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REPUBLIQUE 2 r
FRAN CAI s E . @ P Agence Régionale de Santé
- oweiod Pravesce Aines

Fraternité

Décision n°® 2024 A 122

Demande d’autorisation de radiologie diagnostique visant Iles
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 Intercommunal des Alpes du Sud

1 place Auguste Muret
05000 GAP

FINESS EJ : 050002948

Lieu d’'implantation :
Centre Hospitalier Intercommunal des Alpes du Sud - Site de Sisteron

4 avenue de la Libération
04200 SISTERON

FINESS ET : 040000135

Réf : DOS-1224-15866-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 sante et aux
territoires ; :

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

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

D0
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VU le décret n° 2021-974 du 22 juillet 2021 relatif au régime des autorisations d'activites de soins et des
équipements matériels lourds ;

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

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

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

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

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

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

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

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

VU lautorisation d’équipement matériel lourd antérieure, concernant un appareil de scanographie
(SCANNER), détenue par le Centre Hospitalier Intercommunal des Alpes du Sud sis 1 place Auguste Muret
sur le site du Centre Hospitalier Intercommunal des Alpes du Sud - Site de Sisteron sis 4 avenue de la
Libération 04200 SISTERON ;

VU la décision n°2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de 'Agence Régionale
de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur, fixant pour 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 |'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 larticle R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP pour la période de
dépot ouverte du 1¢ juin 2024 au 13 aolt 2024 ;

VU la demande n°93-04-24-00215, en date du 06 aodt 2024, présentée par le Centre Hospitalier
Intercommunal des Alpes du Sud sis 1 place Auguste Muret 05000 GAP, représenté par sa Directrice
Générale, en vue d'obtenir l'autorisation de radiologie diagnostique sur le site du Centre Hospitalier
Intercommunal des Alpes du Sud - Site de Sisteron sis 4 avenue de la Libération ;

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;

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

VU T'avis émis par la Commission Spécialisée de I'Organisation des Soins (CSOS) Provence-Alpes-Cote
d'Azur, lors de sa séance du 10 décembre 2024 ; ’
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VU I'équipement matériel lourd de radiologie diagnostique, appareil de scanographie CANON AQUILION
LIGHTNING SP N°4CC1892124 actuellement exploité par le promoteur sur le site géographique susvisé au
jour de la présente décision ; :

CONSIDERANT que conformément a I'article 3 de I'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, « la durée de
validité des autorisations d’activités de soins et des équipements matériels lourds délivrées en application
des dispositions du code de /a 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 lintervention d’'une décision sur une nouvelle demande d'autorisation
déposée a compter de I'entrée en vigueur des décrets » ;

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

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

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

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

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

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

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 a autoriser un plateau technique composé d'équipements dédiés a I'imagerie en coupes,
comprenant les appareils d'imagerie ou de spectrométrie par résonance magnétique nucléaire a utilisation
clinique et/ou les scanographes a utilisation médicale, a I'exception des équipements d'imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de loffre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n° 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d’équipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'IRM / scanographes), pour la période de dépét ouverte du 1er juin 2024 au 13 aodt
2024, fixent & 5 le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé des Alpes-de-Haute-Provence ;

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

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

CONSIDERANT que le promoteur dispose d'un appareil de scanographie sur son plateau technique ;
CONSIDERANT que le Centre Hospitalier Intercommunal des Alpes du Sud souscrit aux engagements
particuliers concernant les dépenses a la charge de I'assurance maladie, le volume d’activité et la réalisation

d’'une évaluation, conformément a I'article L.6122-5 du code susvisé ;
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CONSIDERANT que le projet répond aux besoins de santé de la population identifiés par le schéma régional
de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

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

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

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

Agence régionale de santé Provence-Alpes-Cote d'/Azur-Siege - 132, boulevard de Paris - CS 50039 - 13331 Marseille Cedex 03
Tél 04,13.55.80.10 https:/www.PACA ars sante. i/ Page 4/6

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-01-30-00058 - 2024 A 122 DEC AUTO RD CHICAS site Sisteron



DECIDE

ARTICLE 1 :

La demande présentée par le Centre Hospitalier [ntercommunal des Alpes du Sud sis 1 place Auguste Muret
05000 GAP, représenté par sa Directrice Générale, en vue d'obtenir Pauforisation 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 dédies aux
activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de ['article
R. 6123-93-3 du CSP, sur le site du Centre Hospitalier Intercommunal des Alpes du Sud - Site de Sisteron sis
4 avenue de la Libération, est accordée.

ARTICLE 2 :
L’équipement matériel lourd de radioclogie diagnostique autorisé au jour de la décision est :
- 1 appareil de scanographie dont I'exploitation est déja mise en ceuvre.

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

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

Le titulaire peut commencer 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 &tre réalisée par 'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Céte d'Azur'et programmeée par accord entre I'Agence et le titulaire.

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

d'Azur.

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

Un tableau de bord des autorisations détenues et des procédures a respecter est disponible en ligne sur
l'applicatif national 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 la Santé Publique, 'autorisation susmentionnée doit faire
I'objet d’un commencement d'exécution dans un délai de trois ans ‘et doit étre achevee dans un délai de
quatre ans & compter de la réception de la présente autorisation, sous peine de 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 I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Céte d'Azur, en lui communiquant les documents afféreénts a ce projet (article D. 6122-38-11 du Code de la
Santé Publique).
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ARTICLE 7 :

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

Ce recours ne constitue pas un préalable obligatoire au recours contentieux. 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 [a Régulation de I'Offre de Soins
Bureau R3
14 avenue Duguesne
75350 PARIS 07SP

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

ARTICLE 8 :

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

Marseille, le 30 janvier 2025.
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REPUBLIQUE 2 r
FRANCAISE :

5 ‘ @ D Agence Régionale de Santé
L{éer_t{ Provence-Alpes
Egalité Céte d'Azur

Fraternité

Décision n® 2024 A 127

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

Promoteur :

Centre Hospitalier Intercommunal des Alpes du Sud
1 place Auguste Muret

05000 GAP

FINESS EJ : 050002948

Lieu d’implantation :

Centre Hospitalier Intercommunal des Alpes du Sud- Site Gap
1 place Auguste Muret

05000 GAP

FINESS ET : 050000348

Réf : DOS-1224-15844-D

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

VU le Code de la Sécurité Sociale ;

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

VU 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 '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 ;

[m] 3= [w]
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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 ;

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

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

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

VU le décret n® 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des activites de soins
de chirurgie, de chirurgie 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 |l de 'article R. 6123-161 du ccde de la santé publique ;

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

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

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

VU les autorisations d’équipements matériels lourds antérieures, concernant des appareils de scanographie
détenues par le Centre Hospitalier Intercommunal des Alpes du Sud sis 1 place Auguste Muret 05000 GAP,
sur le site du Centre Hospitalier Intercommunal des Alpes du Sud- Site Gap 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 depét des
demandes d'autorisation et de renouvellement d'autorisation sur injonction pour les activités de soins et les
équipements matériels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du Code de la santé publique ;

VU la décision n° 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de
soins déterminant la recevabilité des demandes d’autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'IRM / scanographes), mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la santé
publique (CSP), a I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux.6°, 11°, 137 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
dépdbt ouverte du 1°7 juin 2024 au 13 aodt 2024 ;

VU la demande n°93-05-24-00216, en date du 06 aolt 2024, présentée par le Centre Hospitalier
Intercommunal des Alpes du Sud sis 1 place Auguste Muret 05000 GAP, représenté par sa Directrice

Générale, en vue d’obtenir l'autorisation de radiologie diagnostique sur le site du Centre Hospitalier
Intercommunal des Alpes du Sud- Site Gap sis & 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 seance 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 SIEMENS SOMATOM GO OPEN PRO N°130141 ;

- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION MAXIMA CBFMG2Y0027HM ;

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

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

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

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

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

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

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

b) Scanographes a utilisation médicale ; »

Le 3° est abrogé. »

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

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

CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de loffre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n° 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d’autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'IRM / scanographes), pour la période de dépét ouverte du 1er juin 2024 au 13 aout
2024, fixent a 5 le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé des Hautes-Alpes ;

CONSIDERANT que la demande du Centre Hospitalier Intercommunal des Alpes du Sud 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 des Alpes du Sud réepond aux
objectifs qualitatifs du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le promoteur'dispose de deux appareils de scanographie sur son plateau technique ;

CONSIDERANT que le Centre Hospitalier Intercommunal des Alpes du Sud 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 I'article L. 6122-5 du code susvisé ;
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CONSIDERANT que le projet répond aux besoins de santé de la population identifiés par le schéma régional
de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

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

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

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

ARTICLE 1 :

La demande présentée par le Centre Hospitalier Intercommunal des Alpes du Sud sis 1 place Auguste Muret
05000 GAP, représenté par sa Directrice Générale, en vue d'obtenir I'autorisation d’équipements
d’imagerie en coupes a utilisation médicale (appareils d'IRM et/ou scanographes), mentionnés au 2° de
l'article R. 6122-26 du code de la santé publique (CSP), & I'exception de ceux exclusivement dédiés aux
activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article
R. 6123-93-3 du CSP, sur le site du Centre Hospitalier Intercommunal des Alpes du Sud-Site Gap 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 :

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

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

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 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 delai 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 a date certaine. Elle doit également comporter les engagements au respect de la conformite de
l'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
assurés sociaux a partir du jour suivant cet envoi.

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

ARTICLE 4 :

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

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

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

ARTICLE 5 :

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

ARTICLE 6 :

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

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

Ce recours ne constltue pas un préalable obligatoire au recours contentieux. Il est adressé au Ministre en
charge du Travalil, de la Santé, de la Solidarite 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 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 la
Directrice Départementale concernée sont chargés de I'exécution de la présente demsmn qui sera publiée
au recueil des actes administratifs de la Préfecture de Région.

Marseille, le 30 janvier 2025.
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Décision n° 2024 A 158

Demande d’autorisation de radiologie diagnostigue
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 de Coopération Sanitaire « Santé Plus
Equitable »

6 rue Désirée Clary

13003 MARSEILLE

FINESS EJ : & créer

Lieu d'implantation :
Imagerie GCS SPE
12 place des Abattoirs
13015 Marseille

FINESS ET : a4 créer

Réf : DOS-0125-0260-D

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

VU la loi n® 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hbpital 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® 20198-774 du 24 juillet 2019 relative a l'organisation et & la transformation du systéme de santé ;

VU l'ordonnance n® 2021-583 du 12 mai 2021 portant modlfmdtlun du regime des aulorisalions 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 relatil a la simplificalion el & la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et d'équipements materiels lourds ;
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VU le décrel 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 'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le décret n° 2022-1238 du 16 septembre 2022 relalif 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°2023PR8-08-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schéma Régional de Santé
Provence-Alpes-Cote d'Azur donnant lieu & la répartition des aclivités de scins et équipements matériels
lourds et donnant lieu & I'application aux laboratoires de biologie médicale des régles de lerrilorialité, publié
au recueil des actes adminislralifs 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 Sanlé 2023-2028 de |a région
Provence-Alpes-Cdte 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 Salidarités, en date du 16 juillet 2024, portant
nomination de Monsieur Yann Bubien, en qualité de Directeur Général de I'Agence Régionale de Sante
Provence-Alpes-Cote d'Azur, 4 compter du 18 juillet 2024 ;

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 depdt des
demandes d'autorisation et de renouvellement d'autorisation sur injonction pour les activités de soins et les

équipements matériels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du Code de |a sante publique ;

VU la décision n° 2024BOQ0S04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitalif de I'offre de
soins déterminant la recevabllité des demandes d'autorisalion d'équipements d’'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'IRM / scanographes), mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la santé
publique (CSP), & I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13" et
21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP pour la période de
dépot ouverte du 1# juin 2024 au 13 aolt 2024 ;

VU la demande n"93-13-24-00252, en date du 12 aolt 2024, présentée par le Groupement de Coopération
Sanitaire « Santé Plus Equitable » sis 6 rue Désirée Clary 13003 MARSEILLE, représenté par son
Administrateur, en vue d'obtenir I'autorisation de radiologie diagnostique sur le site du GCS SPE sis 12 place
des Abattoirs 13015 MARSEILLE ;

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

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

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

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

2° 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) Apparells dimagerie par résonance magnétique nucléaire a utilisation médicale ;

b} Scanographes & utilisation médicale ; »

Le 3° est abrogé. » ;

CONSIDERANT que 'article R. 6123-161 du code de la santé publique précise les modalilés d'exploitation

de I'autarisation sur le site geographique 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 composeé 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 a utilisation médicale, & I'exception des équipements d'imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n® 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de sains
déterminant la recevabililé 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 ao(t
2024, fixent a 37 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé des Bouches-du-

- Rhéne ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisée pour I'autorisation susvisée, 'ARS PACA a 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'aulres projets,

et que I'ARS PACA a nécessairement procédé a 'examen des mérites respectifs de chacun des dossiers.

presentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
réglementaires ;

CONSIDERANT qu'aprés appréciation des mérites respectifs, deux grands groupes de dossiers sont

identifies avec un groupe 1 constitué des dossiers répondant le mieux aux exigences réglementaires et

portant les meilleurs mérites par rapport a ceux du groupe 2 sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne ;

CONSIDERANT que le groupe 1 est constitué des dossiers qui répandent le mieux aux besoins de santé de
la population identifiés par le SRS-PRS car, en etant deja détenteur d'une autorisation, les promoteurs du
groupe 1 peuvent garantir [a mise en csuvre de 'autorisation dés notification du Directeur Général de 'ARS,
par opposition aux promoteurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en ceuvre plus lointaine ;

CONSIDERANT que le projet du Groupement de Coopération Sanitaire (GCS) Santé Plus Equitable fait

partie du groupe 2 ;

CONSIDERANT que le projet du GCS Santé Plus Equitable prévoit une date prévisionnelle de mise en
ceuvre de l'activité de radiologie diagnostique & compter du 02 janvier 2027, alors que les autres dossiers
concurrents prévoient de mettre en ceuvre leur autorisation dans un délai plus proche ;

CONSIDERANT, dés lors, que ce dossier offre une réponse plus lente aux besoins de santé que les dossiers
concurrents ;

CONSIDERANT que le projet présenté par le groupement mentionne 11 radiologues déclarés pour 1,1 ETP
et 4 postes vacants de manipulateurs d'électroradiologie médicale ;

CONSIDERANT, dés lors, que le projet présente une composition de I'éguipe médicale (amcle D.6124-226
du CSP) moins rocbuste que les dossiers concurrents ;

CONSIDERANT que le promoteur ne dispose pas de protocole particulier pour la prise en charge des enfants
et précise qu'il envisage de conventionner avec d'autres établissements alors que le protocole adapté 4 la
prise en charge des enfants est une abligation prévue & l'article D. 6124-228 du code de la santé publique ;

CONSIDERANT qu'il résulte de ce qui précéde que le dossier n'est pas conforme aux conditions
d'implantation prévues par la réglementation ;
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CONSIDERANT que le promateur ne dispose d'aucun appareil sur son plateau technique et que le projet
déposé formule une demande d'un appareil de scanographie ;

CONSIDERANT que le Groupement de Coopération Sanitaire (GCS) Sante Plus Equitable souscrit aux
engagements particuliers concernant les dépenses a la charge de I'assurance maladie, le volume d'activité
et la réalisation d'une évalualion, conformémenl & l'arlicle L. 6122-5 du code susvisé ;

CONSIDERANT, aprés appréciation des mérites respectifs des dossiers déposés, que le projet répond
moins rapidement que les dossiers concurrents aux besoins de santé de la population idenlifiés 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 ne satisfait pas aux conditions d'implantation et aux conditions
technigues de fonctionnement prévues par la réeglementation ;

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

ARTICLE 1:

La demande présentée par le Groupement de Coopération Sanitaire « Santé Plus Equitable » (SPE) sis 6 rue
Desiree Clary 13003 MARSEILLE, representé par son Administrateur, en vue d'obtenir I'auforisation
d’équipements d’imagerie en coupes & utilisation médicale (appareils d'IRM et/ou scanographes),
mentionnés au 2" de l'article R. 6122-26 du code de la santé publique (CSP), a l'exception de ceux
exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 et ceux
mentionnés au 2° de l'arlicle R. 6123-93-3 du CSP, sur le sile d'lmagerie du GCS SPE sis 12 place des
Abatloirs 13015 Marseille, est rejetee.

