@és par le schéma régional
de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Cote d'Azur ;
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CONSIDERANT que le projet presente est compatible avec les objectifs fixes par ce schema ;

CONSIDERANT qgue le projet présente satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions techniques
de fonctionnement prevues par la reglementation ;

CONSIDERANT que le dossier préesenté est conforme aux conditions posees par |'article L6122-2 du code
de la santé publlque
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DECIDE

ARTICLE 1:

La demande présentee par I'Assistance Publique des Hépitaux 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 a utilisation médicale (appareils d'IRM et/ou scanographes), mentionnés au 2° de
I'article R. 6122-26 du code de la santé publique (CSP), a l'exception de ceux exclusivement dédiés aux
activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article
R. 6123-93-3 du CSP, sur le site de I'Hopital Nord sis Chemin des Bourrely 13015 MARSEILLE, est
accordée.

ARTICLE 2:

Le nombre d'égquipements matériels lourds de radiologie diagnostique autorisés au jour de la décision est le
suivant : ; :

- 2 appareils d'imagerie par résonance magnéetique dont |'exploitation est déja mise en ceuvre ;

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

- 1 apparell d'imagerie par résonance magnetique dont I'exploitation n'a pas été mise en ceuvre au jour de
la decision.

Le projet d'acquisition d'un ou plusieurs equipements supplémentaires, par rapport a Ia 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 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 déclaration prévue est adressée au Directeur Géneral 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 & date certaine. Elle doit également comporter les engagements au respect de la conformité de
I'activité de soins ou de l'équipement matériel lourd aux conditions d'autorisation.

Sont joints & cet envoi, tous documents attestant que le titulaire a obtenu un résultat positif aux contréles
technigues applicables, le cas échéant, &4 ses installations.

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

Dans le délai de six mois, une visite de conformité peut étre realisée par 'Agence Regionale de Santé
Provence-Alpes-Céte d'Azur et programmée par accord entre |'Agence et le titulaire,

ARTICLE 4 : .

La durée de validité de la présente autorisation est de sept ans a compter de la date de réception de la
déclaration de mise en ceuvre de I'activité de secins par le Directeur Général de 'ARS Provence-Alpes-Cote
d'Azur,

Confermément a l'alinéa 3 de l'article L.6122-10, le titulaire de I'autorisation devra déposer un dossier de
demande de renouvellement simplifi¢ au plus tard 14 mois avant la date d'échéance de son autorisation sur
|'applicatif national Sl-Autarisations.

Un tableau de bard 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
I'objet d'un commencement d'exécution dans un délai de trois ans et doit étre achevée dans un délai de
guatre 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'autarisation de '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 Ia
Santé Publique).
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ARTICLE 7 :

La présente decision 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. || 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 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 Socins de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Coéte 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 27 janvier 2025.
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Décision n® 2024 A 172

Demande d'autorisation de radiologie diagnostique visant les
equipements 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 medicale a
I'exception des équipements d'imagerie hybrides

Promoteur :

Assistance Publique des Hépitau
de Marseille (APHM) :
80 rue Brochier

13005 MARSEILLE

FINESS EJ : 130786049

Lieu d'implantation :
Hépital de la Timone
264 rue Saint Pierre
13005 MARSEILLE

FINESS ET : 130783293

Réf : DOS-1224-15933-D

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

VU la loi n® 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hdpital et relative aux patients, & 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 juiliet 2019 relative & |'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'activites de
soins et des équipements matériels lourds ;

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

VU le décret n® 2018-117 du 19 février 2018 relatif & la simplification et & la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de sains et d’équipements matériels lourds ;
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VU le décret n® 2021-874 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 equipements
matériels lourds d'imagerie et de I'activité de soins de radiolegie 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 scins de radiologie interventionnelle |

VU le décret n® 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des acfivités 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 maodifiant 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. §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 Regional de Santé
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-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
Pravence-Alpes-Cote d'Azur, publié au recueil des actes administratifs de la prefecture 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 juiliet 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 magneétique (IRM) et des appareils de scanographie (scanner), détenues par I'Assistance
Fubligue des Hopitaux de Marseille (APHM) sise 80 rue Brochier 13005 MARSEILLE sur le site de I'Hapital
de la Timone sis 264 rue Saint Pierre 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 '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® 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'éguipements d'imagerie en coupes & utilisation
médicale (appareils d'IRM / scanographes), mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la santé
publique (CSP), a '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. §123-93-3 du CSP pour la période de
depodt ouverte du 19" juin 2024 au 13 aolt 2024 |

VU la demande n®93-13-24-00168, en date du 16 juillet 2024, présentée par I'Assistance Publique des
Hépitaux de Marseille (APHM) sise 80 rue Brochier 13005 MARSEILLE, représentée par son Directeur .
Général, en vue d'obtenir 'autorisation de radiologie diagnostique sur le site de I'Hépital de la Timone sis 264
rue Saint Pierre 13005 MARSEILLE ;

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;

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

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de I'Organisation des Saoins (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 géographique susvisé au jour de la présente décision :

- Appareil d'imagerie par résonance magnétique SIEMENS MAGNETOM SOLA N° 183711 1,5T ;

- Appareil d'imagerie par résonance magnétique PHILIPS INGENIA OMEGA N° 54516 1,5T ;

- Appareil d'imagerie par résonance magneétique SIEMENS MAGNETOM SOLA N°182984 1,5T

- Appareil d'imagerie par résonance magnétique SIEMENS MAGNETOM VIDA 3T N°176141 3T ;

- Appareil d'imagerie par résonance magnétique SIEMENS MAGNETOM LUMINA N* 196744 3T |

- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION EVO 128 N*CBDGG2200121HM ;

- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC CT ASCEND N°AS10G2200108YC

- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION EVO 128 CBDGG2000141HM ;

- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION CT APEX N"REV2A2000023CN ;

- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION FRONTIER N°CBCTG2100030HM ;

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

CONSIDERANT que l'article 2 alinéa |l du décret 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 l'entrée en vigueur du présent décret, en cours lors de l'ouverture de la premiére période mentionnée
au quatrieme alinéa de I'article L. 6122-9 du méme code postérieure au 1er juin 2023, deposent avant la fin
de cette méme période une demande d’autorisation (...) pour I'exploitation des equipements de matériels
lourds d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de l'atticle 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 l'article R. 6122-26 utilisés
pour la réalisation d'actes diaghostiques (appareils d'IRM / scanographes), sont visés par la réforme des
autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que I'article R. 6122-26 du Code de la Santé Publique modifié par le décret n® 2022-1237
du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des équipements matériels lourds d'imagerie
remplace les dispositions du 2° de 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'exceplion de ceux exclusivement dédiés aux aclivités
mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 :

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

b) Scanographes a utilisation médicale ; »

Le 3® est abrogé. »

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

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

CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de 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 dépdt ouverte du 1er juin 2024 au 13 aodt
2024, fixent 8 37 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé des Bouches-du-
Rhoéne |

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisée pour 'autorisation susvisée, 'ARS PACA a réceptionne
41 dossiers de demande d'autorisation avec 37 implantations de radiclogie diagnostique disponibles ;
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CONSIDERANT, deés lors, que la demande du promoteur s'est trouvee en concurrence avec d'autres projets,
et que 'ARS PACA a nécessairement procédé a |'examen des meérites respectifs de chacun des dossiers
presentes au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
reglementaires |

CONSIDERANT qu'aprés appréciation des meérites 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 & 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 sante de la population identifiés par le SRS-PRS car, en étant déja détenteur d'une
autorisation anterieurement, il peut garantir dés notification de lautorisation 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 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 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 I'autorisation garantit 'absence d'interruption des filieres de prise
en charge et le maintien du niveau d'offre de soins en présence via la consolidation de I'offre ;

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

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

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

- en partageant une « strategie ayant pour ambition de garantir des effectifs et des competences dans
'ensemble du secteur de la santé » gui aboutit &4 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‘priorite d'octroyer une implantation & ce dossier qui fait partie du
groupe 1;

CONSIDERANT que la demande de I'Assistance Publique des Hapitaux de Marseille (APHM) 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 sains 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 Hépitaux de Marseille (APHM) répond
aux objectifs qualitatifs du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SR3-PRS) 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le promoteur dispose de cing appareils d'imagerie par résonance magnetique et de
cing appareils 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 l'appareil d'IRM supplémentaire est I''RM 7 Tesla permettant 'imagerie & ultra haut
champ magnétique a 7T, jusqu'a présent réservée & la recherche au Centre d'Exploration Métaholique par
Résonance Magnétique (CEMEREM) faisant partie du pble d'imagerie médicale de 'AP-HM, et qui sera
désormais utilisée pour 2 vacations-par semaine pour une activité clinique a haute valeur diagnostique
ajoutée, les autres vacations continuant a étre utilisées pour les activités de recherche du CEMEREM.
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CONSIDERANT que les deux vacations cliniqgues susvisées d'IRM 7T permettront a la population de la
region PACA de disposer d'un outil diagnostique innovant qui va au-dela des performances des IRM
actuelles en matiére d'imagerie cérébrale en conformité avec les objectifs du SRS-PRS ;

CONSIDERANT que |'Assistance Publique des Hopitaux de Marseille (APHM) 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 & 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 gue |le projet présenté est compatible avec les objectifs fixés par ce schéma ;

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

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

ARTICLE 1:
La demande présentée par I'Assistance Publique des Hopitaux 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'IRM et/ou scanographes), mentionnés au 2° de
I'article R. 6122-26 du code de la santé publique (CSP), a I'exception de ceux exclusivement dédiés aux
activités mentionnées aux 6°, 11°, 13" et 21" de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article
R. 6123-93-3 du CSP, sur le site de I'Hopital de la Timone sis(e) 264 rue Saint Pierre 13005 MARSEILLE,
est accordée.

