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Décision n°® 2025 A 022

Demande d’autorisation d’activité de soins de traitement du cancer
> sous la modalité chirurgie oncologique :
- mention B3- chirurgie oncologique ORL, cervico-faciale et maxillo-faciale complexe
- mention B4- chirurgie oncologique urologique complexe
- mention B5- chirurgie oncologique gynécologique complexe
- mention A6- chirurgie oncologique mammaire
- mention A7- chirurgie oncologique indifférenciée

» sous la modalité traitements médicamenteux systémiques du cancer (TMSC) :
- mention B - TMSC chez l'adulte comprenant les chimiothérapies intensives entrainant une
aplasie previsible de plus de huit jours.

Promoteur :

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

13005 MARSEILLE

FINESS EJ : 130786049
Lieu d’'implantation :
Hépital de la Conception

147 boulevard Baille
13005 MARSEILLE

FINESS ET : 130783236

Réf : DOS-0425-3266-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 et 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 |'organisation et a la transformation du systéme de santé ;

VU la loi n® 2023-1268 du 27 décembre 2023 visant a améliorer |'accés aux soins par I'engagement territorial
des professionnels ;

VU l'ordonnance n° 2010-177 du 23 février 2010 de coordination avec 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 l'ordonnance n° 2018-4 du 03 janvier 2018 relative a la simplification et a la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et d'équipements mateériels lourds ;

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

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

VU le décret n° 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions d’'implantation de ['activité de soins de
traitement du cancer ;

VU le décret n® 2022-693 du 26 avril 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement de |'activité de
soins de traitement du cancer ;

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® 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d’'implantation des activités de soins
de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie ;

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 ;

VU le décret n° 2023-1375 du 29 décembre 2023 relatif a la modification des conditions d'implantation des

activités de soins critiques, traitement du cancer, cardiologie interventionnelle, psychiatrie et médecine
nucléaire ;

VU le décret n® 2023-1377 du 29 décembre 2023 modifiant les conditions technigues de fonctionnement des
activités de soins critiques, traitement du cancer, neurochirurgie et médecine nucléaire ;

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

VU le décret du Ministére du travail, de la santé et des solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant namination
de Yann Bubien en qualité de Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cote
d’Azur ;

VU l'arrété du 26 avril 2022 portant modification de I'arrété du 29 mars 2007 fixant les seuils d'activité minimale
annuelle applicables a |'activité de soins de traitement du cancer ;

VU l'arrété n°2023PRS-06-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schéma Régicnal de Sante
Provence-Alpes-Cdte d'Azur donnant lieu a la répartition des activités de soins et éguipements matériels
lourds et donnant lieu & I'application aux laboratoires de biologie médicale des régles de territorialité, publié
au recueil des actes administratifs de 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 Regional de Santé 2023-2028 de la région
Provence-Alpes-Cdte d’Azur, publié au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-
Alpes-Céte d’Azur le 27 octobre 2023 ;

VU l'arrété du 2 avril 2025 portant délégation de signature a Monsieur Anthony Valdez, en qualité de Directeur
de la direction de I'organisation des soins de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cdte d'Azur ;

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

VU la décision n° 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre
de soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d’activités de soins de traitement du cancer
pour la période de dépbt ouverte du 14 aolt 2024 au 26 octobre 2024 ;

VU linstruction n® DGOS/R3/2022/271 du 23 décembre 2022 relative a la mise en ceuvre de la réforme des
autorisations d'activité de traitement du cancer ;
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VU les demandes d'autorisation, en date du 17 octobre 2024, présentées par I'Assistance Publique des
Hopitaux de Marseille (APHM) sise 80 rue Brochier 13005 MARSEILLE, représentée par son Directeur
Général, en vue d'obtenir les autorisations d'activité de soins de traitement du cancer sur le site géographique
de I'Hépital la Conception :

» sous la modalité chirurgie oncologique :