ARTICLE 2 :

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 Sains
Sous-Direction de la Régulation de 'Offre de Soins
Bureau R3
14 avenue Duguesne
75350 PARIS 073P

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

ARTICLE 3 :

Le Directeur de I'QOrganisation des Soins de |'Agence Regionale 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 administralils de la Prefecture de Région.

Marseille, le 3 février 2025. / )
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Décision n® 2024 A 159

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

Promoteur ;

Société Civile de Moyens

« Radiologie de la Rose 2 »
181 avenue de la Rose
13013 MARSEILLE

FINESS EJ : acréer

Lieu d'implantation :

Centre d’'Imagerie La Rose 2
9 avenue Frangois Mignet
13013 MARSEILLE

FINESS ET : a créer

Ref : DOS5-0125-0269-D

Le Directeur Géneral de I'’Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cote d'Azur
VU le Code de la Sanlé Publique el en particulier les articles L. 6122-1 et suivants, R. 8122-23 et suivants ;
VU le Code de la Sécurité Sociale ;

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

VU la loi n® 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systéme de sante |
VU Ia loi n® 2019-774 du 24 juillet 2019 relative 4 l'organisation et 4 la transfarmation du systéme de sanlé ;

VU l'ordonnance n® 2021-583 du 12 mai 2021 portant madification du régime des autorisations d'activités de
s0ins et des équipements matériels lourds ;

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

VU le décret n® 2018-117 du 19 février 2018 relatif 4 la simplification et & la modernisation des régimes
d'autorisation des aclivités de soins el 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 |'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le décrel n® 2022-1238 du 16 septembre 2022 relatil aux conditions de fonclionnement des équipements
matériels lourds d'imagerie et de 'activité de soins de radiologie’interventionnelle ;

VU le decrel n” 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatlil 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 [l de l'article R. 6123-161 du code de la sante publique ;

VU l'arrété n°2023PRS-06-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schéma Régional de Santé
Provence-Alpes-Céle d'Azur donnant lieu 4 la réparlilion des activiltés de soins et équipements matériels
lourds et donnant lieu a I'application aux laboratoires de biologie médicale des régles de territorialité, publié
au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-Céte d'Azur le 29 juin 2023 ;

VU l'arrété en date du 26 octobre 2023 portant adoption du Projet Régional de Santé 2023-2028 de la région
Provence-Alpes-Cate d'Azur, publié au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-
Alpes-Cote d'Azur [e 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
Pravence-Alpes-Cdte d'Azur, a compter du 18 juillet 2024 ;

VU la décision n"2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de I'Agence Reégionale
de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur, fixant pour l'année 2024, les périodes et le calendrier de dépdt des
demandes d'autorisation et de renouvellement d'autorisation sur injonclion pour les aclivilés de soins et les
equipements matériels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du Code de |a santé publique ;

VU la décision n® 2024B0OQ0OS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de
goins déterminant la recevabililé des demandes d'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
medicale (appareils d'IRM / scanographes), mentionnés au 2° de I'article R. 6122-26 du code de |a sante
publique (CSP), a I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6° 11°, 13° et
21° de l'article R. §122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-83-3 du C3SP pour la période de
dépdt ouverte du 19 juin 2024 au 13 aolt 2024 ;

VU |la demande n®93-13-24-00189, en date du 26 julllet 2024, présentée par la Société Civile de Moyens
(SCM) « Radiologie de la Rose 2 » sise 181 avenue de |la Rose 13013 MARSEILLE, représentée par ses
co-gerants, en vue d'obtenir I'autorisation de radiologie diagnostique sur le site du Centre d'imagerie La Rose
2 sis 9 avenue Frangois Mignet 13013 MARSEILLE ;

VU le dossier declaré complet et les engagements du demandeur ;
VU le rappart élabli par l'instrucleur de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur ;

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

CONSIDERANT que les équipements 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 reforme des
autorisations sanitaires ;
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CONSIDERANT que l'article R, 6122-26 du Code de |a Santé Publique modifié par le décret n® 2022-1237
du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des équipements matériels lourds d'imagerie
remplace les dispositions du 2° de |'article R. 6122-26 par les dispositions suivantes .

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

2° Equipements d'imagerie en coupes suivants, 4 'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités
menfionnées aux 6°, 11° 13° et 21° de l'article R. 6122-25;

a) Appareils d'imagerie par résohance magneétiqgue nucléaire a utilisation médicale ;

b) Scanographes a ulilisalion médicale | »

Le 3° est abrogé. »

CONSIDERANT que l'article R. 6123-161 du code de |a santé publique précise les modalités d'exploitation
de I'autorisation sur le site géographlque 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 scanagraphes & utilisation médicale, a 'exception des équipements d'imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifies de ['offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n°® 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, partant fixation du bilan quantitatif de 'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
medicale (appareils d'|IRM/scanographes), pour la péricde de dépdt ouverte du 1er juin 2024 au 13 aout
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 l'autorisation susvisée, IARS PACA a réceptionné
41 dossiers de demande d'autorisation avec 37 implantations de radiologie diagnostique disponibles ;

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

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

CONSIDERANT que le groupe 1 est constitué des dossiers qui répondent le mieux aux besoins de santé de
la population identifiés par le SRS-PRS car, en étant déja détenteur d'une autorisation, les promoteurs du
groupe 1 peuvent garantir la mise en ceuvre de I'autorisation des notification du Directeur Genéral de 'ARS,
par opposition aux promoteurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en ceuvre plus lointaine ;

CONSIDERANT que le projet de la SCM Radiologie de la Rose 2 fait partie du groupe 2 ;

CONSIDERANT que le projet de la SCM Radiologie de la Rose 2 prévoit une date prévisionnelle de mise
en ceuvre de 'activité de radiologie diagnostique, a compter du 01° janvier 2026, alors que les autres
dossiers concurrents prévoient de mettre en ceuvre leur autorisation dans un délai plus proche ;

CONSIDERANT, dés lors, que ce dossier offre une réponse plus lente aux besoins de santé que les dossiers
concurrents ;

CONSIDERANT que le promoteur a prévu dans son dossier de recourir a la téleradiologie en horaire PDSES
et en journée et que le dossier déposé ne permet pas d'évaluer la présence effective des radiologues au
sein de la structure en termes d'organisation ;

CONSIDERANT qgu'il résulte de ce qui précede que le dossier présente un défaut de qualité (article R .6122-
34 alinéa 10 du CSP) qui ne permet pas de déterminer si l'article D. 6124-226 du CSP prevu dans les
conditions technigues de fonctionnement est respecté ;

CONSIDERANT que le projet présenté par la SCM Radiologie de la Rose 2 mentionne 2 radiologues
déclarés pour 2 ETP, 1 poste vacant de médecin radiologue, 10 MERM pour 9,5 ETP et 2 postes vacants
de manipulateurs d'électroradiologie médicale (MERM) a la différence des dossiers concurrents disposant
d'un nombre de professionnels plus important qui permettrait ainsi de sécuriser davantage la qualité de la
prise en charge ; '
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CONSIDERANT que le projet déposé par la Société Civile de Moyens-(SCM) « Radialogie de la Rose 2 »
ne répond pas aux objectifs qualitatifs du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS)

2023-2028

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

CONSIDERANT, aprés appréciation des mérites respectifs des dossiers deposes, que le projet repond
moins rapidement que les dossiers concurrents aux besoins de santé de la population identifiés par le

schéma régional de santé 2023-2028 de la region Provence-Alpes-Céte d'Azur

CONSIDERANT que le projet présenté ne permet pas de garantir le respect des conditions d'implantation et
des conditions technigues de fonctionnement prévues par la réglementation ;

CONSIDERANT que le dossier présente n'est pas conforme aux conditions posees par l'article L. 6122-2 du
code de la santé publique,
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DECIDE

ARTICLE 1 :

La demande présentée par |a Société Civile de Moyens (SCM) « Radiologie de |a Rose 2 » sise 181 avenue
de la Rose 13013 MARSEILLE, représentée par ses co-gérants, en vue d'obtenir [autorisation
d'équipements d'imagerie en coupes & utilisation médicale (appareils d'IRM et/ou scanographes),
mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la santé publique (CSP), a I'exception de ceux
exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6° 11° 13° et 21° de l'article R. 6122-25 et ceux
mentionnés au 2° de ['article R. 6123-93-3 du CSP, sur le site du Centre d'imagerie La Rose 2 sis 9 avenue
Frangois Mignet 13013, est rejetée.

ARTICLE 2 :

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 Sante
FPubligue. ‘

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

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

ARTICLE 3 :

Le Directeur de I'Organisatiocn des Soins de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur et la
Directrice Départementale concernée sont chargés de I'exécution de la présente décision qui sera publiée
au recueil des actes administratifs de la Préfecture de Région,

Marseille, le 03 février 2025. el P
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Décision n® 2024 A 160

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 3 I'exception des équipements
d'imagerie hybrides

Promoteur : :
SELAS XRAY PHOCEA
41 avenue de Toulon
13006 MARSEILLE

FINESS EJ : & créer

Lieu d'implantation :

Péle de Santé Théodora Marseille
21 boulevard du Capitaine Géze
13014 MARSEILLE

FINESS ET : a créer

Réf : DOS-0125-0274-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® 2008-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hépital et relative aux patients, & la santé et aux
territoires ;

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

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

i
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VU ie décrel n® 2021-974 du 22 juillet 2021 relatil au régime des aulorisations d'activilés de scins ot des
équipements matériels lourds ;

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

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

VU le décret n® 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des activités de soins
de chirurgie, de chirurgie cardiaque el de neurochirurgie modifiant les disposilions relalives a la radiclogie
diagnostique ;

VU le décrel n® 2022-1766 du 29 decembre 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 dlagnosthue :

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

VU l'arrélé n"2023PR3-06-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schéma Régional de Sante
Provence-Alpes-Cote d'Azur donnant lieu a la répartition des activités de soins et équipements matériels
lourds et donnant lieu a I'application aux laboratoires de biologie médicale des régles de territorialité, publie
au recueil des acles administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-Cote d'Azur le 29 juin 2023 ;

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

VU le décret du Ministéf’e 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 la décision n®2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de I'Agence Régionale
de Sante Provence-Alpes-Cote d'Azur fixant, pour '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
equipements matériels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du Code de |la santé publique ;

VU la décision n° 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatil de I'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 la santé
publiqgue (CSP), & I'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. 6123-93-3 du CSP pour la période de
dépét ouverte du 1° juin 2024 au 13 aolt 2024 ;

VU |a demande n°93-13-24-00239, en date du 9 ao(t-2024, présentée par la SELAS XRAY PHOCEA sise
41 avenue de Toulon 13006 MARSEILLE, représentée par son Président, en vue d'obtenir |'autorisation de

radiologie diagnostique sur le site du Fole de Santé Théodora Marseille sis 21 boulevard du Capitaine Géze
13014 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-Céte d'Azur ;

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

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

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

2° Equipements d'imagerie en coupes suivants, a l'exception de ceux exclusivement dediés aux aclivités
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 ulilisation médicale | »

Le 3° est abrogé. »

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

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

CONSIDERANT que les objectifs quantifies de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n® 2024BOQ0OS04-025, en date du 29 avril 2024, portanl 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), pour la periode de dépdt ouverte du 1er juin 2024 au 13 aolit
2024, fixent a 37 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé des Bouches-du-
Rhéne ;

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

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

CONSIDERANT qu'aprés appréciation des mérites réspec.tifs, deux grands groupes de dossiers sont
identifies avec un groupe 1 constitué des dossiers répondant le mieux aux exigences réglementaires et
portant les meilleurs meérites par rapport a ceux du groupe 2 sur la zone de santé des Bouches-du-Rhone ;

CONSIDERANT que le groupe 1 est canstitué des dossiers qui répondent le mieux aux besoins de santé de
la population identifiés par le SRS-PRE car, en étant déja détenteur d'une autorisation, les promoteurs du
groupe 1 peuvent garantir l[a mise en ceuvre de |'autorisation dés notification du Directeur Général de 'ARS,
par opposition aux promateurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en ceuvre plus lointaine ;

CONSIDERANT qgue le projet de la SELAS XRAY Phocéa fait partie du groupe 2 ;

CONSIDERANT que le projet de la SELAS XRAY PHOCEA prevait une date prévisionnelle de mise en
ceuvre de |'activité de radiologie diagnostique, a8 compter du 01" janvier 2028, alors gue les autres dossiers
concurrents prevoient de meltre en ceuvre leur autorisation dans un délai plus proche ;

CONSIDERANT, dés lors, que ce dossier offre une réponse plus lente aux besoins de santé que les dossiers
concurrents pouvant induire des pertes de chance médicales ;

CONSIDERANT que le projet présenté par la SELAS XRAY PHOCEA mentionne 3 radiologues déclarés
pour 3 ETP, 12 posles vacants de manipulateurs d’électroradiologie médicale (MERM) pour 12 ETP a la
différence des dossiers concurrents disposant d'un nombre de professionnels plus important par
équipements ;

CONSIDERANT que le promoteur a prévu dans son dossier de recourir a la téléradiclogie sans préciser les
plages horaires de recours a la téléradiologie et que cette organisation ne permet pas d'évaluer la présence
effactive des radiologues au sein de la structure ;

CONSIDERANT qu'il résulte de ce qui précéde que le dossier présente un défaul de qualité (article R .6122-
34 alinéa 10 du CSP) qui ne permet pas de déterminer si l'article D. 6124-226 du CSP des condltlons
technigues de fonctionnement est respecté ;
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CONSIDERANT que la SELAS XRAY PHOCEA a indigué dans son dossier qu'elle a mis en place un
protocole d'urgence mais que le document transmis dans le dossier précise simplement de faire appel au
« 15 » en cas d'urgence ;

CONSIDERANT qu'il résulte de ce qui précéde que le dossier ne répond pas aux conditions d'implantation
car il ne conlient pas le protocole sécurise de prise en charge du patient en cas'd' urgence prévu a l'article
R. 6123-163 du code de la santé publique ;

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

CONSIDERANT, aprés appréciation des mérites respectifs des dossiers déposés, que le projet répond
moins rapidement que les dossiers concurrents aux besains de santé de la population identifiés par le
schéma régional de santé 2023-2028 de |a région Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

CONSIDERANT que le prdjet présente ne satisfait pas aux conditions d'implantation et aux conditions
technigues de fonctionnement prévues par la réglementation ;

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

ARTICLE 1 : :

La demande présentée par la SELAS XRAY PHOCEA sise 41 avenue de Toulon 13006 MARSEILLE,
représentée par son Président, en vue d'obtenir I'auforisation d’équipements d'imagerie en coupes &
utilisation médicale (appareils d'IRM el/ou scanographes), mentionnés au 2° de I'article R. 6122-26 du
code de la sante publique (CSP), a I'exception de ceux exclusivement dediés aux activitées mentionnées aux
6%, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'arlicle R. 6123-93-3 du CSP, sur le
site du Pdle de Sante Theodora Marseille sis 21 boulevard du Capitaine Géze 13014 MARSEILLE, est
rejetée.