ARTICLE 2 :

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

- 5 appareils d'imagerie par résonance magnétique dont 'exploitation est déja mise en ceuvre |

- 5 appareils de scanographie dont I'exploitation est deéja mise en ceuvre ;

- 1 appareil d'imagerie par résonance magnétique 7 Tesla ayant vocation & étre utilisé, a hauteur de 2
vacations par semaine, pour une activité clinique dont I'exploitation n'a pas été mise en ceuvre au jour de la
décision.

Le projet d'acquisition d'un ou plusieurs équipements supplémentaires, par rapport a |a 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 |'ajout d'un nouvel éguipement sur le site géographique. Elle
précisera au promoteur la procédure administrative applicable pour son projet, au regard des conditions
d'implantation et conditions techniques de fonctionnement prévues par la réglementation.

ARTICLE 3 :

L'autorisation est délivrée dans les conditions fixées par les articles R. 6123-161, R. 6122-37 et D. 6122-38
du code de |la santé publique, Lorsque le titulaire de I'autorisation met en service I'activité de radiologie
diagnostigue, il en fait sans délai |la déclaration de mise en ceuvre au Directeur Général de I'Agence
Régionale de Santé.

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

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

Le titulaire peut commencer l'exercice de l'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 conformite peut étre réalisee par I'Agence Régionale de Sante
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 |'activité de soins par le Directeur Général de I'ARS Provence-Alpes-Cote
d'Azur. :

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

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

ARTICLE 5 :

Conformément & '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 reception de |la présente autorisation, sous peine de caducité.

ARTICLE 6 :

Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de |'autorisation de ['activite de soins
devra faire 'objet d'une information au Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Céte d'Azur, en lui communiquant les documents afférents a ce projet (article D. 6122-38-| 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 noftification, dans les conditions prévues par l'article L. 6122-10-1 du Code de la Santé
Publique.

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

Direction Générale de I'Organisation des Soins
Sous-Direction de la Régulation de I'Offre de Soins
Bureau R3
14 avenue Duquesne
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 a compter de sa notification dans les conditions prevues par l'article
R. 421-1 du Code de Justice Administrative,

JARTICLE 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 Region.

Marseille, le 27 janvier 2025.
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Agence regionale de sante PACA
R93-2025-01-31-00031
Décision n°2024 A 189 - Demande d'autorisation

de radiologie diagnostique site : Centre
Hospitalier Intercommunal Aix Pertuis
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Décision n° 2024 A 189

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 & utilisation clinique et/ou les scanographes a
utilisation médicale a I'exception des équipements d'imagerie
hybrides

Promoteur :

Centre Hospitalier Intercommunal
Aix Pertuis

Avenue des Tamaris

13090 AIX-EN-PROVENCE

FINESS EJ : 130041916

Lieu d'implantation :

Centre Hospitalier Intercommunal
Aix Pertuis

Avenue des Tamaris

13090 AIX-EN-PROVENCE

FINESS ET : 130000409

Réf : DOS-1224-15287-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 Scciale ;

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

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

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

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

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

e s e e
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VU le décret n® 2021-874 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 |'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
diagnastique ;

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 I"I"IOdlfIal"It 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 |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 a la répartition des activités de soins et équipements matériels
lourds et donnant lieu & I'application aux laboratoires de biologie médicale des régles de territorialité, publié
au recueil des actes administratifs de |la préfecture de région Provence-Alpes-Cote d'Azur le 29 juin 2023 ;

VU l'arrété en date du 26 octobre 2023 portant adoption du Projet Régional de Santé 2023-2028 de la région
Provence-Alpes-Cote d'Azur, publié au recueil des actes administratifs de |a 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 Buhbien, en qualité de Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Céte d'Azur, & compter du 18 juillet 2024 ;

VU les autorisations d'équipements matériels lourds antérieures, concermnant un appareil d'imagerie par
resonance magnetique {IRM) et des appareils de scanographie {(scanner), détenues par le Centre Hospitalier
Intercommunal Aix Pertuis sis Avenue des Tamaris 13090 AIX-EN-PROVENCE sur le site du Centre
Hospitalier Intercommunal Aix Pertuis sis 4 la méme adresse ;

VU la decision n"2023FEN12-062, en date du 19 decembre 2023, du Directeur General de 'Agence Régionale
de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur, fixant pour I'année 2024, les périodes et le calendrier de dépdt des
demandes d'autorisation et de renouvellement d'autorisation sur injonction pour les activites de soins et les
equipements materiels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du Code de la santé publique ;

VU la decision n® 2024BOQQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de |'cffre de
soins déterminant la recevahilité 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 (C3P), 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
dépdt ouverte du 1# juin 2024 au 13 ao0t 2024 ;

VU la demande n°93-13-24-00151, en date du 11 juillet 2024, présentée par le Centre Hospitalier
Intercommunal Aix Pertuis sis Avenue des Tamaris 13080 AIX-EN-PROVENCE, représenté par son
Directeur en vue d'obtenir l'autorisation de radiologie diagnostiqgue, sur le site du Centre Hospitalier
Intercommunal Aix Pertuis sis & |a 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-Cate d'Azur ;

VU l'avis emis par la Commission Spécialisee de |'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 sur le site
geographique susviseé au jour de la presente decision .

- Appareil d'imagerie par résonance magnétique SIEMENS MAGNETOM SOLA SN : 183976 1,5T ;

- Appareil de scanagraphie CANON AQUILION PRISM SPECTRAL SN : 2KB2212089 N"1AA2212270 ;

- Appareil de scanagraphie CANON AQUILION PRIME SP 1CB1822041 N°5AB1824343 ;

- Appareil de scanographie antérieurement autorisé dedié aux Urgences dont I'exploitation est prévue au
premier semestre 2026 ;

CONSIDERANT gue conformément a l'article 3 de '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 publigue, autres que celles mentionnées aux I, Il et Ill, modifiees par la
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure a /a publication de cette ordonnance, est fixée, ef le
cas échéant prolongée, jusqu'a lintervention d'une décision sur une nouvelle demande d’auforisation
déposée a compter de 'entrée en vigueur des décrets » |

CONSIDERANT que |'article 2 alinéa Il du décret n®2022-1237 du 16 septembre 2022 susvisé précise que
« Les titulaires d’autorisations d'exploifation 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 premigre 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 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 lll peuvent poursuivre leur activité jusqu'a
ce qu'il soit statué sur leur demande dans les conditions prévues a farticle L. 6122-9 du code de la santé
publique » ;

CONSIDERANT que les équipements d'imagerie en coupes mentionnes au 2° de l'article R. 6122-26 utilises
pour la réalisation d'actes diagnostiques (appareils d'|RM / 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 |las dispositions suivantes !

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

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

a) Appareils d'imagerie nar résonance magnétique nucléaire 4 utilisation médicale ;

b) Scanographes a ufilisation 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 juridiguement
leur nombre maximal |

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

CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de l'offre de soins (QQOS) 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 dépdt 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 '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 I'examen des mérites respectifs de chacun des dossiers
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossuars 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 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
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 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 srs » (les promaoteurs sont des promoteurs déja connus &n 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 sant 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 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 |a prise en soins
et les environnements de travail » ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers gqui satisfont aux conditions d'implantation et
conditions technigues 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 du Centre Hospitalier Intercommunal Aix Pertuis est compatible avec les
objectifs quantitatifs de I'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision n"2024BOQ0OS04-025, en
date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins et répond ainsi aux besoins de santé
de la population identifiés par le SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le projet déposé par le Centre Hospitalier Intercommunal Aix Pertuis répond aux-
objectifs qualitatifs du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;

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

CONSIDERANT que le Centre Hospitalier Intercommunal Aix Pertuis souscrit aux engagements particuliers
concernant les déepenses a |la charge de l'assurance maladie, le volume d'activité et la réalisation d'une
évaluation, conformément & l'article L. 6122-5 du code susvisé ;

CONSIDERANT qgue le projet répond aux besoins de sante de la population identifies par le schéma régional
- de sante 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Cdte d'Azur ,

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

CONSIDERANT que le projet presente satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions technigues
de fonctionnement prévues par la réglementation ;
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CONSIDERANT que le dossier présenté est conforme aux conditions posées par |'article L. §122-2 du code
de la sante publique.

DECIDE

ARTICLE 1 : :

La demande présentée par le Centre Hospitalier Intercommunal Aix Pertuis sis Avenue des Tamaris 13090
AIX-EN-PROVENCE, représenté par son Directeur, 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
I'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 mentionnes au 2° de l'article
R. 6123-93-3 du CSP, sur le site du Centre Hospitalier Intercommunal Aix Pertuis sis a la méme adresse, est
accordée.

ARTICLE 2 :

Le nombre d'équipements matériels lourds de radiologie diagnostique autorise au jour de la decision est le
suivant :

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

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

- 1 appareil de scanographie dédié aux Urgences dont 'exploitation est prévue au premier semestre 2026.

Le projet d'acquisition d'un ou plusieurs éguipements 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 geographique. Elle
precisera au promoteur la procedure administrative applicable pour son projet, au regard des conditions
d'implantation et conditions techniques de fonctionnement prevues par la réeglementation.

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 sante publique.

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

La déclaration prévue est adressée au Directeur Général de 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 l'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 '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 é&tre réalisse par 'Agence Régionale de Sante
Provence-Alpes-Cote 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 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.

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

Un tableau de bord des autorisations détenues 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 détient,

ARTICLE 5 :

Conformément a I'article L. 6122-11 du Code de |a Santé Publique, 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 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 I'autorisation de I'activité de soins
devra faire 'objet d'une information au Directeur Général de |'Agence Régionale de Sante Provence-Alpes-
Céte d'Azur, en lui communiquant les documents afférents a ce projet (article D. 6122-38-l| du Code de la

Santé Publique).