- mention B3- chirurgie oncologique ORL, cervico-faciale et maxillo-faciale complexe

- mention B4- chirurgie oncologique urologique complexe

- mention B5- chirurgie oncologique gynécologique complexe

- mention A6- chirurgie oncologique mammaire

- mention A7- chirurgie oncologique indifférenciée

» sous la modalité traitements médicamenteux systémiques du cancer (TMSC) :

- mention B - TMSC chez l'adulte comprenant les chimiothérapies intensives entrainant une aplasie

prévisible de plus de huit jours ;

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

VU lavis émis par la Commission Spécialisée de I'Organisation des Scins (CSOS) Provence-Alpes-Cote
d’Azur, lors de sa séance du 24 mars 2025 ;

CONSIDERANT que conformément a l'article 3 de l'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 lli, modifiées par la
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure a la publication de cette ordonnance, est fixée, et le cas
échéant prolongée, jusqu’a lintervention d’'une décision sur une nouvelle demande d’auforisation déposée a
compter de 'enirée en vigueur des décrefs » ;

CONSIDERANT que 'activité de soins de traitement du cancer fait partie des activités de soins visees par |a
réforme des autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que l'article R. 6123-86 du code de la santé publique précise que ['activité de soins de
traitement du cancer consiste « a traiter les tumeurs solides malignes ou les hémopathies malignes. Ce
traitement est médical, chirurgical, ou réalisé par radiothérapie externe ou par curiethérapie » ;

CONSIDERANT que les nouveaux textes réglementaires font évoluer les conditions d'implantation et
conditions techniques de fonctionnement de I'activité de soins de traitement du cancer avec une gradation de
I'offre en chirurgie oncologique définie comme suit :

- Mention A Chirurgie oncologique : maintien de la segmentation en vigueur en 6 localisations de
tumeurs et création d’une mention specifique pour la chirurgie indifférenciée - hors seuil (exemple :
dermatologie) ;

- Mention B Chirurgie oncologique complexe : en plus de la chirurgie de mention A, les titulaires de
chirurgie oncologique avec mention B assureront la mission socle de réalisation des chirurgies
oncologiques multiviscérales ou multidisciplinaires, des chirurgies de la récidive et celles en zone
irradiée. Le titulaire de mention B, pour les organes concernés, aura une mission de recours
notamment celle d'organiser les réunions de concertation pluridisciplinaire (RCP) de recours.

CONSIDERANT que la modalité de traitement médicamenteux systémique du cancer (TMSC), prévue par les
nouveaux textes réglementaires couvre I'ensemble des TMSC quelle que soit la voie d’abord (par voie
intraveineuse, orale, sous-cutanée...) et ne comprend pas I'ancienne modalité d'utilisation thérapeutique de
radioéléments en sources non scellées, qui reléve de 'encadrement reglementaire de la nouvelle activité de
soins de médecine nucléaire ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n°® 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de l'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d’autorisation d'activités de soins de traitement du cancer pour la
periode de dépbt ouverte du 14 aolt 2024 au 26 octobre 2024, présentent des implantations disponibles pour
les demandes d'autorisations formulées sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne ;

CONSIDERANT que les demandes de ['Assistance Publique des Hopitaux de Marseille (APHM) sont
compatibles avec les objectifs quantitatifs de l'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision
n°2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins et répondent
ainsi aux besoins de santé de la population identifiés par le SRS-PRS 2023-2028 ;
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CONSIDERANT que les priorités retenues pour la région PACA dans le cadre du SRS-PRS 2023-2028,
concernant I'activité de soins de traitement du cancer visent a :

- améliorer la prise en charge globale des patients atteints de cancer en s'appuyant sur la poursuite de la
feuille de route de la stratégie décennale du cancer, d'une part, et sur la réforme des autorisations de
cancérologie, d'autre part ;

- maintenir une réponse régionale adaptée dans un contexte de démographie médicale décroissante et de
perte d’'attractivité de certains établissements ;

- répondre a une exigence de qualité, de prise en charge experte pour certaines chirurgies complexes
soumises a seuil et a une exigence de proximité pour I'accés aux TMSC et a |a radiothérapie.