ARTICLE 2 :

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

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

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

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

ARTICLE 3 :

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

Py ;
Marseille, le 03 février 2025. Urlg Ufre%u e /
T

AUBIE TEGRING
Tél 04,13
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Décision n® 2024 A 182

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
spectrométric par résonance magnétique nucléaire a
utilisation clinique et/ou les scanographes a utilisation
médicale a l'exception des équipements d'imagerie
hybrides

Promoteur :

Association Maternité Catholique de Provence I'Etoile
Route départementale 14

CS 90051

13089 AIX EN PROVENCE CEDEX 02

FINESS EJ : 130002488

Lieu d’implantation :

Clinique L’Etoile - Maternité Catholique de Provence
2530 Route de Puyricard

13540 AIX EN PROVENCE

FINESS ET : 130786445

Réf : DOS-0125-0275-D

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

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

VU la loi n® 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisalion de notre systéeme de santé ;
VU la loi n® 2019-774 du 24 juillet 2019 relalive & 'organisation el 4 |a transformation du systéme de santé ;

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

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

VU le decret n® 2018-117 du 18 fevrier 2018 relatif a la simplification et a la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ;

CIE10)
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VU le décret n® 2021-974 du 22 juillet 2021 relatif au régime des autorisations d'activités de soins et des
équipements matériels lourds ;

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

VU le décret n® 2022-1238 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions de fonctionnement des équipements
materiels lourds d'imagerie et de I'aclivilé 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 neurachirurgie madifiant les dispositions relatives a la radiologie
diagnostique ;

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

VU l'arrété du 16 septembre 2022 fixant, pour un site autorisé, le nombre d'équipements d'imagerie en
coupes en application du 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 délimilalion des zones du Schéma Régional de Santé
Provence-Alpes-Cote d'Azur donnant lieu & la répartition des activités de soins et équipements matériels
lourds et donnant lieu & I'application aux laboratoires de biologie médicale des régles de lerritorialité, publié
au recueil des actes administratifs de la préfeclure de région Provence-Alpes-Céte d'Azur le 29 juin 2023 ;

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

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

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
equipements 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 quanlitatif de I'offre de
soins delerminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
medicale (appareils d'IRM / scanographes), mentionnés au 2° de I'article R. 6122-26 du code de la sanlé
publigue (CSP), 4 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
depot ouverte du 1% juin 2024 au 13 aolt 2024 ;

VU la demande n"93-13-24-00191, en date du 26 juillet 2024, présentée par |'Association Maternité
Catholique de Provence ['Etoile sise CS 80051 13089 AIX EN PROVENCE CEDEX 02, représentée par sa
Présidente du Conseil d'’Administration, en vue d'obtenir I'autorisation de radiologie diagnostique sur le site
de L'Etoile Maternité Catholigue de Provence sise C.D. 14 A — 2530 route de Puyricard 13540 AIX EN
PROVENCE ;

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 'Organisation des Soins (CS0OS) Provence-Alpes-Cdte
d’Azur, lors de sa séance du 10 décembre 2024 ;

CONSIDERANT que les équipements d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de |'article R. 6122-26 utilisés
pour la realisation d'acles diagnosliques (appareils d'|IRM / scanographes), sont visés par la réforme des
autorisations sanitaires ;
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CONSIDERANT que l'arlicle R. §122-26 du Code de ia 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 :

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

2° Equipements d'imagerie en coupes suivants, & l'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités
mentionnées aux 6°, 117, 13" el 21° de l'article R. 6122-25;

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

b) Scanographes & 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 |'autorisation sur le site géographigue en fonction des types d'appareils présents et encadre juridiguement
leur nombre maximal ;

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

CONSIDERANT que les objectifs quantifies de loffre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n® 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixalion 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 dépbdt 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 promateur s'est trouvée en concurrence avec d’autres projels,
et que 'ARS PACA a nécessairement procédé & I'examen des mérites respectifs de chacun des dossiers
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
réglementaires ;

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

CONSIDERANT que le groupe 1 est.constitué des dossiers qui répondent le mieux aux hesoins de sanlé de
la population identiliés par le SRS5-PRS car, en étant deja détenteur d'une autorisation, les promoteurs du
groupe 1 peuvent garantir la mise en ceuvre de |'autorisation dés notification du Directeur Général de I'ARS,
par opposition aux promoteurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en ceuvre plus lointaine ;

CONSIDERANT que le projet de la Clinique L'Etoile — Maternité Catholique de I'Etoile fait partie du
groupe 2 ;

CONSIDERANT gue la Maternite Catholique de |'Etoile souhaite créer une unité d'imagerie médicale en
coupes dédiée aux pathologies de la femme afin notamment de consolider le parcours diagnostique et le
suivi des patientes atteintes de cancers gynecologiques et mammaires ;

CONSIDERANT que le SRS-PRS prévoit I'implantation d'un site de radiologie diagnostique « disposant d'un
projet médical de préférence centré sur la prise en charge de la santé de la femme (cancérologie, dépistage,
endométriose, suivi de maladies chroniques décompensées par la grossesse...) » et que le projet de la
Maternité Catholique de I'Etoile esl Ie seul projet dépose dans la fenétre réglementaire centré sur la prise en
charge de |la santé des femmes ;

CONSIDERANT que le promoteur prévoit de mettre en ceuvre 'autarisation dans un délai trés court, dés
notification de I'autorisation et souhaiterait installer un IRM et un scanographe ;

CONSIDERANT que le projet présenté par la Maternité de I'Etoile prévoit 4 radiologues déclarés pour 4
ETP, 8 manipulateurs d'électroradiologie médicale pour 4 ETP et dispose ainsi d'un nombre de
professionnels suffisant ;

CONSIDERANT que le projet déeposé par le promoteur répond a |'exigence de la mixité des équipements ;
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CONSIDERANT que I'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 .

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

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

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

b) Scanographes a utilisation médicale ; »

Le 3° est abrogé. »

CONSIDERANT que l'article R. 6123-161 du code de la santé publique précise les modalités d'exploitation
de |'autorisation sur le site 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 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, a 'exception des équipements d’imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n® 2024BOQ0OS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes & utilisation
médicale (appareils d'IRM/scanographes), pour la période de dépdt ouverte du 1er juin 2024 au 13 aolt
2024, fixent 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 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
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 & ceux du groupe 2 sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne ;

CONSIDERANT que |le groupe 1 est constitué des dossiers qui répondent le mieux aux besoins de santé de
la population identifiés par le SRS-PRS car, en étant déja détenteur d'une autorisation, les promoteurs du
groupe 1 peuvent garantir la mise en ceuvre de |'autorisation dés notification du Directeur Général de 'ARS,
par opposition aux promoteurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en ceuvre plus lointaine ;

CONSIDERANT que le projet de la Clinique L'Etoile — Maternité Catholique de I'Etoile fait partie du
groupe 2 ;

CONSIDERANT que la Maternité Catholique de I'Etoile souhaite créer une unité d'imagerie médicale en
coupes dédiée aux pathologies de la femme afin notamment de consolider le parcours diagnostigue et le
suivi des patientes atteintes de cancers gynécologiques et mammaires ;

CONSIDERANT que le SRS-PRS prévoit 'implantation d'un site de radiologie diagnostique « disposant d'un
projet médical de préférence centré sur la prise en charge de la santé de la femme (cancérologie, dépistage,
endoméiriose, suivi de maladies chronigues décompensées par la grossesse...) » et que le projet de la
Maternité Catholique de I'Etoile est le seul projet déposé dans |a fenétre réglementaire centré sur la prise en
charge de la sante des femmes ,

CONSIDERANT que le pramoteur prévoit de mettre en ceuvre I'autorisation dans un délai trés court, dés
notification de ['autorisation, et souhaiterait installer un IRM et un scanographe ;

CONSIDERANT que le projet présenté par la Maternité de I'Etoile prévoit 4 radiologues déclarés pour 4
ETP, 8 manipulateurs d'électroradiologie médicale pour 4 ETP et dispose ainsi d'un nombre de
professionnels suffisant |

CONSIDERANT que le projet déposé par le promoteur répond & l'exigence de la mixité des équipements ;
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CONSIDERANT que I'Association Maternité Catholique de Provence I'Etoile souscrit aux engagements
particuliers concernant les dépenses 4 |a charge de I'assurance maladie, le volume d'activité et |a réalisation
d'une évaluation, conformément & |'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 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 I'alicle L, 6122-2 du code
de la santé publique.

Agence régionale de santé Provence Alpos-Cole d'Arzur-Sigge - 132, boulovard de Paris - GS 50035 - 133371 Marsaille Cadax 03
&l 04.13.55.80.10 https:wnww, PACA ars sante fr/ Page 46

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-02-03-00013 - Décision n°® 2024 A 182 -Demande d'autorisation de radiologie diagnostique 41
site : Maternité Etoile



DECIDE

ARTICLE 1 :

La demande présentée par- ['Association Maternité Cathaligue de Provence ['Etcile sise Route
departementale 14 CS 90051 13089 AIX EN PROVENCE CEDEX 02, représentée par sa Présidente du
Conseil d'Administration, en vue d'obtenir lautorisation d'équipements d’imagerie en coupes 3
utilisation médicale (appareils d'IRM et/ou scanographes), mentionnés au 2° de |'article R. 6122-26 du
code de la santé publique (CSP), a I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux
6%, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP, sur le
site de L'Etoile Maternité Catholique de Provence sise C.D. 14 A — 2530 route de Puyricard 13540 AIX EN
PROVENCE, est accordée.

ARTICLE 2 :
Le nombre d'équipements matériels lourds de radiologie diagnostique autorisé au jour de la décision est le
suivant :
- 1 appareil de scanographie dont I'exploitation est déja mise en ceuvre ;
- 1 appareil d'imagerie par résonance magnétique dont 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 & la lisle 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 |'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 toul moyen assurant des garanties équivalentes
de réception a date certaine. Elle doit également comporter les engagements au respect de la conformité de
I'activite de soins ou de |'equipement matériel lourd aux conditions d'autorisation.

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

Le titulaire peut commencer l'exercice de I'aclivilé de soins et dispenser des soins remboursables aux
assurés sociaux & parlir du jour suivant cet envoi.

Dans le délai de six mois, une visite de conformilé peul &tre réalisée par I'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Cole d’Azur et programmée par accord entre I'Agence et le titulaire.

ARTICLE 4 :

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

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

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

ARTICLE 5 ;

Conformement 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 a4 compter de la réception de la présente autcrisation, sous peine de caducité,

Agence régionale tle sanié Provence-Alpes-Cote d'Az.
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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 I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Cote d'Azur, en lui communiquant les documents afférents & ce projet (article D. 6122-38-1l du Code de Ia
Santé Publigue).

ARTICLE 7 :

La presente décision est susceptible de faire 'objet d'un recours hiérarchigue 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. |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 I'objet d'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif
competent dans un delai de deux mois a compter de sa notification dans les conditions prévues par ['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-Céte d'Azur et |a
Directrice Départementale concernée sont chargés de I'exécution de |a présente décision qui sera publiée
au recueil des actes administratifs de la Préfecture de Région. i

Marseille, le 03 février 2025.
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REPUBLIQUE g r
FRANCAISE ,

e i ® 3 Avvnce Regionale da Santd
Libereé Provenca-Alpes
Fgalieé Céle d'Azur

Iraternied

Décision n® 2024 A 192

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

Promoteur :

Société d'Exercice Libéral Imagerie Médicale Durance Alpilles
Villa Medica

16 boulevard Gambetta

13160 CHATEAURENARD

FINESS EJ : a créer

Lieu d’implantation :
Centre d'Imagerie Médicale Durance Alpilles

Villa Medica
16 boulevard Gambetta
13160 CHATEAURENARD

FINESS ET : 4 créer

Réf : DOS-0125-0282-D

Lé Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé de Provenca-mpes-cma d'Azur
VU le Code de la Santé Publique et en particulier les arlicles L. 6122-1 el suivants, R. 6§122-23 et suivanls ;
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 Ia loi n_" 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systéeme de santé ;
VU la loi 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 partant modification du régime des autorisations d'activités de
s0ins et des équipements materiels lourds ;

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

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

antd Provehce-Alpes-Cote d'Aaur-Sidge - 132, boulevard de Paris - G5 30029 - 13331 Marsellle Cadex 03 -

L H0.10

W\;V.F'ACI-\:.Q' rs.sante.fr/

hitps:/ Faga 1/5

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-02-03-00018 - Décision n°® 2024 A 192 - Demande d'autorisation de RD site : Centre
d'Imagerie Médicale Durance Alpilles



VU le décret n® 2021-974 du 22 juillet 2021 relatif au régime des autorisalions d'aclivilés de soins el des
équipements matériels lourds ;

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

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 relalives 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 neurachirurgie modifiant les dispositions relatives
a la radiologie diagnostique ;

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

VU l'arréteé n°2023PRS-06-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schema Reégional de Sanlé
Pravence-Alpes-Céte d'Azur donnant lieu a la répartition des activités de soins et équipements matériels
lourds et donnant lieu a 'application aux laboratoires de biologie médicale des régles de 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 |a région
Provence-Alpes-Cote d'Azur, publié au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-
Alpes-Cate d’Azur le 27 oclobre 2023 ; ’

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

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 dép6t des
demandes d'autorisalion et de renouvellement d'autorisation sur injonction pour les activités de soins et les
équipements maltériels lourds visés aux articles R. 6122-25 el R. 6122-26 du Code de |la santé publique ;

VU la décision n® 2024BOQ0OS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de 'offre de
soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'IRM / scanographes), mentionnes 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°, 117, 13° ot
21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-83-3 du CSP pour la période de
depot ouverte du 1° juin 2024 au 13 aolt 2024 ;

VU |la demande n®93-13-24-00241, en date du 09 aolt 2024, présentée par la Societe d'Exercice Libéral
Imagerie Médicale Durance Alpilles sise Villa Medica 16 boulevard Gambetta 13160 CHATEAURENARD,
représentée par ses Associés, en vue d'obtenir I'autorisation de radiologie diagnostique sur le site du Centre
d'Imagerie Médicale Durance Alpilles sis Villa Medica 16 boulevard Gambetta 13160 CHATEAURENARD ;

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;
VU le rapport établi par 'instructeur de '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-Céte
d'Azur, lors de sa séance du 10 décembre 2024 ;

CONSIDERANT que les équipements d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de 'article R, 6122-26 utilisés
pour la realisation d'actes diagnostiques (appareils d'IRM / scanographes), sont visés par la réforme des
autorisations sanitaires ;
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CONSIDERANT que l'article R. 6122-26 du Code de la Santé Publique madifié par le décrel 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. 6122-28 par les dispositions :-.ulvantas

« 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 résonance magnétique nucléaire a utilisation médicale ;

b) Scanographes a 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 juridiguement
leur nombre maximal ;

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

CONSIDERANT gque les objectifs quantifiés de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n® 2024BOQ0OS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de '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 dépbt ouverte du 1er juin 2024 au 13 ao(t
2024, fixent 4 37 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé des Bouches-du-
Rhéne ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisée pour I'autorisation susvisée, I'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 litre de celle zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences

réglementaires ;

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

CONSIDERANT que le groupe 1 est constitué des dossiers qui répondent le mieux aux besoins de santé de
la population identifiés par le SRS-PRS car, en étant déja détenteur d'une autorisation, les promoteurs du
graupe 1 peuvent garantir la mise en ceuvre de 'autorisation dés notification du Directeur Général de I'ARS,
par opposition aux promateurs du groupe 2 qui proposent une dale de mise en ceuvre plus lointaine ;

CONSIDERANT que le dossier du promateur fait partie des dossiers du groupe 2 ;

CONSIDERANT que le projet présente par la Société d'Exercice Libéral ne présente pas de convention avec
un autre établissement permettant 'accés & I''RM dans le cadre de |la mixité des équipements matériels

lourds durant les deux premigéres annees ;

CONSIDERANT qu'il résulte de ce qui précéde que le dossier n'est pas conforme aux conditions
d'implantation posées par |'article R. 6123-161 du CSP ;

CONSIDERANT que le projet présenté par la Société d'Exercice Libéral prévoit 3 radiologues pour 2 ETP,
2 manipulateurs en électroradiologie médicale pour 2 ETP & |a différence des dossiers concurrents disposant
d'un nombre de professionnels plus important par équipement ;

CONSIDERANT que les orientations definies dans Ie.SRS—PRS 2023-2028 pour la mise en cauvre de l'unité
de soins radiologiques (USR) prévoient I'implantation d'une part, dans une zone d'intervention prioritaire et,
d'autre part, dans le cadre d'un projet ville-hdpital pouvant lnc[ure un plateau d'imagerie médicale mutualiseé
(PIMM) ;

CONSIDERANT que le dossier presenté par la Sociélé d'Exercice Libéral Imagerie Médicale Durance
Alpilles est incompatible avec les objectifs du SRS-PRS concernant l'implantation de I'USR dans les
Bouches-du-Rhone car limplanialion proposée par le promoteur ne se situe pas dans une zone
d'intervention prioritaire prévue par I'arréte n® DSDP-0122-0179-1 en date du 02 fevrier 2022 ;
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CONSIDERANT que la Société d'Exercice Libéral a indiqué qu'elle a mis en place un protocole d'urgence
mais que |'analyse du document transmis ne correspond pas a une procédure d'urgence formalisée, telle
gue prévue a l'article R, 6123-163 du CSP, car le promoteur précise seulement la mise en place d'un
protocole de vérification des chariots d'urgence ;

CONSIDERANT qu'il résulte de ce qui précéde que le promoteur ne satisfait pas aux conditions
d'implantation ;

CONSIDERANT que le promoteur ne dispose d'aucun appareil sur son plateau technique et que le projet
depose formule une demande d'un appareil de scanographie ;

CONSIDERANT que le projet déposé par la Sociéte d'Exercice Libéral Imagerie Médicale Durance Alpilles
ne répond pas aux objectifs qualitalifs du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS)
2023-2028 de |a region Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

CONSIDERANT gue le projet présenté ne safisfail pas aux conditions d'implantation el aux conditions
techniques de fonctionnement prévues par la réglementation ;

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

ARTICLE 1 :

La demande présentée par la Société d'Exercice Libéral Imagerie Médicale Durance Alpilles sise Villa
Medica 16 boulevard Gambetta 13160 CHATEAURENARD, représentée par ses Associés, 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), & I'exception
de ceux exclusivement dediés aux aclivilés mentionnées aux 6°, 117, 137 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 d'lmagerie Médicale Durance
Alpilles sis Villa Medica 16 boulevard Gambetta 13160 CHATEAURENARD, est rejetée,

ARTICLE 2 :

La présente décision est susceptible de faire I'objet d'un recours hiérarchique dans un délai de deux mois &
compter de sa nofification, 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, des Solidarités et des Familles :

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

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

ARTICLE 3:

Le Directeur de I'Organisation des Soins de I'Agence Régionale de Sanlé Provence-Alpes-Cote d'Azur et la
Directrice Départermnentale concernee sont charges de 'exécution de la présente décision qui sera publiée
au recueil des actes administratifs de la Préfecture de Région.