ARTICLE 7 : ‘

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

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

Direction Générale de I'Organisation des Soins
Sous-Direction de |la Régulation de I'Offre de Socins
Bureau R3
14 avenue Dugquesne
75350 PARIS O75P

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

ARTICLE S :

Le Directeur de I'Organisation des Soins de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur et la
- Directrice Départementale concernée sont charges de I'exécution de |a présente décision qui sera publiée

au recueil des actes administratifs de la Préfecture de Région.

Marseille, le 31 janvier 2025.
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Agence regionale de sante PACA
R93-2025-01-31-00033
Décision n°2024 A 193 - Demande d'autorisation

de radiologie diagnostique site : GIE Imagerie du
Bassin Salonais
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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 & utilisation clinique et/ou les scanographes a
utilisation médicale a 'exception des équipements d'imagerie
hybrides

Promoteur : ‘
Groupement d’Intérét Economique (GIE) "Imagerie du Bassin
Salonais”

207 avenue Julien Fabre

13300 SALON DE PROVENCE

FINESS EJ : 130017338

Lieu d’implantation :
GIE Imagerie du Bassin Salonais

Site Hopital du Pays Salonais
207 avenue Julien Fabre
13300 SALON DE PROVENCE

FINESS ET . 130048093

Réf : DOS-1224-15910-D

Le Directeur Général de I'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'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 sante |
VU la loi n° 2019-774 du 24 juillet 2019 relative a 'organisation et a la 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 creation 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 activites de soins et d'equipements matériels lourds ;
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VU le décret n” 2021-874 du 22 juillet 2021 relatif au régime des autorisations d'activités de soins et des
équipements materiels lourds |

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

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

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

VU le décret n® 2022-1766 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement des
activiteés 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 |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-Céte d'Azur donnant lieu a la répartition des activités de soins et équipements matériels
lourds et dennant lieu & I'application aux laboratoires de biologie medicale des régles de territorialité, 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 |a région
Provence-Alpes-Cdte d'Azur, publié au recueil des actes administratifs de |la préfecture de région Provence-
Alpes-Céte d'Azur le 27 octobre 2023 ;

VU le décret du Ministére du Travail, de la Santé et des Solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant
nomination de Monsieur Yann Bubien, en qualité de Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Cote d'Azur, 4 compter du 18 juillet 2024 |

VU les autorisations d'équipements matériels lourds antérieures, concernant des appareils d'imagerie par
résonance magnétique (IRM) détenues par le Groupement d'Intérét Economique (GIE) "lmagerie du Bassin
Salonais" sis 207 avenue Julien Fabre 13300 SALON DE PROVENCE sur le site d'Imagerie du GIE du
Bassin Salonais de I'Hépital du Pays Salonais sis & la méme adresse |

VU la décision n®"2023FEN12-062, en date du 18 décembre 2023, du Directeur Géneral de 'Agence Régionale
de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur, fixant pour Fannée 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” 2024BOQ0OS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de 'offre de
soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d’'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
medicale (appareils d'imagerie par résonance magnétique / scanographes), mentionnes au 2° de l'article R.
6122-26 du code de la santé publique (CSP), a l'exception de ceux exclusivement dedies aux activites
mentionnées aux 6°, 117, 13% et 21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnes au 2° de l'article R. 6§123-93-
3 du CSP pour la periode de depdt ouverte du 19 juin 2024 au 13 ao(t 2024 ;

VU la demande n°93-13-24-00142, en date du 02 juillet 2024, présentée par le Groupement d'Intérét
Economique (GIE) "Imagerie du Bassin Salonais" sis 207 avenue Julien Fabre 13300 SALON DE
PROVENCE, représenté par ses Admnistrateurs, en vue d'obtenir |'autorisation de radiologie diagnostique
sur le site d'Imagerie du GIE du Bassin Salonais de 'Hépital du Pays Salonais sis & la méme adresse ;

VU le dossier declare complet et les engagements du demandeur ;

VU le rappaort établi par 'instructeur de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur ;

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de I'Organisation des Soins (CS0S) Frovence-Alpes Cote
d'Azur, lors de sa séance du 10 décembre 2024 ;

ote d'Azur Sisge 132 bowlevard de Paris - G3.50039 - 1333
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VU les équipements matériels lourds de radiologie diagnostique actuellement exploités par le promoteur sur
le site geographique susviseé au jour de |a présente décision !
- Appareil d’imagerie par réesonance magnétique GENERAL ELECTRIC SIGNA EXPLORER R11516 1,5T ;
- Appareil dimagerie par résonance magnétigue GENERAL ELECTRIC SIGNA EXPLORER
N°MNEXP2200168TJ 1,57 ;

CONSIDERANT que conformément & |'article 3 de I'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, « la durée de
validité des auforisations d'activités de soins et des équipements maltériels 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 celte ordonnance, est fixée, et le
cas eéchéant prolongée, jusqu'a lintervention d’'une décision sur une nouvelle demande d'autorisation
déposee a compter de l'entrée en vigueur des decrels » ;

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
l'article R. 6122-26 du code de /a 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 guatrieme alinéa de l'article L. 6122-9 du méme code postérieure au 1er juin 2023, déposent avant la fin
de cette méme périade une demande d'autorisatiun ( ) pour 'exploitation des équipements de matériels

du présent décretf ».{...) Les demandeurs mentionnés au présant 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 sanlé
publique » ;

CONSIDERANT que les équipements d'imagerie en coupes mentionnes au 2° de |'article R. 6122-26 utilisés
pour |la réalisation d'actes diagnostiques (appareils d'imagerie par résonance magnétique / 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, & l'exceplion 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 abroge. »

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

CONSIDERANT que la nouvelle nomenclature OQOS pour la radiologie diagnostique (IRM/scanner)
consiste & autoriser un plateau technique composé d'égquipements dediés 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 meédicale, a I'exception des equipements d'imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifies de l'offre de soins (OQOS) prévus dans 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
médicale (appareils d'IRM/scanographes), pour la période 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 santeé susvisée pour '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 'ARS PACA a nécessairement procede 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 appreciation des merites respectifs, deux grands groupes de dossiers sont
identifies avec un groupe 1 constitué des dossiers réepondant le mieux aux exigences reglementaires et
portant les me:lleurs meérites par rapport a ceux du groupe 2 sur la zone de sante 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 gue 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 scins 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 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'autorisations de radiologie diagnostique :

- en dispensant des « soins efficaces et sdrs » (les promateurs 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 » ;

- &n garantissant des soins « dispensés en temps utile » : les délais d'attente sont réduits 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 » gui aboutit a mettre en ceuvre « toutes les mesures qui permettront de
maintenir un effectif suffisant de professionnels de santé et éviter de degrader 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 |a prise en charge robuste ;

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

CONSIDERANT que la demande du Groupement d'Intérét Economique (GIE) "Imagerie du Bassin Salonais”
est compatible avec les objectifs quantitatifs de I'offre de soins de |la zone de sante fixes par la décision
n“2024BOQ0OS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan guantitatif de |'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 du Bassin
Salonais" 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 magnétigue sur son
plateau technique ;

CONSIDERANT que le Groupement d'Interét Economique (GIE) "Imagerie du Bassin Salonais" 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 I'article L. 6122-5 du code susvisé ;

CONSIDERANT que le projet repond aux besoins de sante de |a population identifies par le schéma régional
de sante 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Céte d'Azur ;

CONSIDERANT que le projet présanté 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 reglementation ;

CONSIDERANT que le dossier présente est conforme aux conditions posées par |'article L6122-2 du code
de ia sante publique. ‘
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DECIDE

ARTICLE 1 :

La demande présentée par le Groupement d'Intérét Economique (GIE) "Imagerie du Bassin Salonais" sis
207 avenue Julien Fabre 13300 SALON DE PRQVENCE, représenté par ses Admnistrateurs, en vue
d'obtenir 'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes & utilisation meédicale (appareils
d'imagerie par résonance magnetique 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
67 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 GIE Imagerie du Pays Salonais a I'Hdpital du Pays Salonais 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 csuvre.

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 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 I'Agence Régionale de Santé.

La déclaration prévue est adressée au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé par letire
recommandée avec demande d'avis de réception, ou par tout moyen assurant des garanties équivalentes
de réception & date certaine. Elle doit £galement comperter 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 contrdles
technigues applicables, le cas échéant, 3 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 programmee 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 scins par le Directeur Genéral de I'ARS Provence-Alpes-Cote
d'Azur,

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

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

ARTICLE 5 : .

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

ARTICLE 6 ;

Toute madification 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-
Cote d'Azur, en lui communiquant les documents afférents & ce projet (article D. 6122-38-/ du Code de la
Santé Publique),
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ARTICLE 7 : _

La présente décision est susceptible de faire 'objet d'un recours hiérarchigue dans un délai de deux mois a
compter de sa notification, dans les conditions prévues par |'article L. 6122-10-1 du Code de la Sante
Publigue.

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 Duquesne
75350 PARIS 07SP

Elle est également susceptible de faire l'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 S : ;

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 l'exécution de |la présente décision qui sera publiée
au recueil des actes administratifs de la Prefecture de Region.