CONSIDERANT que le projet déposé par I'Assistance Publique des Hépitaux de Marseille (APHM) répond
aux objectifs qualitatifs du Schéma Régional de Santé —- Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour |'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique" mention "B3 - chirurgie oncologique ORL, cervico-faciale et maxillo-
faciale complexe ", 'ARS PACA a reéceptionné 3 dossiers pour 1 implantation disponible ;

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 projets
présentés au titre de cette zone afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences réglementaires
pour cette mention ;

CONSIDERANT que, conformément au paradigme de la réforme des autorisations sanitaires, il convient
d'attribuer les implantations "mention B" aux structures proposant le dossier de demande d'autorisation le plus
pertinent pour la prise en charge de la chirurgie complexe ;

CONSIDERANT que, afin de sélectionner les meilleurs projets, il a été tenu compte de l'activité globale (en
retirant I'année 2020 et 2021 correspondant aux années COVID conformément aux recommandations de la
DGOS) ainsi que de l'activité de chirurgie du cancer, hors thyroide ;

CONSIDERANT qu'il a également été tenu compte des compétences des équipes (dipldmes, parcours...) et
leur robustesse (ETP / nombre de professionnels), la continuité des soins (astreintes opérationnelles et repli
sur site par un circuit court d’hospitalisation), de la qualité et de la diversité du plateau technique proposé en
faveur d'un parcours personnalisé et robuste du patient, au regard des exigences de la mention ;

CONSIDERANT qu'il a également été tenu compte de la qualité des dossiers au regard des dispositions
transversales en cancérologie (dispositif d'annonce, organisation des RCP, soins de support en oncologie,
repérage de la fragilité...) et de 'engagement sur le partage sécurisé des données de santé obligatoires entre
professionnels ;

CONSIDERANT que, apres appréciation des mérites respectifs des dossiers déposeés, le projet présenté par
I'Assistance Publique Hépitaux de Marseille (APHM) pour le site géographique de I'Hopital de la Conception
est le dossier le plus méritant et pertinent pour 'obtention de la mention B3 avec, notamment, une activite &
fort volume, une expertise reconnue en tant que Centre Hospitalier Universitaire (soins, enseignement et
recherche) et site de recours au niveau du territoire, un label "cancers rares" et une équipe référente en
chirurgie carcinologique ORL et maxillo-faciale ;

*kk

CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique "mention B4 "chirurgie oncologique urologique complexe”, 'ARS
PACA a réceptionné 10 dossiers pour 6 implantations 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 projets
présentés au fitre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
reglementaires pour cette mention ;

CONSIDERANT que, conformément au paradigme de la réforme des auteorisations sanitaires, il convient
d'attribuer les implantations "mention B" aux structures proposant le dossier de demande d'autorisation le plus
pertinent pour la prise en charge de la chirurgie complexe ;

CONSIDERANT que, afin de sélectionner les meilleurs projets, il a été tenu compte de I'activité globale (en
retirant les années 2020 et 2021 correspondant aux années COVID conformément aux recommandations de
la DGOS) tout en tenant compte des seuils requis pour identifier les établissements les plus pertinents ;

-Sigge - 132, boulevard de Paris - CS 5003¢ - 13331 Marseiile C

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-04-18-00003 -
Décision n°2025 A 022 - Demande d'autorisation d'activité de soins de traitement du cancer sur le site de I'HSpital de la Conception

_APHM



CONSIDERANT qu'il a également été tenu compte des compétences des équipes (diplémes, parcours...) et
leur robustesse (ETP / nombre de professionnels), de la continuité des soins (astreintes opérationnelles et
repli sur site par un circuit court d’'hospitalisation), de la qualité et de la diversité du plateau technique proposé
en faveur d'un parcours personnalisé et robuste du patient, au regard des exigences de la mention ;