Marseille, le 03 février 2025.
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REPUBLIQUE 2 r
FRANCAISE

: @ D Agence Régionale de Santé
Lib i Provence-Alpes.
Lgalité Cote d'Azur
Fraterinité

Décision n° 2024 A 135

Demande d’autorisation de radiofogie 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 3 I'exception des équipements
d’imagerie hybrides

Promoteur :
Groupement d'Intérét Economique (GIE) Imagerie Médicale Saint Jean

81 avenue du Docteur Maurice Donat
06800 CAGNES-SUR-MER

FINESS EJ : 060021334

Lieu d’'implantation :
GIE Imagerie Médicale Saint Jean

81 avenue du Docteur Maurice Donat
06800 CAGNES-SUR-MER

FINESS ET : 060026176

Réf : DOS-0125-0798-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, 4 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 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 ;

=y
=S
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VU le décret n° 2021-974 du 22 juillet 2021 relatif au régime des autorisations d'activités de soins et des
équipements matériels lourds ;

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

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

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

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

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

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

VU le décret du 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-Cdte d'Azur, a compter du 18 juillet 2024 ;

VU les autorisations d'équipements matériels lourds antérieures, concernant des appareils d'imagerie par
résonance magnétique (IRM) et des appareils de scanographie (scanner), détenues par le Groupement
d'Intérét Economique (GIE) Imagerie Médicale Saint Jean sis 81 avenue du Docteur Maurice Donat 06800
CAGNES-SUR-MER sur le site d'Imagerie du GIE 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° 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 larticle R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP pour la période de
dépdt ouverte du 1°" juin 2024 au 13 aoilt 2024 ,

VU la demande n°93-06-24-00256, en date du 13 aolt 2024, présenté par le Groupement d'Intérét
Economique (GIE) Imagerie Médicale Saint Jean sis 81 avenue du Docteur Maurice Donat 06800 CAGNES-
SUR-MER, représenté par Madame la Directrice Générale, sur le site d'Imagerie du GIE Imagerie Medicale
Saint Jean sis a la méme adresse en vue d'obtenir ['autorisation de radiologie diagnostique.

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;

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

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de I'Organisation des Soins (CSOS) Provence-Alpes-Cote
d'Azur, lors de sa séance du 10 décembre 2024 ;
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VU les équipements matériels lourds de radiologie diagnostique actuellement exploités par le promoteur sur
le site géographique susvisé au jour de la présente décision :
- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION EVO
. - Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC MAXIMA N°CBDMG2200131HM
- Appareil d'IRM 3 utilisation clinique SIEMENS MAGNETOM N°189662
- Appareil d'IRM a utilisation clinique SIEMENS MAGNETOM N°176

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 équipements matériels lourds délivrées en application
des dispositions du code de la santé publique, autres que celles mentionnées aux I, Il et Ill, modifiées par la
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure a la publication de cette ordonnance, est fixée, et le
cas échéant prolongée, jusqu'a lintervention d'une décision sur une nouvelle demande d’autorisation
déposée a compter de 'entrée en vigueur des décrets »

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

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

CONSIDERANT que l'article R. 8122-26 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° ést remplacé par les dispositions suivantes :

2° Equipements d'imagerie en coupes suivants, 3 I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités.
mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25:

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

b) Scanographes a utilisation médicale ; »

b) Le 3° est abrogé. »

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

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

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

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisée pour I'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 I'ARS PACA a nécessairement procédé a I'examen des mérites respectifs de chacun des dossiers
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
réglementaires ; .

CONSIDERANT qu'aprés appréciation des mérites respectifs, deux grands groupes de dossiers sont
identifiés avec un groupe 1 constitué des dossiers répondant le mieux aux exigences réglementaires et
portant les meilleurs mérites par rapport & ceux du groupe 2 sur la zone de santé des 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 |'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 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 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 sdrs » (les promoteurs sont des promoteurs déja connus en région
et dotés d'une expérience dans leur organisation de prise en charge) et en poursuivant la prise en charge
sur des sites géographiques disposant d’'un « haut niveau de compétences et de qualification ainsi qu'un
nombre suffisant de professionnels de santé » constituant « de puissants leviers d’amélioration de 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
'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 qualite 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 |mplantat|on a ce dossier qui fait partie du
groupe 1 ;

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

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

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

CONSIDERANT que les équipements matériels lourds sont saturés, que le nombre de passages aux
urgences est en augmentation, tout comme le volume des prises en charge de patients avec suivi
oncologique ;

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

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisée pour l'autorisation susvisée, 'ARS PACA a réceptionné
26 dossiers avec 22 implantations de radiologie diagnostique disponibles ;
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CONSIDERANT, dés lors, que la demande du promateur s'est trouvée en concurrence avec d’'autres projets,
et que 'ARS PACA a nécessairement procédé a I'examen des mérites respectifs de chacun des dossiers
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
réglementaires ; '

CONSIDERANT qu’aprés appréciation des mérites respectifs, deux grands groupes de dossiers sont
identifiés avec un groupe 1 constitué des dossiers répondant le mieux aux exigences réglementaires et
portant les meilleurs mérites par rapport a ceux du groupe 2 sur la zone de sante 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 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 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 siirs » (les promoteurs sont des promoteurs déja connus en région
et dotés d’une expérience dans leur organisation de prise en charge) et en poursuivant la prise en charge
sur des sites 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
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 & ce dossier qui fait partie du
groupe 1 ;

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

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

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

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

Agence régionale de santé Provence-Alpes-Cote d'Azur-Siége - 132, boulevard de Paris - CS 50039 - 13331 Marseille Cedex 03
Tél 04,13.55.80.10 htips:/fwww . PACA ars.sante.fr/ Page 5/7

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-01-31-00039 - Décision n°2024 A 135 - Demande d'autorisation de radiologie diagnostique g
sur le site : GIE Imagerie Médicale Saint Jean 5



DECIDE

ARTICLE 1 :

La demande présentée par le Groupement d'Intérét Economique (GIE) Imagerie Médicale Saint Jean sis 81
avenue du Docteur Maurice Donat 06800 CAGNES-SUR-MER, représenté par Madame la Directrice
Génerale, 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 d'Imagerie du GIE
Imagerie Médicale Saint Jean sis a la méme adresse, est accordée.

ARTICLE 2 :

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

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

- 2 appareils d'IRM & utilisation clinique dont I'exploitation est déja mise en ceuvre ;

- 1 appareil d'imagerie par résonance magnétique et un appareil de scanographie dont 'exploitation n'a pas
été mise en cesuvre 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 I'ajout d'un nouvel équipement sur le site géographique. Elle
précisera au promoteur la procédure administrative applicable pour son projet, au regard des conditions
d’'implantation et conditions techniques de fonctionnement prévues par la réglementation.

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

Lorsque le titulaire de I'autorisation met en service I'activité de radiologie diagnostigue, il en fait sans délai la
déclaration de mise en ceuvre au Directeur Général de I'Agence Régionale de 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 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 contrdles
techniques applicables, le cas échéant, a ses installations.

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

Dans le délai de six mois, une visite de conformité peut étre réalisée par I'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Cdte 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 soins par le Directeur Général de 'ARS Provence-Alpes-Cdte
d’Azur.

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

Un tableau de bord des autorisations détenues et des procédures a respecter est disponible en ligne sur
I'applicatif national 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 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 l'autorisation de [' actlwté de soins
devra faire I'objet d'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Céte d'Azur, en lui communiquant les documents afférents a ce projet (article D. 6122-38-I1 du Code de la
Santé Publique).

ARTICLE 7 :

La présente décision est susceptible de faire 'objet d'un recours hiérarchique dans un délai de deux mois a
compter de sa notification, dans les conditions prévues par l'article L. 6122-10-1 du Code de la 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 |'Offre de Saoins
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 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. N
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REPUBLIQUE g r
FRANCAISE :

st e @ D Apence Régionale de Santé
‘r'_’b‘*f_["_ Pravence-Alpes
Lgalité Cate d'Azur

Fraternité

Décision n° 2024 A 140

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 exception des équipements d’imagerie hybrides

Promoteur :

Groupement d'Intérét Economique
« Imagerie Médicale Public Privé Grasse Cannes » (IMPPGC)
15 avenue des Broussailles CS 50008
064014 CANNES

L

FINESS EJ : 060008448

Lieu d’implantation :
Imagerie IMPPGC

Centre Hospitalier de Cannes
15 avenue des Broussailles
06400 CANNES

FINESS ET : 060026143

Réf : DOS-0125-0024-D

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

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

VU la loi n® 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systéme de sante ,
VU Ia 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° 2021-974 du 22 juillet 2021 relatif au régime des autorisations d'activités de soins et des
équipements matériels lourds ;

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

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

VU le décret n° 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des activités de soins
de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives & 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 & 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-Céte d'Azur le 29 juin 2023 ;

VU l'arrété en date du 26 octobre 2023 portant adoption du Projet Régional de Santé 2023-2028 de la region
Provence-Alpes-Cote d’Azur, publié au recueil des actes admlnlstratlfs de la préfecture de région Provence-
Alpes-Cote 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 l'autorisation d'équipement matériel lourd antérieure, concernant un appareil de scanographie
(SCANNER), détenue par le Groupement d'Intérét Economique « Imagerie Médicale Public Prive Grasse
Cannes » (IMPPGC) sis 15 avenue des Broussailles CS 50008 064014 CANNES sur le site Imagerie
IMPPGC du Centre Hospitalier de Cannes sis a la méme adresse ;

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

VU la décision n°® 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de l'offre de
soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d’équipements d'imagerie en coupes & utilisation
médicale (appareils d'IRM / scanographes), mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la santé
publique (CSP), a I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et
21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP pour la période de
dép6t ouverte du 1 juin 2024 au 13 aolt 2024 ;

VU la demande n°93-06-24-00229, en date du 09 aol(t 2024, présentée par le Groupement d'Intérét
Economique « Imagerie Médicale Public Privé Grasse Cannes » (IMPPGC) sis 15 avenue des Broussailles
CS 50008 064014 CANNES, représenté par son Administrateur, en vue d'obtenir 'autorisation de radiologie
diagnostique sur le site d’'Imagerie IMPPGC du Centre Hospitalier de Cannes sis a la méme adresse ;

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;
VU Ie'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 I'équipement matériel lourd de radiologie diagnostique, appareil de scanographie SIEMENS SOMATOM
GO ALL N°117588 actuellement exploité par le promoteur sur le site géographique susvisé au jour de la
présente décision ;

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

CONSIDERANT que larticle 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
I'article R. 6122-26 du code de la santé publique, délivrées sur le fondement des dispositions applicables
avant I'entrée en vigueur du présent décret, en cours lors de 'ouverture de la premiere 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'exploitation des équipements de matériels
lourds d’'imagerie en coupes mentionnés au 2° de 'article R. 6122-26 du méme code dans sa rédaction issue
du présent décret ».(...) Les demandeurs mentionnés au présent 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

publiqgue » ;

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

CONSIDERANT que l'article R. 6122-26 du Code de la Santé Publique 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, & I'exception de ceux exclusivement dédies aux activités
mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25:
a) Appareils d’imagerie par résonance magnétigue nucléaire a utilisation médicale ;

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

CONSIDERANT que I'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 juridiquement
leur nombre maximal ;

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

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

CONSIDERANT gue 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 ;

CONSIDERANT qu'aprés appréciation des mérites respectifs, deux grands groupes de dossiers sont
identifiés avec un groupe 1 constitué des dossiers répondant le mieux aux exigences réglementaires et
portant les meilleurs mérites par rapport & ceux du groupe 2 sur la zone de santé des Alpes-Maritimes ;
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CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des dossiers du groupe 1 qui répondent le mieux
aux besoins de santé de la population identifiés par le SRS-PRS car, en étant deja detenteur 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 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 immédiate de I'autorisation garantit 'absence d'interruption des filieres de prise
en charge et le maintien du niveau d’offre de soins en présence via la consolidation de ['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 |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 Ia
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 'expertise déja développée depuis plusieurs années,
permet de garantir une qualité et sécurité de la prise en charge robuste ;

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

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

CONSIDERANT que le projet déposé par le Groupement d'Intérét Economique (GIE) Imagerie Médicale
Public Privé Grasse Cannes (IMPPGC) 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 sur son plateau technique ;
CONSIDERANT que le Groupement d'Intérét Economique (GIE) Imagerie Médicale Public Privé Grasse
Cannes (IMPPGC) souscrit aux engagements particuliers concernant les dépenses a la charge de

'assurance maladie, le volume d'activité et la réalisation d'une évaluation, conformément a l'article L. 6122-
5 du code susvisé ;

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

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

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

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

ARTICLE 1 :

La demande présentée par le Groupement d'Intérét Economique « Imagerie Médicale Public Prive Grasse
Cannes » (IMPPGC) sis 15 avenue des Broussailles 06400 CANNES, représenté par son Administrateur, 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
I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article
R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP, sur le site d'Imagerie IMPPGC Centre
Hospitalier de Cannes sis a la méme adresse, est accordée.

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

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

ARTICLE 3 :

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

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

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

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

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

Dans le délai de six mois, une visite de conformité peut étre réalisée par 'Agence Regionale 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 & compter de la date de réception de la
déclaration de mise en ceuvre de l'activité de soins par le Directeur Général de 'ARS Provence-Alpes-Cote

d’Azur.

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

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

ARTICLE 5 :

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

ARTICLE 6 : ;
Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de l'autorisation de I'activité de soins
devra faire '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-I1 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 a compter de sa notification dans les conditions prévues par I'article
R. 421-1 du Code de Justice Administrative.

ARTICLE 8 :

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

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

~ R @ D Agence Régionale de Santé
L.,’b”v‘"‘: Provence-Alpes
Egalité Cote d'Azur

Fraternité

Décision n° 2024 A 141

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 :

Groupement d'Imagerie Médicale
de la Baie de Cannes (G..LM.B.C.)
15 avenue des broussailles

06400 CANNES

FINESS EJ: 060003258

| Lieu d’implantation :
G.l.M.B.C.