Marseille, le 31 janvier 2025,

ants Provance Alpes-Uate d'Arur-Zigge - 137 Boulevard e Pans - G5 200349 - 13331 Marzallle Cetlox 03

Agence régicnale de s
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Décision n® 2024 A 194

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 l'exception des équipements d’imagerie
hybrides

Promoteur :

Hépital du Pays Salonais

207 avenue Julien Fabre
13300 SALON DE PROVENCE

FINESS EJ : 130782634

Lieu d'implantation :

Hépital du Pays Salonais

207 avenue Julien Fabre
13300 SALON DE PROVENCE

FINESS ET : 130001225

Ref : DOS-0125-0013-D

Le Directeur Général de I'’Agence Reégionale 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 'hopital et relative aux patients, & la santé et aux
territoires ;

VU la loi n® 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systéme de santé ;
VU la loi n® 2019-774 du 24 juillet 2019 relative a 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 partant création des Agences Régionales de Santé ;

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

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

VU |e 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 saoins
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 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 1l 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-Cate d'Azur donnant lieu & la répartition des activités de soins et équipements matériels
lourds et donnant lieu & I'application aux laboratoires de biologie médicale des régles de territorialité, publié
au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-Céte d'Azur le 29 juin 2023 ;

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

VU le décret du Ministere du Travail, de la Santé et des Solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant
nomination de Monsieur Yann Bubien, en qualite de Directeur Général de I'Agence Regionale de Sante
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 I'Hopital du Pays Salonais sis 207 avenue Julien Fabre 13300 SALON DE
PROVENCE sur le site de I'HOpital du Pays Salonais sis & la méme adresse

VU |a 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 dép6t 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. §122-26 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 déterminant la recevabilite des demandes d'autorisation d'equipements d'imagerie en coupes & utilisation
medicale (appareils d'IRM / scanographes), mentionnés au 2° de ['article R. 6122-26 du code de |la sante
publique (CSP), a l'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et
21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP pour la période de
dépdt ouverte du 187 juin 2024 au 13 aolt 2024 ,

VU la demande n°93-13-24-00141, en date du 02 juillet 2024, présentée par |'Hépital du Pays Salonais sis
207 avenue Julien Fabre 13300 SALON DE PROVENCE, représenté par sa Directrice, en vue d'obtenir
lautorisation de radiologie diagnostique sur le site de I'Hdpital du Pays Salonais sis & la méme adresse |

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;

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

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de |'Organisation des Soms (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 actuellernent exploités par le promoteur sur
le site géographique susvisé au jour de la présente décision :

- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION EVO N*CBCGG1900125HM ;

- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION EVO N*CBDGG2100116HM ;

CONSIDERANT que conformément a I'article 3 de 'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, « /a durée de
validité des autorisations d'activités de soins et des équipements matériels lourds délivrées en application
des dispositions du code de la santé publique, autres que celles mentionnées aux I, Il et lll, madifiées 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 dautansatmn
dépasée a compter de l'entrée en vigueur des décrets » , :

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

CONSIDERANT que l'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, & 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 résunance magnétique nucléaire & utilisation médicale ;. b} Scanographes &
utifisation medicale ; »

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 |e site géographigue en fonction des types d'appareils presents et encadre juridiquement
leur nombre maximal ;

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

CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la deécision
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), pour la période de dépét ouverte du 1er juin 2024 au 13 aolt
2024, fixent a 37 (hors HIA) le nambre 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
réglementaires ;

CONSIDERANT qu'aprés appréciation des meérites 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 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 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 cauvre 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 zane 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
l'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 filiéres de prise
en charge et le maintien du niveau d'offre de soins en présence via la consolidation de I'offre ;

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

- en dispensant des « soins efficaces et slrs » (les promoteurs sont des promoteurs déja connus en region
et dotés d'une expérience dans leur organisation de prise en charge) et en poursuivant la prise en charge
sur des sites géographiques disposant d’'un « haut niveau de compétences et de qualification ainsi qu'un
nombre suffisant de professionnels de santé » constituant « de puissants leviers d'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 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 degrader 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 & ce dossier qui fait partie du
groupe 1 ;

CONSIDERANT que la demande de 'Hépital du Pays Salonais est compatible avec les objectifs quantitatifs
de l'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision n"2024BOQQOS04-025, 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 deposeé par I'Hépital du Pays Salonais 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 I'Hopital du Pays Salonais 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 & 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-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 technigues
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 publigue.
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DECIDE

ARTICLE 1 :

La demande présentée par I'Hopital du Pays Salonais sis 207 avenue Julien Fabre 13300 SALON DE
PROVENCE, représenté par sa Directrice, en vue d'obtenir F'autorisation d'éguipements 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 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 larticle
R. 6123-93-3 du CSP, sur le site de 'Hapital du Pays Salonais & la sis 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 de scanographie dont 'exploitation est déja mise en ceuvre.

Le projet d'acquisition d'un ou plusieurs équipements supplémentaires, par rapport a la liste susvisée, devra
faire I'objet d'une information au Directeur Général de ['Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cdote
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 ['activité de radiologie diagnostigue, il en fait sans délai la
déclaration de mise en ceuvre au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé.

La declaration prévue est adressée au Directeur Geénéral de I'Agence Regionale de Santé par lettre
recommandee avec demande d'avis de réception, ou par tout moyen assurant des garanties equivalentes
de reception a date certaine. Elle doit egalement comporter les engagements au respect de la conformité de
l'activiteé de soins ou de I'équipement materiel lourd aux conditions d'autorisation.

Saont 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 |'exercice de l'activiteé 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 realisée par 'Agence Reégionale 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 |a date de réception de la
déclaration de mise en ceuvre de I'activité de soins par le Directeur Général de 'ARS Provence-Alpes-Cote
d'Azur.

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

Un tableau de bord des autorisations détenues et des procédures & respecter est disponible en ligne sur
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
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 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 |'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. §122-38-1 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 I'Organisation des Soins
Sous-Direction de la Régulation de I'Offre de Soins
Bureau R3
14 avenue Duquesne
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 a compter de sa notification dans les conditions prévues par I'article
R. 421-1 du Code de Justice Administrative.

ARTICLE 8 : ;

Le Directeur de I'Organisation des Soins de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d’Azur et [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 31 janvier 2025.

- 132 boulevard de Paria - G5 50039 - 13331 Marsaille Cadex (03

12

38 G0

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-01-31-00034 - Décision n°2024 A 194 - Demande d'autorisation de radiologie diagnostique 114
site : HOpital du Pays Salonais



Agence regionale de sante PACA
R93-2025-01-31-00035
Décision n°2024 A 195 - Demande d'autorisation

de radiologie diagnostique site : Centre
Hospitalier Général La Ciotat
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REPUBLIQUE 2 r
FRANCAISE

Libereé & B Agonys Rigionph: di Sanlé
HEBATEE. Provence-Alpas
Lgalité Cota d'Azur

Fraternied

Décision n® 2024 A 195

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

Promoteur :

Centre Hospitalier de La Ciotat
Boulevard Lamartine

13600 CIOTAT

FINESS EJ : 130785512

Lieu d’implantation :

Centre Hospitalier de La Ciotat
Boulevard Lamartine

13600 CIOTAT

FINESS ET : 130002215

Ref : DOS-1224-15293-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, 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 & 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
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® 2021-874 du 22 juillet 2021 relatif au régime des autorisations d'activités de soins et des
eéquipements materiels lourds ;

VU le decret n® 2022-1237 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des équipements
materiels 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 radiolegie interventionnelle ;

VU le decret 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 dispositions relatives a la radiologie
diagnostigue ;

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 |a santé publigue ;

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

VU l'arrété en date du 26 octobre 2023 portant adoption du Projet Régional de 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 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 Géneral 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 un appareil d'imagerie par’
résanance magnetique (IRM) et un appareil de scanographie (scanner), detenues par le Centre Hospitalier
de La Ciotat sis Boulevard Lamartine 13600 CIOTAT sur le site du Centre Hospitalier de La Ciotat sis & la
méme adresse |

VU la décision n"2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de Agence Régionale
de Sante Provence-Alpes-Cdote d'Azur, fixant pour I'année 2024, les périodes et le calendrier de dépédt 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® 2024BOQ0OS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de
s0ins déeterminant la recevabilite 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 |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. 6123-93-3 du CSP pour la période de
depdt ouverte du 19 juin 2024 au 13 aodt 2024 ;

VU la demande n®93-13-24-00157, en date du 12 juillet 2024, présentée par le Centre Hospitalier de La
Ciotat sis Boulevard Lamartine 13600 CIOTAT, représenté par sa Directrice, en vue d'obtenir l'autorisation
de radiologie diagnostique sur le site du Centre Hospitalier de La Ciotat 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-Céte
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 géographigque susvisé au jour de la présente décision :

- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC CT REVOLUTION MAXIMA N* CBFMG2400166HM ;

- Appareil d'imagerie par résonance magnetique GENERAL ELECTRIC SIGNA VOYAGER
N"EV15Q2200071TJ 1,57,

CONSIDERANT que conforméement a l'article 3 de I'ordonnance n®2021-583 du 12 mai 2021, « /a durée de
validite des autorisations d'activités de soins et des équipements materiels lourds délivréees en application
des dispositions du code de la santé publique, autres que celles mentionnées aux I, Il et [ll, modifiées par la
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure a fa publication de cette ordonnance, est fixee, et le
cas écheant prolongée, jusqu'a lintervention d'une décision sur une nouvelle demande d'autorisation
deposeée a compter de l'entrée en vigueur des décrets » ;

CONSIDERANT que I'article 2 alinea |1l 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
'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'ouverfure de la premiére période mentionnée
au quatrieme alinéa de ['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 decret ».(...) Les demandeurs mentionnés au present lfl peuvent poursuivre leur activité jusqu'a
ce qu'il soit statué sur leur demande dans les conditions prévues a l'article L. 6122-9 du code de la santé
 publique » ;

CONSIDERANT gue les 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 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 equipements 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 suivanles :

2° Equipements d'imagerie en coupes suivants, 4 'exceplion de ceux exclusivement dédiés aux activités
mentionnées aux 6°, 117, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 .

a) Appareils d'imagetie par résonance magnétique nucléaire 4 utilisation médicale |

b) Scanographes a utilisation médicale ; »

Le 3° est abrogé. »