CONSIDERANT, enfin, qu'il a été tenu compte de la qualité des dossiers au regard des dispositions
transversales en cancérologie (dispositif d'annonce, organisation des RCP, soins de support en oncologie,
repérage de la fragilité...) et de 'engagement sur le partage sécurisé des données de santé obligatoires entre
professionnels) ;

CONSIDERANT, aprés appréciation des mérites respectifs des dossiers dépesés sur la zone de santé des
Bouches-du-Rhoéne, que 'APHM (Hépital la Conception) fait partie des 6 dossiers les plus méritants pour
I'obtention d'une mention B4 avec, notamment, une activité a fort volume, une expertise reconnue en tant que
Centre Hospitalier Universitaire (sain, enseignement, recherche), un site de recours au niveau du territoire et
appartient au réseau d'expertise de cancers rares du rein (CARARE) ;

ek de

CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique™ mention "BS - chirurgie oncologique gynécologique complexe”, 'ARS
PACA a réceptionné 10 dossiers pour 3 implantations disponibles ;

CONSIDERANT que I'APHM formule une demande de mention B5 sous les pratiques thérapeutiques
suivantes : chirurgie oncologique de l'ovaire et mission de recours et chirurgie complexe ;

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 l'examen des mérites respectifs de chacun des projets
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant l[e mieux aux exigences
réglementaires pour cette mention ;

CONSIDERANT que, conformément au paradigme de la réforme des autorisations sanitaires, il convient
d'attribuer les implantations "mention B" aux structures proposant le dossier de demande d'autorisation le plus
pertinent pour la prise en charge de la chirurgie complexe ;

CONSIDERANT que, afin de sélectionner les meilleurs projets, il a été tenu compte de I'activité globale (en
retirant I'année 2020 et 2021 correspondant aux années COVID conformément aux recommandations de la
DGOS), et I'activité concernant la pratique thérapeutique spécifique de la chirurgie de 'ovaire avance, en lien
avec la réponse aux besoins de santé, tout en tenant compte des seuils requis pour identifier les
établissements les plus pertinents ;

CONSIDERANT qu'il a été également tenu compte des compétences des équipes (diplémes, parcours...) et
leur robustesse (ETP / nombre de professionnels), de la continuité des soins (astreintes opérationnelles et
repli sur site par un circuit court d'hospitalisation), de la qualité et de la diversité du plateau technique proposé
en faveur d'un parcours personnalisé et robuste du patient, au regard des exigences de la mention ;

CONSIDERANT qu'il a été tenu compte de la qualité des dossiers au regard des dispositions transversales
en cancérologie (dispositif d'annonce, organisation des RCP, soins de support en oncologie, repérage de la
fragilité...) et de l'engagement sur le partage securisé des données de santé obligatoires entre
professionnels ;

CONSIDERANT qu'une RCP régionale de chirurgie de I'ovaire avancé (compris uniguement dans la mention
B5) a été mise en place depuis novembre 2023 et que les établissements y participant ont développé une
expertise sur le sujet ;

CONSIDERANT, aprés appréciation des mérites respectifs des projets déposés pour la mention B5 sur la
zone de santé des Bouches-du-Rhéne, que le projet proposé par 'APHM (site géographique : Hopital la
Conception) fait partie des trois dossiers les plus méritants pour l'obtention de la mention B5 avec, notamment,
une activité a fort volume, une expertise reconnue en tant que Centre Hospitalier Universitaire (soin,
enseignement, recherche), un site de recours au niveau du territoire, un label "cancers rares", une équipe
référente en chirurgie du cancer de |'ovaire avancé, un plateau technique de haut niveau et une adhésion a la
charte régionale des cancers de l'ovaire ;