Centre Hospitalier de Cannes
15 avenue des broussailles
06400 CANNES

FINESS ET : 060026127

Réf : DOS-0125-0025-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'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 I'organisation et a la transformation du systéme de santé ;

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

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

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

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

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

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

VU le décret n° 2022-1766 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie modifiant les dispositions relatives
a la 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 '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 equipements matériels
lourds et donnant lieu a I'application aux laboratoires de biologie médicale des regles de territorialité, publié
au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-Coéte d'Azur le 29 juin 2023 ;

VU l'arrété en date du 26 octobre 2023 portant adoption du Projet Régional de Santé 2023-2028 de la région
Provence-Alpes-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 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
resonance magnétique (IRM), détenues par le Groupement d'Imagerie Médicale de la Baie de Cannes
(G.I.LM.B.C.) sis 15 avenue des broussailles 06400 CANNES sur le site du GIMBC du Centre Hospitalier de
Cannes sis a la méme adresse ;

VU la décision n°2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de I'Agence Régionale
de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur, fixant pour l'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 decision n® 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan guantitatif de I'offre de
soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'IRM / scanographes), mentionnés au 2° de I'article R. 6122-26 du code de la santé
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 aolt 2024

VU |la demande n°93-06-24-00228, en date du 09 aoit 2024, présentée par le Groupement d'Imagerie
Médicale de |la Baie de Cannes (G.I.M.B.C.) sis 15 avenue des broussailles 06400 CANNES, représenté par
son Administrateur, en vue d'obtenir 'autorisation de radiologie diagnostique sur le site du GIMBC du Centre
Hospitalier de Cannes sis 1a la méme adresse ;

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

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

- Appareil d'imagerie par résonance magnétique SIEMENS LUMINA N° 196644 3T ;

- Appareil d'imagerie par résonance magnétique SIEMENS MAGNETOM ALTEA N°189540 1.5T ;

CONSIDERANT que conformément a I'article 3 de I'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, « la durée de
validité des autorisations d’activités de soins et des équipements matériels lourds délivrées en application
des dispositions du code de la santé publique, autres que celles mentionnées aux I, Il et Ili, modifiées par la
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure a la publication de cefte ordonnance, est fixée, et le
cas échéant prolongée, jusqu’a lintervention d'une décision sur une nouvelle demande d’autorisation
déposée a compter de 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'autorisations d'exploitation d'équipements matériels lourds mentionnés aux 2° et 3° de
l'article R. 6122-26 du code de la santé publique, délivrées sur le fondement des dispositions applicables
avant I'entrée en vigueur du présent décret, en cours lors de l'ouverture de la premiére période mentionnée
au quatriéme alinéa de l'article L. 6122-9 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 Ill peuvent poursuivre leur activité jusqu’a
ce qu'il soit statué sur leur demande dans les conditions prévues a l'article L. 6122-9 du code de la santé
publique » ;

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

CONSIDERANT que 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 :

« Le 2° est remplacé par les dispositions suivantes :

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

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

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

« b) Scanographes a utilisation médicale ; »

Le 3° est abrogé. »

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

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

CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n°® 2024BOQ0OS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d’équipements d'imagerie en coupes a utilisation
meédicale (appareils d'IRM / scanographes), pour la période de dépdt 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 |'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 ;

CONSIDERANT qu’'apres appréciation des meérites respectifs, deux grands groupes de dossiers sont
identifiés avec un groupe 1 constitué des dossiers répondant le mieux aux exigences réglementaires et
portant les meilleurs mérites par rapport & 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 |'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 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 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 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 sdrs » (les promoteurs sont des promoteurs dé&ja 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 competences 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 |'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 qualite 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 Groupement d'Imagerie Médicale de la Baie de Cannes (G.|.M.B.C.) 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 gquantitatif 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 déposeé par le Groupement d'Imagerie Médicale de la Baie de Cannes
(G.I.M.B.C.) répond aux objectifs qualitatifs du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-
PRS) 2023-2028 ;

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

CONSIDERANT que le Groupement d'Imagerie Médicale de |a Baie de Cannes (G.I.M.B.C.) souscrit aux
engagements particuliers concernant les dépenses a la charge de I'assurance maladie, le volume d'activite
et la réalisation d'une évaluation, conformément & 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 sante 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

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

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

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

ARTICLE 1 :

La demande présentée par le Groupement d'Imagerie Médicale de la Baie de Cannes (G.I.M.B.C.) sis 15
avenue des broussailles 06400 CANNES, représenté par son Administrateur, en vue d'obtenir Pautorisation
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 l'article R. §123-93-3 du CSP, sur le site du GIMNBC - Centre Hospitalier de Cannes sis
a la méme adresse, est accordée.

ARTICLE 2 : :
Les equipements matériels lourds de radiologie diagnostique autorisés au jour de la décision sont les
suivants : .

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

Le projet d'acquisition d'un ou plusieurs équipements supplémentaires, par rapport & la liste susvisée, devra
faire I'objet d'une information au Directeur Général de 'Agence Regionale de Santé Provence-Alpes-Cdte
d'Azur. L'ARS examinera [a 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 prevues 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 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 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 & 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
Provence-Alpes-Cote d’Azur et programmée par accord entre 'Agence et le titulaire.

ARTICLE 4 :

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

Conformément a l'alinéa 3 de l'article L.6122-10, le titulaire de l'autcrisation 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, 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 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 Santé Provence-Alpes-
Céte d’Azur, en lui communiquant les documents afférents a ce projet (article D. 6122-38-Il du Code de Ia
Santé Publique).
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ARTICLE 7 :

La presente décision est susceptible de faire I'objet d'un recours hiérarchique dans un délai de deux mois a
compter de sa notification, dans les conditions prévues par 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 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-Cote d'Azur et
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.

- 132, boul

(17}

de santa |

Agence régionale
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REPUBLIQUE 2 r
FRANCAISE '

P F @ P Agence Régionale de Santé
Liberte P!p'ﬂ:n}é{; -Alpes

Egalité Cole d'Azur
LFraternité

| Décision n°® 2024 A 143

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 spectromeétrie par résonance magnétique nucléaire a utilisation
clinique et/ou les scanographes a utilisation médicale a I'exception
des équipements d’imagerie hybrides i

Promoteur :

Association de Gestion de I'Hépital Privé Gériatrique Les Sources
10 Camin René Pietruschi

06105 NICE CEDEX 2

FINESS EJ : 060010808

Lieu d’implantation :

Hopital Privé Gériatrique Les Sources
10 Camin René Pietruschi

06105 NICE CEDEX 2

FINESS ET : 060791811

Réf : DOS-0125-0152-D

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

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

VU |a loi n® 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systeme de santé ;
VU la loi n® 2019-774 du 24 juillet 2019 relative a 'organisation et 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 4 la simplification et & la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ;

g
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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 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 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 l'arrété du 16 septembre 2022 fixant, pour un site autorise, 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-Céte d'Azur donnant lieu & la répartition des activités de soins et équipements matériels
lourds et donnant lieu a I'application aux laboratoires de biologie médicale des régles de territorialité, publié
au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-Céte d'Azur le 29 juin 2023 ;

VU l'arrété en date du 26 octobre 2023 portant adoption du Projet Régional de Santé 2023-2028 de la région
Provence-Alpes-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 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, 4 compter du 18 juillet 2024 ;

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
equipements matériels lourds vises aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du Code de |a santé publigue ;

VU la décision n® 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de
soins déterminant |la recevabilité des demandes d'autorisation d’équipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (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 |'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°93-06-24-00225, en date du 9 aolt 2024, présentée par I'Association de Gestion de
I'Hépital Privé Gériatrique Les Sources sis 10 Camin René Pietruschi 06105 NICE CEDEX 2, représenté par
son Président, sur le site de 'Hopital Privé Gériatrique Les Sources sis a la méme adresse en vue d'obtenir
l'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 ;

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 ;
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CONSIDERANT que I'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. 6122-26 par les dispositions suivantes :

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

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

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

b) Scanographes a utilisation médicale ; »

Le 3° est abrogé. »

CONSIDERANT que l'article R. 6123-161 du code de la santé 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 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
cliniqgue et/ou les scanographes a utilisation médicale, a I'exception des équipements d’'imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifiées de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n°® 2024BOQ0OS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de 'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d’équipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'IRM / scanographes), pour la période de dépbt ouverte du 1er juin 2024 au 13 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 I'autorisation susvisée, 'lARS 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 ;

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 groupe 1 est constitue des dossiers qui repondent le mieux aux besoins de sante de
la population identifiés par le SRS-PRS car, en étant déja détenteur d'une autorisation, les promoteurs du
groupe 1 peuvent garantir la mise en ceuvre de I'autorisation dés notification du Directeur Général de 'ARS,
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 dossiers du groupe 2 ;

CONSIDERANT que le SRS-PRS 2023-2028 prévoit la création d'un site de radiologie diagnostique pour un
projet médical orienté sur la prise en charge d'une population spécifique (les personnes agées) ;

CONSIDERANT que le projet du promoteur vise spécifiquement cette orientation et s'inscrit pleinement dans
les objectifs du SRS-PRS ; .

CONSIDERANT que le promoteur, I'Hopital Prive Gériatrique les Sources, est un établissement sanitaire
privé, a but non lucratif, participant au service public hospitalier spécialisé dans 'accueil de patients actifs et
retraites, de 60 ans et plus, et offrant une filiere gériatrique compléte d'hospitalisation et de permanence des
soins 24h/24 ;

CONSIDERANT ainsi que la prise en charge de la population spécifique des personnes agées est au coeur
du projet d’'établissement du promoteur ;

CONSIDERANT que l'établissement s'attache a proposer une prise en charge personnalisée, pour chaque
patient, des pathologies aigués ou chroniques grace a un plateau technique moderne et en constante
évolution et des professionnels spécialisés et investis ;

CONSIDERANT que I'Hopital dispose d'une autorisation de lits de surveillance continue et de lits
d’admission directe en gériatrie et que le projet d’installation d'équipements matériels lourds permettrait une
prise en charge optimale en cas de décompensation médicale des personnes agées hospitalisées ;
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CONSIDERANT que I'Hdpital des Sources prévoit la création d'un Groupement de Coopération Sanitaire
avec le Centre Antoine Lacassagne pour |'exploitation de 'autorisation de radiologie diagnostique et s'inscrit
ainsi dans une logique de coopération avec un autre établissement de sa zone de santé ;

CONSIDERANT, par ailleurs, que de nombreux partenariats avec les hopitaux, cliniques et EHPAD du
territoire sont actifs pour offrir le meilleur soin dans une logique de parcours de soins rationnel et adapté aux
personnes agées ;

CONSIDERANT que la demande de I'Association de Gestion de I'Hopital Privé Gériatrique Les Sources 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 I'Association de Gestion de I'Hdpital Privé Gériatrique Les Sources
répond aux objectifs qualitatifs du Schéma Regional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-
2028 de la région Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

CONSIDERANT que le promoteur ne dispose d'aucun appareil matériel lourd et que le projet déposé formule
une demande d’un appareil de scanographie ,

CONSIDERANT que I'Association de Gestion de I'Hbépital Privé Gériatrique Les Sources souscrit aux
engagements particuliers concernant les dépenses a la charge de I'assurance maladie, le volume d'activité
et la réalisation d'une évaluation, conformément a article L. 6122-5 du code susvisé ;

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

CONSIDERANT, aprés appréciation des mérites respectifs des dossiers déposés sur la zone des Alpes-
Maritimes, que le projet présenté est le projet répondant le mieux avec les objectifs qualitatifs fixés par ce
schéma compte tenu de la spécificité de I'établissement dédié a un public gériatrique par opposition aux
autres dossiers concurrents ;

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

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

ARTICLE 1:

La demande présentée par I' Association de Gestion de I'Hopital Prive Gériatrique Les Sources sis 10 Camin
René Pietruschi 06105 NICE CEDEX 2, représenté son Président, en vue d'obtenir I'autorisation
d’équipements d’imagerie en coupes a utilisation médicale (appareils d'IRM et/ou scanographes),
mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la santé 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 'Hépital Privé Genatnque Les Sources 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 :

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

ARTICLE 3 :

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

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

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

Le titulaire peut commencer 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 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 Genéral de 'ARS Provence-Alpes-Cote

d'Azur.

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

Un tableau de bord des autorisations détenues et des 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 detient.

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

ARTICLE 6 :

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

Santé Publique).

Agence régionale de santé Provence-Alpes-Cote d'Azur-Siege - 132, boulevard de Paris - CS 50039 - 13331 Marseille Cedex 03
Tel 04.13.55.80.10 hitps:/Awvww PACA . ars.sante. fi/ Page 5/6

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-02-03-00014 - Décision n°2024 A 143 - Demande d'autorisation de radiologie diagnostique
sur le site : HOpital Privé Gériatrique Les Sources



ARTICLE 7 : _

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

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'abjet d'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif
compétent dans un délai de deux mois a compter de sa notification dans les conditions prévues par ['article
R. 421-1 du Code de Justice Administrative.

ARTICLE 8 :

Le Directeur de I'Organisation des Soins de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-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 03 février 2025
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REPUBLIQUE g r
FRANCAISE

N = @ » Agence Régionale de Santé
Liberee Provence-Aipes
Lgalicé Cate d"Azor

Fraternité

Décision n® 2024 A 155

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 publiqgue 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 Antoine Lacassagne
33 avenue de Valombrose
06000 NICE

FINESS EJ : 060780962

Lieu d’implantation :
Centre Antoine Lacassagne
33 avenue de Valombrose
06000 NICE ’

FINESS ET : 060000528

Réf : DOS-0125-0039-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'hdpital et relative aux patients, a la santé et aux
territoires ;

VU la loi n® 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systéme de santé ;
VU la loi n® 2019-774 du 24 juillet 2019 relative & I'organisation et a 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° 2021-974 du 22 juiliet 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 |e décret n® 2022-1238 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions de fonctionnement des équipements
matériels lourds d'imagerie et de I'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

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

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

VU l'arrété du 16 septembre 2022 fixant, pour un site autorisé, le nombre d'équipements d'imagerie en
coupes en application du Il de 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 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 Régional de Santé 2023-2028 de |a région
Provence-Alpes-Cote d'Azur, publié au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-
Alpes-Céte d’Azur le 27 octobre 2023 ;

VU le décret du 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-Céte d'Azur, a compter du 18 juillet 2024 ;

VU les autorisations d'équipements matériels lourds antérieures, concernant des appareils d'imagerie par
réesonance magnétique (IRM) et un appareil de scanographie (SCANNER), détenues par le Centre Antoine
Lacassagne sis 33 avenue de Valombrose 06000 NICE sur le site du Centre Antoine Lacassagne a la méme
adresse ;

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

VU la décision n°® 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de
soins déterminant |a recevabilité des demandes d’autorisation d’équipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'IRM / scanographes), mentionnés au 2° de '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
depot ouverte du 1¢ juin 2024 au 13 ao(t 2024 ;

VU la demande n°93-06-24-00183, en date du 24 juillet 2024, présentée par le Centre Antoine Lacassagne
sis 33 avenue de Valombrose 06000 NICE, représenté par son Directeur Général, en vue d’obtenir
I'autorisation de radiologie diagnostique sur le site du Centre Antoine Lacassagne sis & 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 Sains (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 géographique susvisé au jour de la présente décision :

- Appareil imagerie par résonance magnétigue GE SIGNA ARTIST 1,5T ;

- Appareil imagerie par résonance magnétique GE SIGNA VOYAGER SV15Q2300075TJ 1,5T ;

- Appareil de scanographie PHILIPS IQON ELITE SPECTRAL CT N°60178 ;

CONSIDERANT que conformément a l'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 |, If et Ill, modifiées par Ia
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure a la publication de cette ordonnance, est fixée, ef le
cas échéant prolongée, jusqu'a lintervention d’une décision sur une nouvelle demande d’autorisation
déposée & compter de 'entrée en vigueur des décrets » ;

CONSIDERANT que ['article 2 alinéa Ill du décret n°2022-1237 du 16 septembre 2022 susvisé précise que
« Les titulaires d’autorisations d’exploitation d’équipements matériels lourds mentionnés aux 2° et 3° de
larticle R. 6122-26 du code de la santé publique, délivrées sur fe 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 fa fin
de cefte méme période une demande d’autorisation (...) pour I'exploitation des équipements de matériels
lourds dimagerie 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 [ll peuvent poursuivre leur activité jusqu’a
ce qu'il soit statué sur leur demande dans les conditions prévues & l'article L. 6122-9 du code de la santé
publique » ;