CONSIDERANT gue l'article R. 6123-161 du code de |a santé publique précise les modalités d'exploitation
de l'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 radiclogie diagnostique (IRM/scanner)
consiste a autoriser un plateau technigue compeosé 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, 3 I'exception des équipements d'imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de l'offre de soins (QQOS) 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'|RM/scanographes), pour la période de dépét 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-
Rhéne ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisee pour '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 I'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 ;

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 & 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 répendent 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 gui 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
SRS8-PRS 2023-2028 car il s'inscrit davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS par les effets positifs
généreés par la reconduite d'une autorisation pre-existante (offre de soins qualitative reconnue au sein du
site géographique, sécurisation de l'offre de la zone de santé incluse dans |'offre environnante de son bassin
de santé) en garantissant la qualité et |a sécurité des prises en charge dans les meilleurs délais pour éviter
l'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 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 ['offre :

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent l& 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 |a prise en charge
sur des sites géographigques disposant d'un « haut niveau de compétences et de gualification ainsi gu'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 deés 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 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 du Centre Hospitalier de La Ciotat est compatible avec les objectifs
quantitatifs de I'offre de soins de la zone de santé fixés par |la décision n“2024BOQ0OS504-025, en date du 29
avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de scins et répond ainsi aux besoins de sante de la
population identifies par le SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le projet déposé par le Centre Hospitalier de La Ciotat 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
resonance magnetigue sur son plateau technique ;

CONSIDERANT que le Centre Hospitalier de La Ciotat 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 repond aux besoins de sante de |a population identifies par le schema regional
de sante 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Céte d'Azur

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

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

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

ARTICLE 1 :

La demande présentée par le Centre Hospitalier de La Ciotat sis Boulevard Lamartine 13600 CIOTAT,

représenté par sa Directrice, en vue d'obtenir Fautorisation 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 |a santé publique (CSP), & 'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux
- 6% 11°, 13° et 21" de |'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. §123-93-3 du CSP, sur le

site du Centre Hospitalier de La Ciotat sis & la méme adresse est accordée.

ARTICLE 2 : -
Les équipements matériels lourds de radiologie diagnostique autorisés au jour de la décision sont les
suivants ; '

1 appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC CT REVOLUTION MAXIMA N° CBFMG2400166HM
dont I'exploitation est déja mise en csuvre ;

1 appareil dimagerie par résonance magnétigue GENERAL ELECTRIC SIGNA VOYAGER
N®SV15Q2200071TJ 1,5T 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 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote
d'Azur. L'ARS examinera la demande avant I'ajout d'un nouvel équipement sur le site géographique. Elle
précisera au promoteur la procédure administrative applicable pour son projet, au regard des conditions
d'implantation et conditions techniques de fonctionnement prévues par la réglementation.

ARTICLE 3 ;

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

Lorsque le titulaire de I'autorisation met en service I'activité de radiologie diagnostigue. il en fait sans délai la
déclaration de mise en ceuvre au Directeur Général de '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 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'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 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 '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 l'activité de soins par le Directeur Général de 'ARS Provence-Alpes-Céte
d'Azur.

Conformément & 'alinéa 3 de l'article L.6122-10, le titulaire de I'autorisation devra deposer 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.

I'applicatif national Sl-Autorisations, pour chaque promoteur, lui permettant de consulter la situation
administrative des autorisations qu'il détient.

ARTICLE 5 :

Conformément & '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.
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Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de I'autarisation de |'activité de sains
devra faire |'objet d'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Cate d'Azur, en lui communiguant les documents afférents & ce projet (amcle D. 6122-38-l du Code de la
Santé FPubligue).

ARTICLE 7 :

La présente décision est susceptible de faire I'objet d'un recours hiérarchigue dans un délai de deux mois &
compter de sa notification, dans les conditions prévues par |Elr'th|E L. 6122-10-1 du Code de la Santé
Publique.

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

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

75350 PARIS 07SP

Elle est également susceptible de faire I'objet d'un recours coﬁtentieux 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-Cote d'Azur et |a

Directrice Departementale concernee sont chargés de I'exécution de la présente décision qui sera publiée
au recueil des actes administratifs de la Préfecture de Région,

Marseille, le 31 janvier 2025.
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Agence regionale de sante PACA
R93-2025-01-31-00036
Décision n°2024 A 196 - Demande d'autorisation

de radiologie diagnostique site : HOpital Privé La
Casamance
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Décision n° 2024 A 196

Demande d’autorisation de radiologie diagnostigue 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 :

SAS Hopital Privé La Casamance
33 boulevard des Farigoules

13400 AUBAGNE

FINESS EJ : 130000589

Lieu d’'implantation :
Hépital Privé La Casamance
33 boulevard des Farigoules
13400 AUBAGNE

FINESS ET : 130781479

Réf : DOS-0125-0015-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'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 'organisation et a la transformation du systéme de santé ;

VU l'ordonnance n® 2021-583 du 12 mai 2021 portant medification du régime des autorisations d'activites 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'equipements mateériels lourds |
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VU le décret n® 2021-974 du 22 juillet 2021 relatif au régime des autorisations d'activités de soins et des
équipements matériels lourds ;

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

VU le décret n” 2022-1238 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions de fonctionnement des 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 cardiaque et de neurochirurgie medifiant les dlsposntmns 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°2023PR5-06-34 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 equipements matériels
lourds et donnant lieu a I'application aux laboratoires de biologie medicale des regles de territorialité, 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-Cote 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 Reégionale de Santé
Provence-Alpes-Céte d'Azur, a compter du 18 juillet 2024 ;

VU les autorisations d'équipements matériels lourds antérieures, concernant un appareil d'imagerie par
résonance magnétique (IRM) et un appareil de scanographie (scanner), détenues par la SAS Hépital Privé
La Casamance sise 33 boulevard des Farigoules 13400 AUBAGNE sur le site de I'Hopital Privé La

Casamance 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 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® 2024BOQQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan guantitatif de 'offre de
soins determinant 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 |a santé
publique (CSP), a I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 8°, 11°, 13° et
21° de l'article R. §122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP pour la pénode de
dépdt ouverte du 1% juin 2024 au 13 aodt 2024 ;

VU la demande n°93-13-24-00144, en date du 12 juillet 2024, présentée par la SAS Hépital Privé La
Casamance sise 33 boulevard des Farigoules 13400 AUBAGNE, représentée par son Président, en vue

d'obtenir I'autorisation de radiclogie diagnostique sur le site de I'Hépital Privé La Casamance sis a la méme
adresse ;

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

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de |I'Organisation des Soins (CS0OS) Provence-Alpes-Cote
d'Azur, lors de sa séance du 10 décembre 2024 ;
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VU les equipements maiériels lourds de radiclogie diagnostigue actuellement exploités par le promoteur sur
le site géographigue susvisé au jour de |a présente decision : :
- Appareil d'imagerie par résonance magnétigue MAGNETON LUMINA N°196392 3T ;
- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION MAXIMA N*CBDMG2100105HM ;

CONSIDERANT que conformément & I'article 3 de I'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, « /a durée de
validité des autorisations d'activités de soins et des équipements matériels lourds délivrées en application
des dispositions du code de la santé publique, autres que celles mentionnées aux |, Il et [ll, modifiées par la
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure & la publication de celte 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 décrels » ,

CONSIDERANT que l'article 2 alinéa |l 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 publigue, 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 quatrieme alinéa de l'article I.. 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 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 & l'article L. 6122-9 du code de la santé
bublique » ;

CONSIDERANT que les équipements d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de I'értic:le R. 6122-26 utilisés
pour |a 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 madifié 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 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 :

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

b) Scanographes a utilisation médicale ; »

Le 3° est abrogé. »

CONSIDERANT que l'article R. 6123-161 du code de |la santeé publique précise les modalités d'exploitation
de l'autorisation sur le site geographique 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 deédiés a limagerie en coupes,
comprenant les appareils d'imagerie ou de spectrométrie par résonance magnétique nucléaire & utilisation
clinigue et/ou les scanographes a utilisation medicale, & l'exception des équipements d'imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifiégs de I'offre de soins (OQOS) prévus dans la decision
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), pour |a période de dépat 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-
Rhone ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisée pour l'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
identifiégs 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 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
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
généres par la reconduite d'une autorisation pré-existante (offre de soins gqualitative reconnue au sein du
site géographique, sécurisation de l'offre de la zone de santé incluse dans I'offre environnante de son bassin
de santé) en garantissant la qualité et la sécurité des prises en charge dans les meilleurs délais pour éviter
I'allongement des rendez-vous et les pertes de chance medicales ;

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

CONSIDERANT gue 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 sOrs » (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 geéographiques disposant d'un « haut niveau de compétences et de qualification ainsi gu'un
nombre suffisant de professionnels de santé » constituant « de puissants leviers d'amélioration de la
qualité » ;

- en garantissant des soins « dispensas en temps utile » : les delais 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 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 Hapital Privé La Casamance est compatible avec les objectifs
quantitatifs de I'offre de soins de |a zone de santé fixés par la décision n°2024BOQ0OS04-025, en date du 29
avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de l'offre de soins et répond ainsi aux besoins de santé de la
population identifies par le SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le projet déposé parla SAS Hépital Privé La Casamance repond 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 et d'un appareil d'imagerie par
résonance magneétique sur son plateau technique et que le projet déposé formule une demande d'un appareil
d'imagerie par réesonance magnétique et d'un appareil de scanographie suppléementaires ;

CONSIDERANT que les équipements matériels lourds actuellement exploités sont saturés et gu'il convient
de diminuer les délais de rendez-vous dans l'intérét des patients ;

CONSIDERANT que la SAS Hopital Privé La Casamance souscrit aux engagements particuliers concernant
les dépenses a la charge de I'assurance maladie, le volume d'activité et [a realisation d'une evaluation,
conformément a 'article L. 6122-5 du code susvise ; '

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

CONSIDERANT que le projet présenté est compatible avec les objectifs fixés par ce schéema |

CONSIDERANT que le projet présenteé satisfait aux conditions d'implantation et aux conditions techniques
de fonctionnement prévues par la réglementation ;
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CONSIDERANT que |le dossier présente est conforme aux conditions posees par l'article L6122-2 du code
de |la santé publigue.