*kk

CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologigue” mention "A6 - chirurgie oncologique mammaire, I'ARS PACA a
réceptionné 14 dossiers pour 14 implantations disponibles ;

50039 - 133317 Marseille Cerle

Paga 5/9

- 732, boulevard de Paris - C3

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-04-18-00003 -
Décision n°2025 A 022 - Demande d'autorisation d'activité de soins de traitement du cancer sur le site de I'HSpital de la Conception

_APHM



CONSIDERANT qu'il n'y a pas de concurrence pour obtenir la mention "A6 - chirurgie oncologique mammaire"
sur cette zone de santé et que la demande de I'APHM (site géographique . Hdpital la Conception) est
pertinente ;

KhH

CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique" mention "A7 - chirurgie oncologique indifférenciée ", 'ARS PACA a
réceptionné 24 dossiers pour 26 implantations (hors hépital d'instruction des armées) ;

CONSIDERANT qu'il n'y a pas de concurrence pour obtenir la mention "A7 - chirurgie oncologique
indifférenciée” sur cette zone de santé et que la demande de 'APHM (site géographique : Hépital de la
Conception) est pertinente ;

%k

CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "traitements médicamenteux systémiques du cancer - TMSC" mention "B - TMSC chez
I'adulte comprenant les chimiothérapies intensives entrainant une aplasie prévisible de plus de huit jours ",
I'ARS PACA a réceptionné 3 dossiers pour 2 implantations 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 projets
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
réglementaires pour cette mention ;

CONSIDERANT que, conformément au paradigme de la réforme des autorisations sanitaires, il convient
d'attribuer les implantations "mention B" aux structures proposant le dossier de demande d'autorisation le plus
pertinent pour la prise en charge des TMSC en mention B,

CONSIDERANT que, afin de sélectionner les meilleurs projets, il a été tenu compte de I'activité globale (en
retirant I'année 2020 et 2021 correspondant aux années COVID confermément aux recommandations de la
DGOS), des autorisations des établissements en matiére d'autogreffe et d'allogreffe de cellules souches pour
les mentions B ainsi que des conditions d'implantation, en lien avec la réponse aux besoins de santeé ;

CONSIDERANT qu'il a également été tenu compte des compétences des équipes (dipldmes, parcours...) et
leur robustesse (ETP / nombre de professionnels), la continuité des soins (astreintes opérationnelles et repli
sur site par un circuit court d'hospitalisation), de la qualité et de la diversité du plateau technique proposé en
faveur d'un parcours personnalisé et robuste du patient, au regard des exigences de la mention ;

CONSIDERANT qu'il a enfin été tenu compte de la qualité des dossiers au regard des dispositions
transversales en cancérologie (dispositif d'annonce, organisation des RCP, soins de support en oncologie,
repérage de la fragilité...) et de 'engagement sur le partage sécurisé des données de santé obligatoires entre
professionnels ;

CONSIDERANT, aprés appréciation des mérites respectifs des dossiers déposés sur la zone de santé des
Bouches-du-Rhéne, que le dossier déposé par 'APHM (site géographique : Hopital de la Conception) fait
partie des deux dossiers les plus méritants sur la mention "TMSC - mention B" avec, notamment, une activité
soutenue en onco-hématologie, une expertise reconnue en tant que Centre Hospitalier Universitaire (soin,
enseignement, recherche), une pratique de l'autogreffe et un plateau technique de haut niveau ;

wokk

CONSIDERANT que le promoteur s'engage a respecter les critéres d'agréement définis par I'lnstitut National
du Cancer en application du 2° de I'article L. 1415-2 en matiére de qualité de la prise en charge des affections
cancéreuses ;

CONSIDERANT que l'autorisation ne peut étre accordée que si le demandeur est membre du dispositif
spécifique régional du cancer reconnu par ['Institut National du Cancer ;