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

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

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

2° Equipements d'imagerie en coupes suivants, a 'exception de ceux exclusrvement dédiés aux aclivités
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 abrogeé. »

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 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 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), pour la période de dépot ouverte du 1er juin 2024 au 13 aoft
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
presentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
réglementaires ;

CONSIDERANT qu'aprés appréciation des mérites respectifs, deux grands groupes de dossiers sont

identifiés avec un groupe 1 constitué des dossiers répondant le mieux aux exigences réglementaires et
portant les meilleurs mérites par rapport a ceux du groupe 2 sur la zone de santé des Alpes-Maritimes ;

Agence regionale de santé Provence-Alpes-Cote d'Azur-Siége - 132, boulevard de Paris - CS 50039 - 13331 Marseille Cedex 03

Tél 04,13.55.80.10 htips./fwavw, PACA. ars.sante.ft/ Page 3/6
Agence régionale de santé PACA - R93-2025-01-29-00007 - Décision n°2024 A 155 - Demande d'autorisation de radiologie diagnostique 82

sur le site : Centre Antoine Lacassagne



CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des dossiers du groupe 1 qui répondent le mieux
aux besoins de santé de la population identifiés par le SRS-PRS car, en étant déja détenteur d'une
autorisation, il peut garantir dés notification de I'autorisation une mise en ceuvre de |'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 généres 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 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 '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 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 garantlssant des soins « dispensés en temps utile » : les délais d'attente sont réduits avec un promoteur
qui met en ceuvre I'autorisation dés notification ;

- en partageant une « stratégie ayant pour ambition de garantir des effectifs et des compétences dans
I'ensemble du secteur de la santé » qui aboutit 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 la prise en soins
et les environnements de travail » ;

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

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

CONSIDERANT que la demande du Centre Antoine Lacassagne est compatible avec les objectifs quantitatifs
de l'offre de sains 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 Antoine Lacassagne répond aux objectifs qualitatifs du
Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le Centre Antoine Lacassagne souscrit aux engagements particuliers concernant les
dépenses a la charge de l'assurance maladie, le volume d'activité et la reallsatlon 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 L6122-2 du code
de la santé publique.
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DECIDE

ARTICLE 1:

La demande présentée par le Centre Antoine Lacassagne sis 33 avenue de Valombrose 06000 NICE,
représenté par son Directeur Général, en vue d'obtenir Fautorisation d’équipements d'imagerie en
coupes 34 utilisation médicale (appareils d'IRM et/ou scanographes), mentionnés au 2° de l'article R. 6122-
26 du code de la santé publique (CSP), a l'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités
mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de I'article R. 6123-93-
3 du CSP, sur le site du Centre Antoine Lacassagne sis a la méme adresse, est accordée.

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

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

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

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

ARTICLE 3 :

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

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

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

Sont joints a cet envoi, tous documents attestant que le titulaire a obtenu un résultat positif aux contrdles
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
Provence-Alpes-Cote d’Azur et programmée par accord entre I'Agence et le titulaire.

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

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

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

La présente décision est 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 f'article L. 6122-10-1 du Code de la Santé
Publique.

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

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

Elle est également susceptible de faire I'objet d'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif -
compétent dans un délai de deux mois & 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-Cote d'Azur et le
Directeur Départemental concerné sont chargés de I'exécution de la présente decusmn q’ I'sera publiée au
recueil des actes administratifs de la Préfecture de Région. ,\

Marseille, le 29 janvier 2025.
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. @ D Agence Régionale de Santé
Liberte Provence-Alpes
Lgalité Cote d'Azur

Fraternité

Décision n°® 2024 A 156

Demande d’autorisation de radiologie diagnostique visant les équipements

d’imagerie en coupes du 2° de larticle R. 6122-26 du code de la santé

publique comprenant les appareils d’imagerie ou de spectrométrie par

résonance magnétique nucléaire a utilisation clinique et/ou les

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

Promoteur :

SAS Clinique Saint Antoine
7 avenue Durante

06000 NICE

FINESS EJ : 060000635

Lieu d’implantation :
Clinique Saint Antoine
7 avenue Durante
06000 NICE

FINESS ET : 060781200

Réf : DOS-0125-0040-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 systéeme 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 Sante ;

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

VU le décret n® 2022-1237 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implaritation des équipements
mateériels lourds d'imagerie et de l'activite de soins de radiologie interventionnelle ;

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

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

VU le décret n® 2022-1766 du 29 décembre 2022 reiatif 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'equipements d’'imagerie en
coupes en application du Il de l'article R. 6123-161 du code de la santé publique ;

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

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

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

VU lautorisation d'équipement matériel lourd antérieure, concernant un appareil de scanographie
(SCANNER), détenue par la SAS Clinique Saint Antoine sise 7 avenue Durante 06000 NICE sur le site de
la Clinique Saint Antoine sise a la méme adresse ;

VU la décision n°2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de ['Agence Régionale
de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur, fixant pour I'année 2024, les périodes et le calendrier de 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°® 2024BOQQOS04-025, 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 I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et
21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP pour la période de
dépdt ouverte du 1°" juin 2024 au 13 aolt 2024 ;

VU la demande n°93-06-24-00181, en date du 22 JUIllet 2024, présentée par la SAS Clinique Saint Antoine

sise 7 avenue Durante 06000 NICE représentée par son Directeur Général, en vue d'obtenir 'autorisation
de radiologie diagnostique sur le site de la Clinique Saint Antoine sise a la méme adresse ;

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;
VU le rapport établi par l'instructeur de 'Agence Reégionale 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 decembre 2024 ,

VU I'équipement matériel lourd de radiologie diagnostique, appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC
REVOLUTION EVO CDBGG2100083HM actuellement exploité par le promoteur sur le site géographique
susvisé au jour de la présente décision ;
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CONSIDERANT que conformément & 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 Ill, modifiées par la
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure a la publication de cette ordonnance, est fixée, et le
cas écheéant prolongée, jusqu'a lintervention d'une décision sur une nouvelle demande d’autorisation
déposée a compter de I'entrée en vigueur des décrets » ;

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

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

CONSIDERANT que 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'i |magene
remplace les dispositions du 2° de I'article R. 6122-26 par les dispositions suivantes :

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

2° Equipements d’'imagerie en coupes suivants, a 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 3 utilisation médicale ;

b) Scanographes a utilisation médicale ; »

Le 3° est abrogé. »

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

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

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

CONSIDERANT que sur la zone de santé susvisée pour 'activité susvisée, 'ARS PACA a réceptionné 26
dossiers avec 22 implantations de radiologie diagnostique disponibles ;

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

CONSIDERANT qu'aprés appréciation des mérites respectifs, deux grands groupes de dossiers sont
identifiés avec un groupe 1 constitué des dossiers répondant le mieux aux exigences réglementaires et
portant les meilleurs mérites par rapport & ceux du groupe 2 sur la zone de santé des 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 des notification de 'autorisation une mise en ceuvre de l'autorisation, par
opposition aux promoteurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en ceuvre plus lointaine ;
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CONSIDERANT que les dossiers du groupe 1 sont plus compatibles avec les objectifs fixés par le SRS-PRS
2023-2028 car ils s'inscrivent davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS que les dossiers du
groupe 2 par les effets positifs générés par la reconduite d'une autorisation pre-existante (offre de soins
qualitative reconnue au sein du site géographique, sécurisation de I'offre de la zone de santé incluse dans
- l'offre environnante de son bassin de santé) en garantissant la qualité et la sécurité des prises en charge
dans les meilleurs délais pour éviter I'allongement des rendez-vous et les pertes de chance médicales ;

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

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

- en garantissant des soins « dispensés en temps utile » : les délais d’attente sont réduits avec un promoteur
qui met en ceuvre |'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 &8 mettre en ceuvre « toutes les mesures qui permettront de
maintenir un effectif suffisant de professionnels de santé et éviter de dégrader la qualité de la prise en soins
et les environnements de travail » , ‘

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

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

CONSIDERANT que la demande de la SAS Clinique Saint Antoine 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'cffre 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 Clinique Saint Antoine répond aux objectifs qualitatifs du
Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;

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

CONSIDERANT que la SAS Cliniqhe Saint Antoine 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 la population identifiés par le schéma régional
de santé 2023-2028 de |a region 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:

L.a demande présentee par la SAS Clinique Saint Antoine sise 7 avenue Durante 06000 NICE, 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 l'article R. 6122-26 du
code de la santé publique (CSP), a I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux
6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP, sur le
site de la Clinique Saint Antoine sise a la méme adresse est accordée.

ARTICLE 2 :
Le nombre d'équipements matériels lourds de radlolog|e diagnostique autorisés au jour de la décision est le
suivant :
- 1 appareil de scanographie dont I'exploitation est déja mise en ceuvre ;
- 1 appareil d'imagerie par résonance magnétique dont [' epr0|tat|on 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 '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 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 Général de 'Agence Regionale de Santé par lettre
recommandée avec demande d'avis de réception, ou par tout moyen assurant des garanties équivalentes
de réception a date certaine. Elle doit également comporter les engagements au respect de la conformité de
I'activité de soins ou de I'équipement matériel lourd aux conditions d'autorisation.

Sont joints 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 ['activité de soins et dispenser des soins remboursables aux
assurés sociaux a partir du jour suivant cet envoi.

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

ARTICLE 4 :

La durée de validité de la présente autorisation est de sept ans a compter de la date de réception de la
déclaration de mise en ceuvre de Iactlwte 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
I'applicatif national Sl-Autorisations.

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

ARTICLE 5 :

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

ARTICLE 6 :

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

La présente décision est susceptible de faire I'objet d'un recours hiérarchique dans un 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 Travall, de la Santé, de la Solidarité et des Familles :

Direction Générale de I'Organisation des Soins
Sous-Direction de la Regulation de I'Offre de Soins
Bureau R3 '
14 avenue 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 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 qU| sera publiée au
recueil des actes administratifs de la Préfecture de Région.

Marseille, le 30 janvier 2025.
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REPUBLIQUE | 2 r
FRANCAISE

) @ D Agence Régionale de Santé
Liberté . Provence-Alpes
Egalité Coto d'Azur

Fraternité

Décision n® 2024 A 157

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 :

Groupement d'Intérét Economique « MOUGINSCAN »
122 avenue du Dr Maurice Donat

06250 MOUGINS

FINESS EJ : 060019908

Lieu d’implantation :

GIE Mouginscan - Hopital Privé Arnault Tzanck Mougins Sophia
Antipolis

122 avenue du Dr Maurice Donat

06250 MOUGINS

FINESS ET : 060026168

Réf : DOS-0125-0041-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 '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 & l'organisation et & la transformation du systeme de santé ;

VU l'ordonnance n® 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du regime des autonsat:ons 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 ;

(=], =l
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VU le décret n° 2021-974 du 22 juillet 2021 relatif au régime des autorisations d'activités de soins et des
équipements matériels lourds ;

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

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

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

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

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

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

VU le décret du Ministere du Travaii, 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 un appareil de scanographie (SCANNER), détenues par le Groupement
d'Intérét Economique « MOUGINSCAN » sis 122 avenue du Dr Maurice Donat 06250 MOUGINS sur le site
du GIE Mouginscan de I'Hopital Privé Arnault Tzanck Mougins Sophia Antipolis sis a la méme adresse ;

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

VU la décision n° 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de 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 |a 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
dép6t ouverte du 17 juin 2024 au 13 aolt 2024 ;

VU la demande n°93-06-24-00172, en date du 16 juillet 2024, présentée par le Groupement d'Intérét
Economique « MOUGINSCAN » sis 122 avenue du Dr Maurice Donat 06250 MOUGINS, représenté par son
Président, en vue d’obtenir 'autorisation de radiologie diagnostique sur le site du GIE Mouginscan de
I'Hopital Privé Arnault Tzanck Mougins Sophia Antipolis sis & la méme adresse ;

VU le dossier déclaré complet et les engagements du demandeur ;

VU le rapport établi par l'instructeur de I'Agence Régiona!e de Santé Provence-Alpes-Cote d’Azur ;

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

- Appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC REVOLUTION FRONT N°CBDUG2300014HM ;

- Appareil d'imagerie par résonance magnétique SIEMENS MAGNETOM SOLA 11291455 1,5T ;

- Appareil d'imagerie par résonance magnétique SIEMENS MAGNETOM VIDA N°175980 3T ;

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

CONSIDERANT que I'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 premiere période mentionnée
au quatrieme alinéa de l'article L. 6122-9 du méme code postérieure au 1er juin 2023, déposent avant la fin
de cette méme période une demande d’autorisation (...) pour I'exploitation des équipements de matériels
lourds d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de 'article R. 6122-26 du méme code dans sa rédaction issue
du présent décret ».(...) Les-demandeurs mentionnés au présent Il peuvent poursuivre leur activité jusqu’a
ce qu'il soit statué sur leur demande dans les conditions prévues a l'article L. 6122-9 du code de la santé
publiqgue » ;

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 decret n® 2022-1237
du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des équipements mateériels lourds d’imagerie
remplace les dispositions du 2° de l'article R. 6122-26 par les dispositions suivantes :

« Le 2° est remplacé par les dispositions suivantes :

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

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

Le 3° est 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 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 & utilisation
clinigue ou les scanographes a utilisation médicale, a I'exception des équipements d'imagerie hybrides ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifies de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n°® 2024BOQOS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d'IRM / scanographes), pour la péricde de dépét ouverte du 1er juin 2024 au 13 ao(t
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, lARS 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 ;

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 etant deja détenteur d'une .
autorisation, il peut garantir dés notification de I'autorisation une mise en ceuvre de l'autorisation, par
opposition aux promoteurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en ceuvre plus lointaine ;

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

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

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

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

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

CONSIDERANT que la demande du Groupement d'Intérét Economique « MOUGINSCAN » 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 le Groupement d'Intérét Economique « MOUGINSCAN » 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 de deux appareils d'imagerie
par résonance magnétique sur son plateau technique et que le projet déposé formule une demande d'un
appareil d'imagerie par résonance magnétique et d'un appareil de scanographie supplémentaires ;

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

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

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

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

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

ARTICLE 1 :

La demande présentée par le Groupement d'Intérét Economique « MOUGINSCAN »sis 122 avenue du Dr
Maurice Donat 06250 MOUGINS, représenté par son Président, en vue d'obtenir [l'autorisation
d’équipements d’imagerie en coupes a utilisation médicale (appareils d'IRM et/ou scanographes),
mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la santé publiqgue (CSP), & I'exception de ceux
exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de l'article R. 6122-25 et ceux
mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3 du CSP, sur le site du GIE Mouginscan de I'Hdpital Privé Arnault
Tzanck Mougins Sophia Antipclis 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 :

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

- 2 appareils d’'imagerie par résonance magnétique dont I'exploitation est déja mise en osuvre ;

- 1 appareil d'imagerie par résonance medicale dont I'exploitation n'a pas éte 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 Ia liste susvisée, devra

faire I'objet d’'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote

d’Azur. L'ARS examinera la demande avant I'ajout d’un nouvel équipement sur le site géographique. Elle

precisera au promoteur la procédure administrative applicable pour son projet, au regard des conditions
" d'implantation et conditions techniques de fonctionnement prévues par la réglementation. :

ARTICLE 3 :

L'autorisation est délivrée dans les conditions fixées par les articles R. 6123-161, R. 6122-37 et D. 6122-38
du code de la santé 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 equivalentes
de réception a date certaine. Elle doit également comporter les engagements au respect de la conformite de
I'activite de soins ou de I'équipement matériel lourd aux conditions d'autorisation.

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

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

Dans le délai de six mois, une visite de conformité peut étre réalisée par I'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-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 |'activité de soins par le Directeur Général de I'ARS Provence-Alpes-Cote

d'Azur,

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

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

ARTICLE 5 :

Conformément a I'article L. 6122-11 du Code de la Santé Publique, l'autorisation susmentionnée doit faire
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.
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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 I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Céte d'Azur, en lui communigquant les documents afférents & ce projet (article D. 6122-38-11 du Code de la
Santé Publique).