DECIDE

ARTICLE 1 :

La demande présentée par la SAS Hopital Privé La Casamance sise 33 boulevard des Farigoules 13400
AUBAGNE, représentée par son Président, en vue d'obtenir I'autforisation d'équipements d’'imagerie en
coupes a utifisation médicale (appareils d'IRM et/ou scanographes), mentionnes au 2° de l'article R. 6122-
26 du code de la santé publigue (CSP), a l'exception de ceux exclusivement dédies aux activités
mentionnées aux 6° 11° 13° et 21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de larticle
R. 6123-93-3 du CSP, sur le site de I'Hopital Privé La Casamance 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
sujvant : ’
- 1 appareil d'IRM 2 utilisation clinigue dont I'exploitation est déja mise en cauvre ;
- 1 appareil de scanographie dont I'exploitation est déja mise en ceuvre ;
- 1 appareil d'imagerie par résanance magnétique dont '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 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 prometeur |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 delivree dans les conditions fixées par les articles R. 6123-161, R. 6122-37 et D. 6122-38
du code de |a sante publique.

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

La déclaration prévue est adressée au Directeur Général de Agence Régionale de Santé par lettre
recommandeée avec demande d'avis de réception, ou par tout moyen assurant des garanties équivalentes
de réception 3 date certaine. Elle doit egalement comporter les engagements au respect de la conformité de
I'activité de soins ou de 'égquipement mateériel lourd aux conditions d'autorisation.

Sont joints & 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 l'exercice de |'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 peut étre réalisée par 'Agence Régionale de Sante
Provence-Alpes-Céte d'Azur et programmée par accord entre I'Agence et |e titulaire.

ARTICLE 4 :

La durée de validité de la présente autorisation est de sept ans a compter de la date de réception de Ia
déclaration de mise en csuvre de I'activité de soins par le Directeur Général de I'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
l'applicatif national SI-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, |'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 a 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 '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 & ce projet (article D. 6122-38-11 du Code de la
Santé Publique).

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
Publigue.

Ce recours ne constitue pas un préalable obligatoire au recours contentieux. Il est adressé 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 |'Offre de Soins
Bureau R3
14 avenue Duguesne
75350 PARIS Q78F

Elle est également susceptible de faire I'objet d'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif
compétent dans un deélai 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 |a
Directrice Départementale concernée sont chargés de |'exécution de |a présente décision qui sera publiée
au recueil des actes administratifs de la Préfecture de Région.

Marseille, le 21 janvier 2025.
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Agence regionale de sante PACA
R93-2025-01-31-00037

Décision n°2024 A 197 - Demande d'autorisation
de radiologie diagnostique site : Centre
Hospitalier Général d'Aubagne

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-01-31-00037 - Décision n°2024 A 197 - Demande d'autorisation de radiologie diagnostique 1 29
site : Centre Hospitalier Général d'Aubagne



REPUBLIQUE g r
FRANCAISE

; : @ D Agence Réglonale de Santé
f'__"b"'rf{ Provonce Alpes
[‘.g«ll'ﬂ-f-' Cite d'Avur

Iratornied

Decision n® 2024 A 197

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 & I'exception des équipements d’imagerie
hybrides

Promoteur :

Centre Hospitalier Général d'Aubagne
179 avenue des Sceurs Gastine

13400 AUBAGNE

FINESS EJ : 130781446

Lieu d’implantation :
Centre Hospitalier Général d'Aubagne

179 avenue des Sceurs Gastine
13400 AUBAGNE

FINESS ET : 130000565

Ref : DOS-1224-15295-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, a la santé et aux
territoires ;

VU la loi n® 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systeme de santé ;
VU la loi n® 2019-774 du 24 juillet 2019 relative a 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
soins et des equipements matériels lourds ;

VU le décret n® 2010-336 du 31 mars 2010 portant creation 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 activites de soins et d'equipements mateériels 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 materiels 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 radiclogie interventionnelle ;

VU le décret n® 2022-1238 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions de fonctionnement des éguipements
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 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 cardiagque et de neurochirurgie maodifiant 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 |l 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 répartition des activités de soins et équipernents matériels
lourds et donnant lieu a 'application aux laboratoires de biologie médicale des régles de territorialité, publié
au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-Cote d'Azur le 29 juin 2023 ;

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

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

VU les autarisations d'équipements matériels lourds antérieures, concernant un appareil d'imagerie par
résonance magnétique (IRM) et un appareil de scanographie (scanner), détenues par le Centre Hospitalier
Général d'Aubagne sis 179 avenue des Sceurs Gastine 13400 AUBAGNE sur le site du Centre Hospitalier
Général d'Aubagne 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 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 publigue ;

VU la décision n® 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de |'offre de
soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'IRM / scanographes), mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la sante
publique (CSP), a I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et
21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de |'article R. 6123-93-3 du CSP pour la periode de
depot ouverte du 19 juin 2024 au 13 aolt 2024 ;

VU la demande n°93-13-24-00139, en date du 1¢ juillet 2024, présentée par le Centre Hospitalier Général
d'Aubagne sis 179 avenue des Sceurs Gastine 13400 AUBAGNE, representé par son Directeur, en vue

d'obtenir I'autorisation de radiologie diagnostique sur le site du Centre Hospitalier Général d'Aubagne sis a
la méme adresse ;

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

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de I'Organisation des Soins (CSOS) Provence-Alpes-Cote
~ d'Azur, lors de sa séance du 10 décembre 2024 ;
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VU 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 PHILIPS INCISIVE CT N°550020 ;

- Appareil d'imagerie par résonance magnétique PHILIPS INGENIA AMBITION N°48540 1,5T ;

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

CONSIDERANT que |'article 2 alinéa Ill du décret n°2022-1237 du 16 septembre 2022 susvisé précise que
« Les titulaires d'autorisations d'exploitation d'équipements matériels lourds mentionnés aux 2° et 3° de
l'article R. 6122-26 du code de la santé publique, délivrées sur le fondement des dispositions applicables
avant I'entrée en vigueur du présent décrel, en cours lors de l'ouverture de la premiére périade mentionnée
au quatriéme alinéa de l'article L. 6122-9 du méme code postérieure au Ter juin 2023, dépasent avant la fin
de cefte méme période une demande d'autorisation (...) pour ['exploitation des équipements 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 Il peuvent poursuivre leur activité jusqu’'a
ce qu'll 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 I'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 I'article R. 6122-26 par les dispositions suivantes :

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

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

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

b) Scanographes a utilisation medicale ; »

Le 3° est abrogé. »

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

CONSIDERANT que la nouvelle nomenclature OQOS pour la radiclogie 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 & 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 |'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d'autarisation 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 aoilt
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'autarisation avec 37 implantations de radiologie diagnostique disponibles ;

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

CONSIDERANT qu'aprés appréciation des mérites respectifs, deux grands groupes de dossiers sont
identifiés avec un groupe 1 constitué des dossiers répondant le mieux aux exigences réglementaires et
portant les meilleurs mérites par rapport & 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 des 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 fixes 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 pre-existante (offre de soins qualitative reconnue au sein du
site géographigue, sécurisation de |'offre de la zone de sante 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 gue ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les priorités du SRS-
PRS car la mise en ceuvre immediate 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 |a consolidation de ['offre ;

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

- en dispensant des « soins efficaces et 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 sante » constituant « de puissants leviers d'amélioration de la
qualite » ;

- en garantissant des soins « dispenses 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 sante » qui aboutit a mettre en cauvre « toutes les mesures qui permettront de
maintenir un effectif suffisant de professionnels de santé et eviter de dégrader la qualité de |a prise en s0ins
et l[es 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 Général d'Aubagne est compatible avec les objectifs
quantitatifs de 'offre de sains de la zone de santé fixes par la décision n"2024BOQOS04-025, en date du 29
avril 2024, partant 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 Cenire Hospitalier Genéral d'Aubagne répond aux objectifs
qualitatifs du Schéma Regional de Santé — Projet Régional de Sante (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 ;

CONSIDERANT que le Centre Hospitalier Général d'Aubagne 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 susvisé |

CONSIDERANT que le projet repond aux besoins de santé de [a population identifies par le schema 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 reglementation ;

CONSIDERANT que le dossier présente est conforme aux conditions posées par |'article L6122-2 du code
de |la sante publigue.
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DECIDE

ARTICLE 1 :

La demande présentée par le Centre Hospitalier Général d'Aubagne sis 179 avenue des Sceurs Gastine
13400 AUBAGNE, représenté, par son Directeur, en vue d'obtenir lautorisation 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 '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 larticle
R. 6123-93-3 du CSP, sur le site du Centre Hospitalier Général d'’Aubagne sis & la méme adresse, est
accordée. :

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

- 1 appareil de scanographie dont |'exploitation est déja mise en csuvre ;

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

Le projet d'acquisition d'un ou plusieurs équipements supplémentaires, par rapport & la liste susvisée, devra
faire I'ohjet 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 'autorisation met en service ['activité de radiologie diagnostique. il en fait sans délai la
declaration 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 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 & 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
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 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 |'activite de saoins par le Directeur Genéral de 'ARS Provence-Alpes-Céte
d'Azur.