CONSIDERANT que le promoteur s'engage a se mettre en conformité avec les conditions d'implantation et
les conditions techniques de fonctionnement dans les délais transitoires prévus par la réglementation ;

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

CONSIDERANT que le IV de l'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions
d'implantation de I'activité de soins de traitement du cancer contient des dispositions transitoires permettant
i
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aux titulaires d'autorisation d’activité de soins de traitement du cancer de disposer d’'un délai de mise en
conformité supplémentaire variant en fonction des articles concernés, a compter de la notification de
l'autorisation, sous réserve que soient remplies les conditions prévues aux 1° et 2° de l'article L. 6122-2 du
code de la santé publique, et que le demandeur s’'engage a se mettre en conformité avec les dispositions
visées par une non-conformité lors de l'instruction du dossier sur les conditions d'implantation et conditions
techniques de fonctionnement prévues par la réglementation ;

CONSIDERANT, au regard de ce qui précéde, que le dossier présenté au moment de [l'instruction est en
situation de non-conformité avec des articles du code de la santé publique fixant les conditions d'implantation
et/ou les conditions techniques de fonctionnement et que ces articles sont précisés dans la lettre ARS
d’accompagnement de la présente décision ;

CONSIDERANT gue les demandes d'autorisation susvisées répondent aux besoins de santé de |la population
identifiés par le schéma régional de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Cote d'Azur, sont
compatibles avec les objectifs qualitatifs et quantitatifs de ce schéma et peuvent donc faire |'objet des
dispositions transitoires susvisées permettant de disposer d'un délai de mise en conformité supplémentaire ;

CONSIDERANT, en conséquence, apres appréciation des mérites respectifs que les demandes d'autorisation
susvisées répondent aux besoins de santé de la population identifiés par le schéma, sont compatibles avec
les objectifs fixés par ce schéma et que le promoteur s’engage a respecter, mettre en ceuvre et maintenir les
conditions d'implantation et les conditions techniques de fonctionnement telles que définies par la
réglementation dans les délais transitoires prévus par décret.
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DECIDE

ARTICLE 1 :

Les demandes présentées par |'Assistance Publique des Hopitaux de Marseille (APHM) sise 80 rue Brochier
13005 MARSEILLE, représentée par son Directeur Général, en vue d'obtenir les autorisations d'activité de
soins de traitement du cancer, sur le site de 'Hopital de la Conception sis 147 boulevard Baille 13005
MARSEILLE, sont accordées sous les modalités et mentions suivantes :

v

sous la modalité chirurgie oncaologique :

- mention B3- chirurgie oncologique ORL, cervico-faciale et maxillo-faciale complexe
- mention B4- chirurgie oncologigue urologique complexe

- mention B5- chirurgie oncologique gynécalogique complexe

- mention AB- chirurgie oncologique mammaire

- mention A7- chirurgie oncologique indifférenciée

» sous la modalité traitements médicamenteux systémiques du cancer (TMSC) :
- mention B - TMSC chez I'adulte comprenant les chimiothérapies intensives entrainant une aplasie
prévisible de plus de huit jours.

La mention B5 est autorisée, sur le site susvisé, pour les pratiques thérapeutiques spécifiques suivantes :
- Mission de recours et chirurgie complexe ;
- Chirurgie oncologique de l'ovaire.

ARTICLE 2 :

Conformément aux dispositions de I'alinéa IV de I'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux
conditions d’implantation de I'activité de soins de traitement du cancer, étant donné que les conditions prévues
aux 1° et 2° de 'article L. 6122-2 du code de la santé publique sont remplies, « l'autorisation est accordée a
la condition que le demandeur s'engage :

1° A atteindre, dans un délai d’un an, a compter de la date de réception de la notification de l'autorisation,
au-moins 80 % du niveau d’activité minimale annuelle fixée conformément aux dispositions de ce méme
article, a 'exception des pratiques thérapeutiques spécifiques en chirurgie oncologique viscérale et digestive
complexe citées au Il de l'article R. 6123-87-1 du méme code pour lesquelles le demandeur de l'autorisation
devra atteindre, dans ce méme délai, 100 % du niveau d’activité minimale annuelle ;