ARTICLE 7 :

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

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

Direction Générale de I'Organisation des Soins
Sous-Direction de la Régulation de I'Offre de Soins
Bureau R3
14 avenue 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 prevues 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-Cote d'Azur et le
Directeur Departemental concerné sont chargés de I'exécution de la présente décision qui sera publiée au
recueil des actes administratifs de la Préfecture de Région. e

Marseille, le 29 janvier 2025. 'O%-/GD /
I)‘@
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Décision n® 2024 A 186

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 :

SAS IRM Hépital Privé de Provence
235 allée Nicolas de Staél ‘

CS 40620

13595 AIX EN PROVENCE CEDEX 3

FINESS EJ : 130052954

Lieu d’implantation :
Imagerie IRM HPP

Hépital Privé de Provence
235 allée Nicolas de Staal
13080 AIX EN PROVENCE

_FINESS ET : 130052962

Réf : DOS-0125-0006-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'hépital et relative aux patients, a la santé &t 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 |a transformation du systéme de santé ;

VU l'ordonnance n® 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du réglme 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 4 la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ;

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

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

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

VU le décret n® 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des activités de soins
de chirurgie, de chirurgie cardiague et de neurochirurgie maodifiant les dispositions relatives & la radioclogie
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 |l de I'article R. 6123-161 du code de |a santé publique ;

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

VU l'arrété en date du 26 octobre 2023 portant adoption du Projet 'Régional de Santé 2023-2028 de |a région
Provence-Alpes-Cote d'Azur, publié au recueil das 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 Buhien, en qualité de Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Cbte d'Azur, a compter du 18 juillet 2024 ;

VU l'autorisation d'équipement matériel lourd antérieure, concernant un appareil d'imagerie par résonance
magnétique (IRM), détenue par la SAS IRM Hépital Privé de Provence sise 235 allée Nicolas de Staél CS
40620 13595 AIX EN PROVENCE CEDEX 3 sur le site d'Imagerie IRM — HPP & I'Hopital Privé de Provence
sis a la méme adresse ;

VU la décision n°2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de I'Agence Régionale
de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur, fixant pour I'année 2024, les périodes et le calendrier de dépdt des
demandes d'autarisation 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'equipements d'imagerie en coupes a utilisation
médicale (appareils d’'IRM / scanographes), mentionnés au 2° de |'article R. 6122-26 du code de |a sante
publique (CSP), a I'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnees aux 6°, 11°, 13° et 21°
de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-83-3 du CSP pour la période de depot
ouverte du 1% juin 2024 au 13 aoQt 2024 ;

VU la demande n°93-13-24-00154, en date du 11 juillet 2024, présentée par la SAS IRM Hopital Prive de
Provence sise 235 allée Nicolas de Staél CS 40620 13595 AIX EN PROVENCE CEDEX 3, représentée par
son Président, en vue d'obtenir 'autorisation de radiologie diagnostique sur le site IRM — HPP a I'Hépital Prive
de Provence 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-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 ;

Agance r2gio
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VU I'équipement matériel lourd, de radiclogie diagnostique, appareil d'imagerie par résonance magnétique
SIEMENS MAGNETOM ALTEA N°180519 d'une puissance de 1.5 Tesla actuellement exploité par le
promoteur sur le site géographigue susvisé au jour de |a présente décision ;

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 équipements matériels lourds délivrées en application des
dispositions du code de la santé publique, autres que celles mentionnées aux |, Il et lll, modifiées par la
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure a la publication de cette ordonnance, est fixée, el le cas
échéant prolongée, jusqu'a l'intervention d'une décision sur une nouvelle demande d'autorisation déposée a
compter de l'entrée en vigueur des décrets » ;

CONSIDERANT que l'article 2 alinéa Ill du décret n®2022-1237 du 16 septembre 2022 susvisé précise gque
« Les titulaires d'autorisations d’exploitation d'équipements matériels lourds mentionnés aux 2°et 3° de 'article
R. 6122-26 du code de |a santé publique, délivrées surle fondement des dispositions applicables avant 'entrée
en vigueur du présent décrel, en cours lors de l'ouverture de la premiere période mentionnée au quatriéme
alinéa de l'article L. 6122-9 du méme code postérieure au Ter juin 2023, déposent avamnt Ia fin de cette méme
période une demande d'autorisation (...) pour l'exploitation des équipernents 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 & ['article L. 6122-9 du code de la sante publique » ;

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

CONSIDERANT que l'article R. 8122-26 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'exception de ceux exclusivement dédiés aux aclivités
mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de larticle R. 6122-25:

a) Appareils d'imagerie par résonance magnetique nucléaire a utilisation médicale |

b) Scanographes a utilisation médicale | »

Le 3° est abrogé. »

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

CONSIDERANT que la nouvelle nomenclature QQQOS pour |a 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 & utilisation médicale, & I'exception des équipements d'imagerie hybrides |

CONSIDERANT que les objectifs quantifies de loffre de soins (OQOS) prévus dans la deécision
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
medicale (appareils d’'IRM/scanographes), pour la péricde de dépoét ouverte du 1er juin 2024 au 13 aodt 2024,
fixent & 37 (hors HIA) le nombre d'implantations dispaonibles sur la zone de santé des Bouches-du-Rhoéne ;

CONSIDERANT que sur la zone de sante 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 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-Rhone ;
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CONSIDERANT gue le dossier du promoteur fait partie des dossiers du groupe 1 gui répondent le mieux aux
besoins de santé de la population identifies par le SRS-PRS car, en étant déja detenteur d'une autorisation
antérieurement, il peut garantir dés notification de I'autorisation une mise en ceuvre de |'autcrisation, 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
SR&-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 pré-existante (offre de soins qualitative reconnue au sein du site
geographique, securisation 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 paur 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 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 g'inscrivent le mieux dans les orientations du
chapitre 7 (comment amélicrer la qualité des prises en charge ?) du SR5-PRS par rapport aux primo-
demandeurs d'autorisations de radiologie diagnostique :

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

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

- en partageant une « strategie ayant pour ambition de garantir des effectifs et des compétences dans
I'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 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
technigues 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 [a SAS IRM Hdpital Privé de Provence est compatible avec les objectifs
guantitatifs de |'offre de soins de |a zone de santé fixés par la décision n"2024BOQ0S04-025, en date du 29
avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins et répond ainsi aux besocins de santé de la
population identifies par le SRS-PRS 2023-2028 ,

CONSIDERANT que le projet déposé par la SAS IRM Hdpital Privé de Provence 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 magnétigue sur son plateau
technique et que le projet déposé formule une demande d'un appareil d'imagerie par résonance magnétique
supplémentaire ;

CONSIDERANT que la SAS IRM Hopital Privé de Provence 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-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 technigues de
fanctionnement prévues par la réglementation ; :

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

ARTICLE 1:

La demande présentée par la SAS IRM Hopital Privé de Provence sise 235 allée Nicolas de Sta&l 13590 AIX
EN PROVENCE, représentée par son Président, en vue d'obtenir 'autorisation d’équipements d'imagerie
en coupes & utilisation médicale (appareils d'IRM et/ou scanographes), mentionnés au 2° de l'article
R. 6122-26 du code de la santé publique (CSP), a I'exception de ceux exclusivement dediés aux activites
mentionnées aux 6°, 11°, 13" et 21° de |'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-93-3
du CSP, sur le site d'Imagerie IRM — HPP de I'Hopital Privé de Provence 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 :
- 1 appareil d'imagerie par résonance magnétique 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 4 la liste susvisée, devra
faire ['objet d'une information au Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote
d'Azur. L'ARS examinera [a demande avant l'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 canditions technigues de fonctionnement prévues par la réglementation.

ARTICLE 3 :

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

Lorsque le titulaire de l'autorisation met en service ['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 Régicnale 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 comporier les engagements au respect de la conformité de
I'activité de soins ou de 'équipement matériel lourd aux conditions d'autorisation.

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

Le titulaire peut commencer I'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 realisée par I'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Céte 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 reception de la
déclaration de mise en ceuvre de |'activité de soins par le Directeur Général de 'ARS Provence-Alpes-Cote
d'Azur.

Conformement 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
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, Ui permettant de consulter la situation
administrative des autorisations gu'il détient.

ARTICLE S :

Conformément a '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 [a présente autorisation, sous peine de caducite.

ARTICLE 6 :

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

La présente décision est susceptible de faire I'objet d'un recours hiérarchique dans un délai de deux mois a
compter de sa notification, dans les conditions prévues parl'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 Duguesne
75350 PARIS 07SP

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

ARTICLE 8 :

Le Directeur de I'Organisation des Soins de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur et |a
Directrice Départementale concernée sont chargés de |'exécution de la presente décision qui sera publiée au
recueil des actes administratifs de la Préfecture de Région.

Marseille, le 31 janvier 2025.

5 eral de FARS =)
par délégation e

=8 Directeyr Génér,
al Adj
Olivier Brahje o

3
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LEgalité Cite ' Ariar

LFrateruité

Décision n® 2024 A 187

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 IRM de Provence Pays d'Aix
235 allée Nicolas de Staél

135980 AlX EN PROVENCE

FINESS EJ : 130020688

Lieu d’implantation :
Imagerie IRM de Provence Pays d'Aix

Hépital Privé de Provence
235 allée Nicolas de Staél
13590 AIX EN PROVENCE

| FINESS ET : 130047442 ]

Réf : DOS-0125-0009-D

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

VU le Code. de |a Sécurité Sociale ;

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

VU la loi n® 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systéme de santé ;
VU la loi n® 2019-774 du 24 juillet 2019 relative a l'organisation et & |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 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 a la simplification et 4 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 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 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 |a 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 || de l'article R. 6123-161 du code de la santé publique ;

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

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

VU l'autorisation d'équipement matériel lourd antérieure, concernant un appareil d'imagerie par resonance
magnétique (IRM) détenue par la SAS IRM de Provence Pays d'Aix sise 235 allée Nicolas de Staél 13590
AlX EN PROVENCE sur le site d'Imagerie IRM Provence Pays d'Aix a 'Hépital Privé de Provence sis a la
méme adresse ;

VU la décision n°2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de I'Agence Régionale
de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur, fixant pour lannée 2024, les périodes et le calendrier de depdt des
demandes d'autorisation et de renouvellement d'autorisation sur injonction pour les activités de soins et les
équipements matériels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. §122-26 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 |'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
dépot ouverte du 1% juin 2024 au 13 aodt 2024 |

VU la demande n°93-13-24-00119, en date du 1% juin 2024, présentée par la SAS IRM de Provence Pays
d'Aix sise 235 allée Nicolas de Staél 13590 AIX EN PROVENCE, représentée par son President, en vue
d'obtenir I'autorisation de radiologie diagnostique sur le site d'lmagerie IRM de Provence Pays d'Aix a I'HOpital
Privé de Provence sis a 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 Soins (CSOS) Provence-Alpes-Cote
d'Azur, lors de sa séance du 10 décembre 2024 ;
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VU I'équipement matériel lourd, de radiologie diagnostique, appareil d'imagerie par résonance magnétique
SIEMENS MAGNETOM LUMINA N° 196209 d'une puissance de 3 Tesla actuellement exploité par le
promoteur sur le site géographique susvisé au jour de la présente décision ;

CONSIDERANT que conformément 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 |, Il et lil, modifiées par la
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure a la publication de celte ordonnance, est fixée, ef 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'autorisations d'exploitation d'équipements matériels lourds mentionnés aux 2° et 3° de
l'article R. 6122-26 du code de la santé publique, délivrées sur le fondement des dispositions applicables
avant 'entrée en vigueur du présent décret, en cours lors de l'ouverture de la premiere période mentionnée
au quatriéme alinéa de l'article L. 6122-9 du méme code postérieure au 1er juin 2023, déposent avant la fin
de cette méme période une demande d'autorisation (...) pour l'exploitation des éguipements de matériels
lourds d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du méme code dans sa rédaction issue
du présent décret ».(...) Les demandeurs mentionnés au présent 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 |a Santé Publique modifié par le décret n® 2022-1237
du 16 septembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des équipements matériels lourds d'imagerie
remplace les dispositions du 2° de I'article R. 6122-26 par les dispositions suivantes :

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

2° Equipements d'imagerie en coupes suivants, & lexcepuon de ceux exclusivement dédiés aux acnwtés
mentionnées aux 6°, 11°, 13° et 21° de /'arficle R, 6122-25 :

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

b) Scanographes a utilisation médicale ; »

Le 3° est abrogé. »

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

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

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

réglementaires ;

CONSIDERANT qu'aprés appréciation des mérites respectifs, deux grands groupes de dossiers sont
identifiés avec un groupe 1 constitué des dossiers répondant le mieux aux exigences réglementaires et
portant les meilleurs mérites par rapport 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 sante de la population identifies par le SRS-PRS car, en etant déja détenteur d'une
autorisation anterieurement, il peut garantir dés notification de Il'autorisation une mise en ceuvre de
'autorisation, par opposition aux promoteurs du groupe 2 qui proposent une date de mise en oceuvre plus
lointaine ;

CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des plus compatibles avec les objectifs fixés par le
SRS-PRS 2023-2028 car il s'inscrit davantage dans les objectifs qualitatifs du SRS-PRS par les effets positifs
generes par la reconduite d'une autorisation pré-existante (offre de soins qualitative reconnue au sein du
site géographique, sécurisation de '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 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'autorisation garantit I'absence d'interruption des filiéres de prise
en charge et le maintien du niveau d'offre de soins en présence via la consolidation de I'offre ;

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

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

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

- en partageant une « stratégie ayant pour ambition de garantir des effectifs et des compétences dans
I'ensemble du secteur de la santé » qui aboutit & 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 I'expertise déja développee depms p[usneurs 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 de la SAS IRM de Provence Pays d'Aix est compatible avec les objectifs
quantitatifs de I'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision n°2024BOQOS04-025, en date du 29
avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de ['offre de soins et répond ainsi aux besoins de santé de [a
population identifiés par le SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le projet déposé par la SAS IRM de Provence Pays d'Aix répond aux objectifs qualitatifs
du Schéma Régional de Santé - Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le promoteur dispose d'un appareil d'imagerie par résonance magnétique sur son
plateau technigue et que le projet depose formule une demande d'un appareil d'imagerie par résonance
magnétique supplémentaire ,

CONSIDERANT que la SAS IRM de Provence Pays d'Aix -HPP souscrit aux engagements particuliers
concernant les dépenses a la charge de |'assurance maladie, le volume d'activité et la realisation d'une
évaluation, conformément & l'article L. 6122-5 du code susvisé ;

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

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

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

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

ARTICLE 1:
La demande présentée par la SAS IRM de Provence Pays d'Aix sise 235 allée Nicolas de Staél 13590 AlX

EN PROVENCE, représentée par son Président, en vue d'obtenir l'autorisation d'équipements d'imagerie
en coupes a utilisation médicale (appareils d'IRM et/ou scanographes), mentionnés au 2° de I'article
R. 6122-26 du code de |a santé publique (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 |'article R. 6123-53-
3 du CSP, sur le site d'Imagerie IRM de Provence Pays d'Aix de 'Hopital Prive de Provence sis a la méme
adresse, est accordée.

ARTICLE 2 :
Le nombre total d'équipements matériels lourds de radiologie diagnostique autorisé au jour de la décision
est le suivant : '
- 1 appareil d'imagerie par résocnance magnétique dont I'exploitation est déja mise en ceuvre ;
- 1 appareil d'imagerie par résonance magnétique dont |'exploitation n'a pas eté mise en ceuvre au
moment 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 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'autarisation met en service |'activité de radioloqie 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 Direcieur Général de ['Agence Régionale de Santé par lettre
recommandée avec demande d'avis de réception, ou par tout moyen assurant des garanties equivalentes
de réception & date certaine. Elle doit également comporter les engagements au respect de la conformité de
I'activité de soins ou de I'équipement matériel lourd aux conditions d'autorisation.

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

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

Dans le deélai de six mois, une visite de conformite peut étre realisee par 'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Céte d'Azur et programmee par accord entre |'Agence et le titulaire.

ARTICLE 4 :

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

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

Un tableau de bord des autorisations detenues et des procedures & 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 la Santé Publique, |'autorisation susmentionnée doit faire
I'objet d'un commencement d'exécution dans un delai de trois ans &t doit étre achevée dans un délai de
quatre ans a compter de |a reception de la présente autorisation, sous peine de caducité.