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

ARTICLE 6 : ‘
Toute madification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de l'autorisation de |'activité de soins
devra faire 'objet d’une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Cate d'Azur, en lui communiquant les documents afférents a ce projet (article D. 6122-38-11 du Code de la
Santé Publigue).
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ARTICLE 7 :

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

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

Direction Générale de I'Organisation des Soins
Sous-Direction de la Régulation de I'Offre de Soins
Bureau R3
14 avenue Duguesne
75350 PARIS 078P

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

ARTICLE 8 :

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

Marseille, le 31 janvier 2025,
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Agence regionale de sante PACA
R93-2025-01-31-00038
Décision n°2024 A 198 - Demande d'autorisation

de radiologie diagnostique site : GCS Imagerie
Medicale du Pays d'Arles
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Décision n® 2024 A 198

Demande d’autorisation de radiologie diagnostique
visant les equipements 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
medicale a l'exception des équipements d'imagerie
hybrides

Promoteur :

Groupement de Coopération Sanitaire
(GCS) « Imagerie Médicale du Pays d’Arles »
Quartier Fourchon BP 80185

13637 ARLES CEDEX

FINESS EJ : 130045164

Lieu d’implantation :
GCS « Imagerie Médicale du Pays d’Arles »

Centre Hospitalier Joseph Imbert d'Arles
Quartier Fourchon
13200 ARLES

FINESS ET : 130045370

Réf : DOS-1224-15296-D
Le Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cote d'Azur

VU |le Code de la Santé Publigue et en particulier les articles L. 6122-1 et suivants, R. 6122-23 et suivants ;
VU le Code de la Sécurité Saciale ;

VU la loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hdpital 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 laloi 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 medification du régime des autorisations d'activités de
soins et des equipements 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 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 materiels lourds ;

VU le décret n® 2022-1237 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des éguipements
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 cardiague et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives a
la radiologie diagnostique ;

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

VU l'arrété n°2023PRS-06-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schéma Régional de Santé
Provence-Alpes-Céte d'Azur donnant lieu a la répartition des activités de soins et équipements matériels lourds
et donnant lieu a I'application aux labaratoires de biologie méadicale des régles de territorialite, 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-Cdte d'Azur, publié au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-
Alpes-Cote d'Azur le 27 octobre 2023 ;

'VU le décret du Ministére du Travail, de la Santé et des Solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant nomination
de Monsieur Yann Bubien, en 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
résonance magnétique (IRM) et des appareils de scanographie (scanner), détenues par le Groupement de
Coopération Sanitaire « Imagerie Médicale du Pays d'Arles » sis Quartier Fourchon BP 80195 13637 ARLES
CEDEX sur le site du GCS au Centre Hospitalier Joseph Imbert d'Arles sis & la méme adresse ;

VU |a décision n°2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de |'Agence Régionale de
Santé Provence-Alpes-Cate d'Azur, fixant pour ['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° 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'|IRM / scanographes), mentionnés au 2° de |'article R, 6122-26 du code de la santé
publique (CSP), a l'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21°
de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP pour la période de dépdt
ouverte du 1% juin 2024 au 13 aoit 2024 ;

VU |a demande n®93-13-24-00198, en date du 1¢ aolt 2024, présentée par le Groupement de Coopération
Sanitaire « Imagerie Médicale du Pays d'Arles » sis Quartier Fourchon BP 80195 13637 ARLES CEDEX,
représenté par son Administratrice, en vue d'obtenir 'autorisation de radiologie diagnostique sur le site du GCS
au Centre Hospitalier Joseph Imbert d'Arles 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 I'avis émis par la Commission Spécialisée de 'Organisation des Soins (CSQOS) Provence-Alpes-Cote d' Azur,
lors de sa séance du 10 décembre 2024 ;

)
i
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VU les équipements matériels lourds de radiologie diagnostique actuellement exploités par le promoteur sur le
site géographique susvisé au jour de la présente décision :

- Appareil de scanographie PHILIPS INCISIVE CT N°550107 ;

- Appareil de scanographie PHILIPS INCISIVE CT N°34236 |

- Appareil dimagerie par résonance magnétigue PHILIPS INGENIA ELITION ;

- Appareil d'imagerie par résonance magnetique PHILIPS INGENIA AMBITION S N” 29022 1,5T ;

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

CONSIDERANT que I'article 2 alinéa lll du décret n°2022-1237 du 16 septembre 2022 susvisé précise que
« Les titulaires d’autorisations d’explaitation d'équipements matériels lourds mentionnés aux 2° et 3° de ['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 l'article R. 6122-26 du méme code dans sa rédaction issue du présent decret ».(...)
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 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 dispasitions suivantes :

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

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

b) Scanographes a utilisation médicale ; »

Le 3° est abrogé. »

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

CONSIDERANT que la nouvelle nomenclature OQQS 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 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 loffre de soins
déterminant |a 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 aolt 2024,
fixent a 37 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé des Bouches-du-Rhone ;

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, 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 appreciation des mérites respectifs, deux grands groupes de dossiers sont identifigs

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 ;
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CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des dossiers du groupe 1 qui répondent le mieux aux
hesoins 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 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 générés
par la reconduite d'une autorisation pre-existante (offre de soins qualitative reconnue au sein du site
geographique, securisation de |'offre de la zone de santé incluse dans l'offre environnante de son bassin de
santé) en garantissant la qualité et la securité des prises en charge dans les meilleurs délais pour eviter
I'allongement des rendez-vous et les pertes de chance medicales ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent [e 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 ameliorer la qualite 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 region et
dotés d'une expérience dans leur organisation de prise en charge) et en poursuivant la prise en charge sur des
sites géographiques disposant d’'un « haut niveau de compétences et de qualification ainsi qu'un nombre
suffisant de professionnels de santé » constituant « de puissants leviers d'amelioration de la qualité » ;

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

- en partageant une « strategie ayant pour ambition de garantir des effectifs et des competences 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 gualité et sécurité de la prise en charge robuste ,

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

CONSIDERANT que la demande du Groupement de Coopération Sanitaire « Imagerie Médicale du Pays
d'Arles » est compatible avec les objectifs guantitatifs de I'offre de soins de |a zone de santé fixés par la décision
n°2024BOQ0OS04-025, en date du 29 avril 2024, pertant 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 Groupement de Coopération Sanitaire « Imagerie Médicale du
Pays d'Arles » répond aux objectifs qualitatifs du Schema Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-
PRS) 2023-2028 ;

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

CONSIDERANT que le Groupement de Coopération Sanitaire « Imagerie Médicale du Pays d'Arles » souscrit
aux engagements particuliers concernant les dépenses a |a charge de 'assurance maladie, le volume d'activité
et |a 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 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 confarme aux conditions posées par l'article L. 6122-2 du code de
la sante publique.

Agance ragionale de santé Provence Alpes Cote d'Azur Sigge - 132 houlevard de Paris - ©F 50039 13331 Marseallle Cedex 03

T2l 04.13 55.80.10 https:/www.PACA ars. sante.fiv Pagz 4/6

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-01-31-00038 - Décision n°2024 A 198 - Demande d'autorisation de radiologie diagnostique 140
site : GCS Imagerie Médicale du Pays d'Arles



DECIDE

ARTICLE 1 :

La demande présentée par le Groupement de Coopération Sanitaire « Imagerie Médicale du Pays d'Arles » sis
Quartier Fourchon 13200 ARLES, représenté(e), par son Administratrice, en vue d'obtenir FMautorisation
d'équipements d’'imagerie en coupes a utilisation médicale (appareils d'IRM et/ou scanographes),
mentionnés au 2° de larticle 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 larticle R. 68122-25 et ceux
mentionnés au 2° de l'article R. 6123-83-3 du GSP, sur le site du GCS Imagerie médicale du Pays d'Arles au
Centre Hospitalier Joseph Imbert d'Arles 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 de scanographie dont I'exploitation est déja mise en ceuvre

- 2 appareils d'IRM dont I'exploitation est déja mise en ceuvre.

Le projet d'acquisition d'un ou plusieurs équipements supplémentaires, par rapport a la liste susvisee, devra
faire 'objet d'une information au Directeur Général de '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 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 delai la
déclaration de mise en ceuvre au Directeur Genéral de 'Agence Régionale de Sante.

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

Sont joints & 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 &tre réalisée par I'Agence Régionale de Santé Provence-
Alpes-Cote d'Azur et programmeée par accord entre I'Agence et le titulaire.

ARTICLE 4 ;
~ Ladurée de validité de |a 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-Céte 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 |a 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 Sante Publigue, autorlsatlon 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 |'autorisation de l'activité de soins
devra faire I'objet d'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote
d'Azur, en lui communiquant les documents afférents & ce projet (article D. 6122-38-1 du Code de la Santé
Publique).
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ARTICLE 7 :

La présente décision est susceptible de faire I'objet d'un recours hierarchique 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 adresse au Ministre en charge
du Travail, de la Sante, des Solidarites et des Familles :

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

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

ARTICLE 8 :

Le Directeur de 'Organisation des Soins de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote 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 Prefecture de Region.

Marseille, le 31 janvier 2025.
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PREFET

DE ué ZONE Secrétariat général
E.F: gE ';%NCSUE“TE de la zone de défense et de sécurité Sud
sSuD

L Secreétariat général pour I'administration
Frateruité du ministére de I'Intérieur Sud

Direction des ressources humaines
" Bureau du recrutement
N® SGAMI/DRH/BR/ N°2025/14

LE PREFET DE LA ZONE DE DEFENSE ET DE SECURITE SUD
PREFET DE REGION PROVENCE-ALPES-COTE D’AZUR
PREFET DES BOUCHES DU RHONE

Arrété fixant la composition du jury de sélection de la réserve opérationnelle

de la police nationale — session Marseille Février et Mars - 2025

VYU le Code de la sécurité intéricure notamment les articles L.411-7aL.411-17;
VU la loi 95-73 du 21 janvier 1995 d’orientation et de programmation relative a la sécurité ;

VU la loi n® 2003-239 du 18 mars 2003 pour la sécurité intérieure notamment le titre I Chapitre IIT section I
Article TV ;

VU la loi n® 2019-828 du 6 aoat 2019 modifiée de transformation de la fonction publigue ;

VU la loi n°2022-52 du 24 janvier 2022 relative i la responsabilité pénale et 4 la sécurité intérieure notamment
le Titre Il portant sur les dispositions renforgant la répression des atteintes commises conire les forces de
securité intérieure et créant la réserve opérationnelle de la police nationale |

?