2° A se mettre en conformité avec les dispositions des articles R. 6123-86 a R. 6123-94-2 du méme code
dans leur rédaction résultant du présent décret, ainsi qu'avec les nouvelles conditions techniques de
fonctionnement fixées en application de l'article L. 6124-1 du méme code dans sa rédaction résuftant du
présent décrel, dans un délai de deux ans a compter de la notification de Iautorisation.

Dans ce cadre, au regard de l'instruction du dossier réalisée par ['ARS, le promoteur devra se mettre en
conformité avec les articles mentionnés dans le courrier d’accompagnement.

Conformément a l'alinéa IV de l'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 susviseé, « Lorsque, &
l'expiration de ces délais, il est constaté que le titulaire de l'autorisation n'est pas en conformité avec les
dispositions du code de la santé publique, I'autorisation fait 'objet des mesures prévues a l'article L. 6122-13
du méme code ».

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

santé publique.

Lorsque le titulaire de 'autorisation met en service I'activité de soins, il en fait sans délai la déclaration de mise
en ceuvre au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur.

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

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

Le titulaire peut commencer l'exercice de I'activité de soins et dispenser des soins remboursables aux assurés
sociaux a partir du jour suivant cet envoi.
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Dans le delai de six mois, une visite de conformité peut étre réalisée par 'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Céte d'Azur et programmée par accord entre I'Agence et le titulaire.

ARTICLE 4 :

La durée de validité de la présente autorisation est de sept ans a compter de la date de réception de la
déclaration de mise en ceuvre de 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 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 dispanible en ligne sur
I'applicatif national SI-Autorisations, pour chaque promoteur, lui permettant de consulter la situation
administrative des autorisations qu’il détient.

ARTICLE 5 :

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

ARTICLE 6 :

Toute 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 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Céte d'Azur, en lui communiquant les documents afférents & ce projet (article D. 6122-38-l1 du Code de la
Santé Publigue).

ARTICLE 7 :

La présente décision est susceptible de faire I'objet d'un recours hiérarchique dans un délai de deux mois a
compter de sa notification, dans les conditions prévues par 'article L. 6122-10-1 du Code de la Santé Publique.
Ce recours ne constifue 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 'Offre de Soins
Bureau R3
14, avenue Duquesne
75350 PARIS 07SP

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

ARTICLE 8 :

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

Marseille, le 18 avril 2025.

Pour le Directeur Général de 'ARS
Et par dglégation

La Directrice Adjointe de la Direction|de I'Organisation des Soins
Jennifer Huguenin
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REPUBLIQUE

FRANCAISE

Jiny CAIS @ ) Agence Régionale de Santé
tbertt

Egalité Provence-Alpes

Fraternité Céte d'Azur

Décision n°2025 A 069

Demande d’autorisation d'activité de soins de traitement du cancer :

» sous la modalité chirurgie oncologique :
Mention A1 - chirurgie oncologique viscérale et digestive
Mention A7 - chirurgie oncologique indifférenciée

» sous la modalité traitements médicamenteux systémiques du cancer (TMSC) :
Mention A - TMSC chez I'adulte

Promoteur :

Centre Hospitalier Intercommunal de Manosque Louis Raffalli
Chemin Auguste Girard

04100 MANOSQUE

FINESS EJ : 040780215

Lieu d’implantation :

Centre Hospitalier Intercommunal de Manosque Louis Raffalli
Chemin Auguste Girard

04100 MANOSQUE

FINESS ET : 040000083

Réf : DOS-0325-2320-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 et R. 6122-23 et suivants ;

VU le Code de la Sécurité Sociale ;