ARTICLE 6 :

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

La présente décision est susceptible de faire I'objet d'un recours hiérarchique dans un délai de deux mois &
compter de sa notification, dans les conditions prévues par 'aricle 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 'Offre de Soins
Bureau R3
14 avenue Duquesne
75350 PARIS 078P

Elle est également susceptible de faire 'objet d'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif
compétent dans un délai de deux mois a compter de sa notification dans les conditions 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-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 31 janvier 2025.

-~

Pourfe Directeur Général 05 IARS PAGA—

/mnﬁmﬁm"
—— Irecteur Général Adjoint

e Olivier Brahic
S
o
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Décision n® 2024 A 188

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

Promoteur :

Société Civile de Moyens ARQAD
38 bis cours des Arts et Métiers
13100 AIX-EN-PROVENCE

FINESS EJ : 130000474

Lieu d'implantation :
Scanner ARQAD Aix

38 bis cours des Arts et Métiers
13100 AIX-EN-PROVENCE

FINESS ET : 130034564

i

Réf : DOS-0125-0011-D

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

VU la loi n® 2009-873 du 21 juillet 2009 portant réfarme de I'hopital et relative aux patients, a [a santé et aux
territoires ;

VU Ia 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 transfarmation du systéme de santé ;

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

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

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

(=] F =]
[=]- s
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VU le décret n® 2021-974 du 22 juillet 2021 relatif au régime des autorisations d'activités de soins et des
équipements matériels lourds ;

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

VU le décret n® 2022-1238 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions de fonctionnement des équipements
materiels 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 radialogie
diagnostique ;

VU le décret n® 2022-1766 du 28 decembre 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 |l de l'article R. 6123-161 du code de |la santé publigue ;

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

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

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

VU l'autorisation d'équipement matériel lourd antérieure, concernant un appareil de scanographie (scanner),
détenue par la Société Civile de Moyens ARQAD sise 38 bis cours des Arts et Métiers 13100 AIX-EN-
PROVENCE sur le site du Scanner ARQAD Aix sis a la méme adresse ;

VU la décision n“2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de I'Agence Régionale
de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur, fixant pour l'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® 2024BOQ0S04-025, 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 / scanagraphes), 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 67, 11°, 13° et
21° de l'article R. 6122-25 et ceux mentionnés au 2° de l'article R. 6123-83-3 du CSP pour la période de
deépot ouverte du 19 juin 2024 au 13 aodt 2024 ;

VU la demande n"93-13-24-00120, en date du 1¥ juin 2024, présentée par la Société Civile de Moyens
ARQAD sise 38 bis cours des Arts et Métiers 13100 AIX-EN-PROVENCE, représentée par ses Co-Geérants,
en vue d'obtenir I'autorisation de radiologie diagnaostique sur le site du Scanner ARQAD Aix 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-Cate 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 l'equipement matériel lourd de radiologie diagnostique appareil de scanographie GENERAL ELECTRIC
REVOLUTION EVQO N° CBCGG1800067 actuellement exploité par le promoteur sur le site géographigue
susvisé au jour de la présente décision ,

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

CONSIDERANT qgue l'article 2 alinéa Il du décret n°2022-1237 du 16 septembre 2022 susvisé precise gue
« Les titulaires d'autorisations d'exploitation d'équipements matériels lourds mentionnes aux 2° et 3° de
l'article R. 6122-26 du code de |a 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 mentionnee
au quatrieme alinéa de l'article L. 6122-9 du méme code postérieure au 1er juin 2023, déposent avant la fin
de cefte méme période une demande d'autorisation (...) pour l'explojtation des équipements de matériels
lourds d'imagerie en coupes mentionnes au 2° de 'ardicle 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 gu'il soit statué sur leur demande dans les conditions prévues a l'article L. 6122-9 du code de la santé
publique » ; 3

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'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 materiels lourds d'imagerie
remplace les dispositions du 2° de ['article R. 6122-26 par les dispositions suivantes :

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

2° Equipements d'imagerie en coupes suivants, & l'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités

mentionnées aux 6°, 11°, 13" ef 21° de l'article R. 6122-25:
a) Appareils d'imagerie par résonance magnétiqgue nucleaire a ulilisation meédicale :

b) Scanagraphes 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 géographique en fonction des types d'appareils présents et encadre juridiguement
leur nombre maximal |

CONSIDERANT gue la nouvelle nomenclature OQQOS pour la radiologie diagnostigue (IRM/scanner)
consiste & autoriser un plateau techniqgue composé d'équipements dediés a limagerie en coupes,
comprenant les appareils d'imagerie ou de spectrométrie par résonance magnétique nucléaire a utilisation
clinigue et/ou les scanographes & utilisation médicale, a I'exception des équipements d'imagerie hybrides

CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de l'offre de soins (OQQOS) prévus dans la décision
n°® 2024BOQ0OS04-025, en date du 29 avril 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'équipements d'imagerie en coupes 2 utilisation
médicale (appareils d'|IRM/scanographes), pour la période de dép6t ouverte du 1er juin 2024 au 13 aodt
2024, fixent a 37 (hors HIA) le nombre d'implantations disponibles sur la zone de santé des Bouches-du-
Rhéne ;

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

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

réglementaires ;

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

CONSIDERANT que le dossier du promoteur fait partie des plus compatibles avec les objectifs fixés par le
"BRS-PRS2023-2028 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 geographique, sécurisation de I'offre de la zone de santé incluse dans I'offre environnante de son hassin
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 'absence d'interruption des filiéres de prise
en charge et le maintien du niveau d'offre de soins en présence via la consolidation de I'offre ;

CONSIDERANT que ce dossier fait partie des dossiers qui s'inscrivent le mieux dans les orientations du
chapitre 7 (comment ameliorer la qualite des prises en charge ?) du SR5-PRS par rapport aux primo-
demandeurs d'autorisations de radiologie diagnostique :

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

- en garantissant des scins « dispensés en temps utile » : les délais d'attente sont réduits avec un promoteur
gui met en ceuvre l'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 & 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 |a prise en charge robuste ; :

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

CONSIDERANT que la demande de la Société Civile de Moyens ARQAD est compatible avec les objectifs
gquantitatifs de |'cffre 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 |a
population identifiés par le SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le projet déposé par |la Société Civile de Moyens ARQAD répond aux objectifs qualitatifs
du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;

CONSIDERANT que le promoteur dispose d'un appareil de scanographie sur son plateau technique st que
le projet déposé formule une demande d'un appareil de scanagraphie supplémentaire ;

CONSIDERANT que la Société Civile de Moyens ARQAD 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 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 LE122-2 du code
de la sante publigue.
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DECIDE

ARTICLE 1:

La demande présentée par la Société Civile de Moyens ARQAD sise 38 bis cours des Arts et Métiers 13100
AIX-EN-PROVENCE, représentée par ses co-gérants, 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 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 I'article
R. 6123-93-3 du CSP, sur le site du Scanner ARQAD Aix sis a la méme adresse, est accordée,

ARTICLE 2:
Le nombre d’équipements matériels lourds de radlologle diagnosthue autorisé au jour de la décision est le
suivant ;

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

- 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 éguipements supplémentaires, par rapport 2 la liste susvisée, devra
faire 'objet d'une information au Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Caéte
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'autarisation 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'auterisation 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 '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 écheant, a ses installations.

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

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

ARTICLE 4 :

La durée de validité de la presente autorisation est de sept ans e‘i compter de la date de réception de la
déclaration de mise en cauvre de l'activité de soins par le Directeur Géneral de 'ARS Provence-Alpes-Céte
d'Azur.

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

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

ARTICLE 5 :

Conformément a l'article L. 6122-11 du Code de la Santé Publique, I'autorisation susmentionnée doit faire
I'objet d'un commencement d'exécution dans un délai de trois ans et doit étre achevée dans un 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 I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Cote d'Azur, en lui communiguant les documents afférents a ce projet (article D. 6122-38-1 du Code de la
Santé Publique).
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ARTICLE 7 :

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

Ce recours ne constitue pas un préalable obligatoire au recours contentieux. Il est adressé au Ministre en
charge du Travail, de la Santé, 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 O7SP

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

ARTICLE 8 : .

Le Directeur de 'Organisation des Soins de 'Agence Régiohale de Santé Provence-Alpes-Céote 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 31 janvier 2025,

- 137, boulsvard de Pans - G5 20039 - 1533
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Lraternité

Décision n® 2024 A 246

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 :

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

13005 MARSEILLE

FINESS EJ : 130786049

Lieu d’implantation :

Unité de Soins Radiologiques en Zone d'Intervention Prioritaire
USR EN ZIP

458 rue de Lyon

13015 MARSEILLE

FINESS ET : a créer

Réf : DOS-0125-0250-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 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 & l'organisation et a la transformation du systéme de santé ;

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

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

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

[5] =55
Agence regionale de santd Provence-Alpes-Cote d'Azur-Siege - 132, boulevard de Paris - CS h00:19 - 11331 Marseille Cadex 03
T2l 04 13.55.80.10 httos/www PACA ars sante.fr/ FPags 1/

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-02-03-00019 - Décision n°2024 A 246 - Demande d'autorisation de RD site : APHM USR EN 1 22
ZIP



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 equipements
matériels lourds d'imagerie et de 'activité de soins de radiologie interventionnelle ;

VU le décret n” 2022-1238 du 16 septembre 2022 relatif aux conditions de fonctionnement des equipements
matériels lourds d'imagerie et de 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
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 neurochlrurgle madifiant les dispositions relatives
2 Ia radiclogie diagnostique ;

VU ['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 la répartition des activités de soins et équipements matériels
lourds et donnant lieu a I'application-aux laboratoires de biologie médicale des régles de territorialite, publie
au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-Cdte d'Azur le 29 juin 2023 ;

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

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

VU la décision n°2023FEN12-062, en date du 19 décembre 2023, du Directeur Général de I'Agence Régionale
de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur fixant, pour I'année 2024, les périodes et le calendrier de 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'|RM / scanographes), mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 du code de la santé
publique (CSP), 4 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 péricde de
dep6t ouverte du 19 juin 2024 au 13 aolt 2024 ;

VU |a demande n®93-13-24-00176, en date du 19 juillet 2024, présentée par |'Assistance Publique des
Hopitaux de Marseille (APHM) sise 80 rue Brochier 13005 MARSEILLE, représentée par son Directeur
Général, en vue d'obtenir I'autorisation de radiologie diagnostique sur le site de I'Unité de Soins Radiologiques
en Zone d'Intervention Prioritaire - USR EN ZIP sis 458 rue de Lyon 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 Spécialisee de I'Organisation des Soins (CSOS) Provence-Alpes-Cote
d'Azur, lors de sa séance du 10 décembre 2024 ;

CONSIDERANT gue les équipements d'imagerie en coupes mentionnés au 2° de l'article R. 6122-26 utilisés
pour la réalisation d'actes diagnostiques (appareils d'|RM / scanographes), sont visés par la réforme des
autorisations sanitaires
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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° Eguipements d'imagerie en coupes suivants, a l'exception de ceux exclusivement dédiés aux aclivités

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

« a) Appareils dimagerie par résonance magnétique nucléaire 4 utilisation médicale ;

« b) Scanographes a utilisation médicale ; »

b) Le 3° est abrogé. »

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

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 mérites respectifs, deux grands groupes de dossiers sont
identifies avec un groupe 1 constitué des dossiers répondant le mieux aux exigences réglementaires et
portant les meilleurs mérites par rapport & ceux du groupe 2 sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne ;

CONSIDERANT que le groupe 1 est constitue des dossiers qui répondent le mieux aux besoins de santé de
la population identifiés par le SRS-PRS car, en étant déja détenteur d'une autorisation, les promoteurs du
groupe 1 peuvent garantir |la mise en ceuvre de 'autorisation des notification du Directeur Général de FARS,
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 du groupe 2 ;

CONSIDERANT que le projet de 'APHM Unite de Soins Radiologiques en Zone d'Intervention Prioritaire
(« USR en ZIP ») prévoit une date prévisionnelle de mise en ceuvre de |'activité de radiologie diagnostique,
a compter du 01° janvier 2026 ;

CONSIDERANT que le projet vise & créer un centre d'imagerie dans les Quartiers Nord avec prise en charge
via scanographe, mammographe et échographe pour la radiologie de la femme et qu'il s'agit d'une action
visant a « aller vers » les populations en situation de précarité et & réduire es inégalités sociales de santé ;

CONSIDERANT que l'unité de soins radiologiques envisagée dans les quartiers Nord sera implantée a
proximite immediate des transports en commun

CONSIDERANT que les orientations définies dans le SRS-PRS 2023-2028 prévoient la création d'une unité
de soins radiologiques située dans une zone d'intervention prioritaire (ZIP) dans le cadre d'une coopération
ville-h&pital pouvant inclure un plateau d'imagerie médicale mutualisé (PIMM) ;

CONSIDERANT que le dossier présenté par IAPHM est compatible avec les objectifs du SRS-PRS

- concernant I'implantation de 'USR dans les Bouches-du-Rhéne car I'implantation proposée par le promoteur
se situe dans une zone d'intervention prioritaire prévue par I'arrété n® DSDP-0122-0179-| en date du 02
février 2022 ;

CONSIDERANT que I'APHM prévoit un partenariat ville-hopital avec I'Assaciation SEPT qui participe et
favorise 'accés aux soins dans les zones défavorisées ;

CONSIDERANT que ['Assistance Publique — Hopitaux de Marseille (APHM) est le troisiéme centre
universitaire de France avec 4 hopitaux et 3400 lits et que ses établissements offrent toute la gamme des
specialités, du soin de proximité aux traitements de pointe de pathologies complexes et rares, pour adultes

et enfants ;
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CONSIDERANT que 'APHM permet ainsi de mettre en ceuvre une coopération ville-hopital d'expérience
robuste avec des équipes médicales et soignants engagées dans une dynamique de soins d'excellence et
de proximiteé, accessibles a tous ;

CONSIDERANT que l'activité de 'USR sera dédiée au dépistage et au suivi du cancer du sein avec une
collaboration avec les maisons de santé environnantes visant & donner la priorité aux examens
scanographiques a visée oncologique (dépistage du cancer du pouman, diagnostic et suivi des pathaologies
oncologiques dans toutes |es surspecialités d'organes)

CONSIDERANT, aprés appréciation des mérites respectifs des dossiers déposés, que le projet répand 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 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 publigue. :
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DECIDE

ARTICLE 1 :

La demande présentée par |'Assistance Publiqgue 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 & 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. §122-25 et ceux mentionnés au 2° de ['article
R. 6123-93-3 du CSP, sur le site de I'Unité de Soins Radiclogiques en Zone d'Intervention Prioritaire - USR EN
ZIP- sis 458 rue de Lyon 13015 MARSEILLE, est accordée.

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

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

Le projet d’'acquisition d'un ou plusieurs équipements supplémentaires, par rapport  la liste susvisée, devra
faire I'objet d'une information au Directeur Général de 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 promateur la procédure administrative applicable pour son projet, au regard des conditions
d'implantation et conditions techniques de fonctionnement prévues par la réglementation.

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

Lorsque le titulaire de l'autorisation met en service l'activité de radiologie diagnostigue, il en fait sans délai la

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

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

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

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

Dans le delai de six mois, une visite de conformité peut éire réalisée par 'Agence Régionale de Santé
FProvence-Alpes-Céte d'Azur et programmeée par accord entre I'Agence et le titulaire.

ARTICLE 4 :

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

Conformément a I'alinéa 3 de l'article L.6122-10, le titulaire de 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 :

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

. ARTICLE 6 :
Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de 'autorisation de |'activité de soins
devra faire I'objet d'une information au Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Cote d'Azur, en lui communiquant les documents afférents & ce projet (article D. §122-38-11 du Code de la
Santé Publique).
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ARTICLE 7 :

La présente décision est susceptible de faire 'objet d'un recours hiérarchique dans un délai de deux mois a
compter de sa notification, dans les conditions prévues par l'article L. 6§122-10-1 du Code de la Santé
Publique.

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

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

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

ARTICLE 8 :

Le Directeur de I'Organisation des Soins de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur et |a
Directrice Départementale concernée sont chargés de |'exécution de la présente décision qui sera publiée
au recueil des actes administratifs de la Préfecture de Région.
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