VU le décret n°86-442 du 14 mars 1986 relatif & la désignation des médecins agréds, & ’organisation des
comités médicaux et des commissions de réforme, aux conditions d’aptitude physique pour 1'admission aux
emplois publics et au régime de maladic des fonctionnaires ;

YU le décret n®95-1197 du 6 novembre 1995 portant déconcentration en matiére de gestion des personnels de
la police nationale : :

VU le décret n® 2006-1780 du 23 décembre 2006 modifié portant délégation de pouvoir en matiére de
recrutement et de gestion de certains personnels relevant du ministére de I’Intérieur ;

VU le décret n°2010-235 du 5 mars 2010 modifié relatif & la rémunération des agents publics participant, & titre

accessoire, & des activités de formation et de recrutement ;

VU le décret n°2013-908 du 10 octobre 2013 relatif aux modalités de désignation des membres des jurys et des
comités de sélection pour le recrutement et la promotion des fonctionnaires relevant de la fonction publique de
I’Etat, de la fonction publique territoriale et de la fonction publique hospitaliére ;
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VU le décret n°2014-296 du 6 mars 2014 relatif aux secrétariats généraux pour ’administration du ministére
de I'Intérieur et modifiant diverses dispositions du Code de la défense et du Code de la sécurité intérieure ;

VU le décret n°2016-1199 du 5 septembre 2016 modifiant certaines dispositions du Code de la sécurité
intérieure relatives i la réserve civile ;

VU le décret du 25 novembre 2022 portant nomination de Monsicur Olivier MARMION, en qualité de
secrétaire général de la zone de défense et de sécurité sud auprés du préfet de la région Provence-Alpes-Céte-
d’Azur, préfet de la zone de défense et de sécurité sud, préfet des Bouches du Rhéne ;

VU l'arrété du 27 octobre 2011 relatif au recrutement, 4 ’aptitude et & la formation des réservistes de la police
nationale ;

VU "arrété du 25 novembre 2011 fixant le taux d’indemnisation des périodes d’emploi ¢t de formation dans la
réserve civile de la police nationale ; ‘

VU Tarrété du 7 octobre 2011 fixant la rémunération des agents publics participant, a titre accessoire, 4 des
activités de formation et de recrutement pour le ministére de I'intérieur, de 'outre-mer, des collectivités
territoriales et de I’'immigration ;

VU I'arrété préfectoral du 24 juillet 2014 portant organisation du secrétariat général pour ’administration du
ministére de I’intéricur de la zone de défense et de séeurité sud

VU P'arrété préfectoral du 21 janvier 2025 portant délégation de signature & Monsieur Olivier MARMION,
secrétaire général de la zone de défense et de séeurité Sud aupres du préfet de la région Provence-Alpes-Cote
d’Azur, préfet de la zone de défense et de séeurité Sud, préfet des Bouches-du-Rhéne ;

VU la circulaire DRCPN/SDFP/SDFDC n®265 du 26 juin 2015 — indemnisation des activités de formations et
de recrutement et la circulaire DRCPN/SDARH/SDFP/BPATS/BRRI n®53 du 31 janvier 2011 relative a
I"exercice des fonctions de psychologue de la police nationale ;

VU la circulaire du 20 septembre 2016 relative a I’emploi des anciens adjoints de sécurité (ADS) dans la
réserve civile et totalisant au moins trois années d’ancienneté en qualité d’ADS ;

SUR proposition du secrélaire géndral de zone de défense et de sécurité Sud ;
ARRETE

ARTICLE 1: La composition des jurys des aleliers d'entretien pour le recrutement au profit de la réserve
opérationnelle de la police nationale - gession du 12 février au 14 mars 2025 pour le centre de Marseille est
fixée comme suit :

Présidence de jury :

Présidente :
SIVY Frangoise, Directrice des ressources humaines, SGAMI SUD

Vice-présidente :
SECCHI Nadia, Adjointe & la Directrice des ressources humaines, SGAMI SUD

SGAMI SUD - 299 chemin Sainte-Marthe 13311 — CS20495 - Marseille cedex 14

Secrétariat général pour I'administration Du Ministere de L'intérieur SUD - R93-2025-02-03-00010 - arrété composition jury ROPN 145
Marseille février-mars20225



Représentants du corps de commandement et du corps de conception et de direction :

RIONDY Jean-Mare,Commandant Divisionnaire, DIPN13
BERNE Brigitte, Commandant, DIPN 13

DURAND Natacha, Commandant, DIPN13

HEINFLING David, Commandant, DIPN13

LAVAL Barbara, Commandant, DIPN13

PINTEAU CABRERA Frédérique, Commandant, DIPN13
CARAPLIS Nicolas, Capitaine, DIPN13

PRUNEYEC Maya, Capitaine, DIPN13

Représentants du corps d’encadrement et d’application :

ALEJANDRO Christine, Major RULP, M2RP
ROUS Philippe, Major RULP, DZCRS SUD
ASTIER Alain, Major, DIPN13

BEKDEMURTAN Marc, Major, DZPAF Sud
FOUQUE Gilles, Major, DZCRS SUD

ILAJARA Lionel, Major, DZCRS SUD

PORTE Bruno, Major, DZCRS SUD

ABIJOU Maryse, Brigadier-chef, DIPNI13
BAILLY Johanna, Brigadier-chef, DIPN13
CATILLON Frédéric, Brigadier-chef, DIPNI3
CAUSI Stéphane, Brigadier-chef, DIPN13
CITRINO Stéphane, Brigadier-chet, DZCRS SUD
CHTABRERO Marie-Laure, Brigadier-chef, DIPN13
DYLBAITYS Maeva, Brigadier-chef, DIPN13
ESTEVES Jessy, Brigadier-chef, DIPN13
HOFFMANN Arnaud, Brigadier-chef, DIPN13
KERLOCH Denis, Brigadier-chef, DIPN13
MARTINO Franck, Brigadier-chef, DIPN13
NICOLETTI Fabien, Brigadier-chef, DIPN13
RIZET Olivier, Brigadier-chef, DIPN83

Représentants des corps administratifs, techniques et spécialisés :

COTE Olivier, Cat. A, SGAMT SUD
BETRAOQUI Zahra, Cat. A, SGAMI SUD
BARELLE Solange, Cat. B, SGAMI SUD
GARCIA Christelle, Cat. B, SGAMI SUD
JOLY Emeline, Cat. B, DIPN 13
CATHALA Marie, Cat, C, SGAMI SUD
MICHEL Edith, Cat. C, SGAMI SUD
SASTRE Laurent, Cat. C, SGAMI SUD

Psychologues :

ASTIC-BENIKIAN Aurélie
BACQUET Fabienne
PACHOLEK Mariette
FONLUPT Martine
MATTON Isabelle
REGIS-CONSTANT Virginie
RODRIGUES Alicia

VERY Eloise
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Suppléants :

Représentants du corps de commandement ¢t du corps de conception et de direction suppléants :

BISSONIER Rémy, Commandant, DIPN|3
CALMETTES Alex, Commandant, DIPN13
CHAPELAIN Sabrina, Commandant, DIPN83
PAGES Xavier, Commandant, DIPN13
VIGUIER Jéréme, Commandant, DIPN

Représentants du corps d’encadrement et d’application suppléants :

SANTORO Stéphane, MEEX, DIPN13
BELLSTEDT Lionel, Major, CRSA PROVENCE
CAILLOL Bruno, Major, DIPN13

HAMELIN Cédric, Major, DIPN30

PAROILA TLaurent, Major, DIPN13

RIEU Laurent, Major, DIPNQ5

RUIZ Anne, Major, DIPN13

ADJAOQUD Radouane, Brigadier-chef, DIPN13
BARBIER Lionel, Brigadier-chef, DIPN13
DANET Stéphane, Brigadier-chef, DIPN34
DUBUC Elise, Brigadier-chef, DIPN13
FILIPPINI Frédéric, Brigadier-chef, DZCRS SUD
FRIESS Laurent, Brigadier-chef, DIPN13
GARONNE Delphine, Brigadier-chef, DIPN13
GORGUIS Jean-Jacques, Brigadier-chef, DIPN13
GORTCHAKOFF Lionel, Brigadier-chef, DIPN13
LE MAGUER Emmanuel, Brigadier-chef, DIPN13

ROBERT DIT GANIER Christophe, Brigadier-chef réserviste, SIPJ13

BERNARD Laura, GPX, DIPN13
CACCIALUPI Sandra, GPX, DIPN13
MARCH Anthony, GPX, DIPN83
ROVELLQ Christophe, GPX, DIPN13
SANTIAGO-VELLA Antoine, GPX, DIFN13

Représentants du corps administratifs, techniques et spécialisés suppléanis :

MASIELLQO Valentin, Cat. A, SGAMI SUD

Psychologues suppléants :
GEORGES Vanessa

ARTICLE 2 : Le préfet de zone de défense et de sécurité Sud, préfet de région Provence-Alpes-Cote d’Azur,

préfet des Bouches-du-Rhéne est chargé de I’exécution du présent arrété.

¢

Fait a Marseille, le T, . i/ iﬂ""ﬂ

Pour le Préfet el fipr delcom fon
La directrice des r¢ T ‘

am;.oisué SIVY
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