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

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

VU la loi n® 2023-1268 du 27 décembre 2023 visant a améliorer I'accés aux soins par I'engagement territorial des
professionnels ;

VU l'ordonnance n® 2010-177 du 23 février 2010 de coordination avec 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 l'ordonnance n® 2018-4 du 03 janvier 2018 relative a la simplification et & la modemisation des régimes
d'autorisation des activites de soins et d'équipements matériels lourds ;
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VU l'ordonnance n° 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des autorisations des activités de
soins et des équipements matériels lourds ;

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

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

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

VU le décret n® 2022-688 du 26 avril 2022 relatif aux conditions d'implantation de I'activité de soins de traitement
du cancer ;

VU le décret n® 2022-693 du 26 avril 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement de I'activité de
soins de traitement du cancer

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® 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des activités de soins de
chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie ;

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 ;

VU le décretn® 2023-1375 du 29 décembre 2023 relatif & la modification des conditions d'implantation des activités
de soins critiques, traitement du cancer, cardiologie interventionnelle, psychiatrie et médecine nucléaire ;

VU le décret n® 2023-1377 du 29 décembre 2023 modifiant les conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins critiques, traitement du cancer, neurochirurgie et médecine nucléaire ;

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

VU le décret du Ministere du travail, de la santé et des solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant nomination
de Yann Bubien en qualité de Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Céte
d'Azur ;

VU l'arrété du 26 avril 2022 portant modification de 'arrété du 29 mars 2007 fixant les seuils d’activité minimale
annuelle applicables a I'activité de soins de fraitement du cancer ;

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 sains et équipements matériels lourds
et donnant lieu a I'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-Cdte d’Azur, publié au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-
Cote d’'Azur le 27 octobre 2023 ;

VU l'arrété du 2 avril 2025 portant délégation de signature & Monsieur Anthony Valdez, en qualité de Directeur de
la direction de I'organisation des scins de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

VU les autorisations d'activité de soins de traitement du cancer (Chirurgie des cancers : digestif ; Chirurgie des
cancers hors soumis a seuil) initialement détenues par le Centre Hospitalier Intercommunal de Manosque Louis
Raffalli, sis Ghemin Auguste Girard 04100 MANOSQUE, sur le site du Centre Hospitalier Intercommunal de
Manosque Louis Raffalli, sis a la méme adresse ;
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VU la décision n°2023FEN12-062 du Directeur Général de ['Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur,
en date du 19 décembre 2023, fixant pour I'année 2024, les périodes et le calendrier de dépét des demandes
d'autorisation et de renouvellement d'autorisation sur injonction pour les activités de soins et les équipements matériels
lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du Code de la Santé Publique ;

VU la decision n® 2024BOQ0OS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de
soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'activités de soins de traitement du cancer pour la
période de dépbt ouverte du 14 aolt 2024 au 26 octobre 2024 ;

VU linstruction n® DGOS/R3/2022/271 du 23 décembre 2022 relative a la mise en ceuvre de la réforme des
autorisations d'activité de traitement du cancer :

VU la demande n®93-04-24-00323, en date du 24 octobre 2024, présentée par le Centre Hospitalier
Intercommunal de Manosque Louis Raffalli représenté par sa Directrice, en vue d'obtenir I'autorisation d'activité
de soins de traitement du cancer :

» sous la maodalité chirurgie oncologique :

- Mention A1 - chirurgie ancologie viscérale et digestive ;

- Mention A7 - chirurgie oncologique indifférenciée.

» sous la modalité traitements médicamenteux systémigues du cancer (TMSC) :

- Mention A - TMSC chez I'adulte.

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

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

CONSIDERANT que l'activité de soins de traitement du cancer fait partie des activités de soins visées par la
réforme des autorisations sanitaires :

CONSIDERANT que l'article R. 6123-86 du code de |la santé publique précise que I'activité de soins de traitement
du cancer consiste « & fraiter les tumeurs solides malignes ou les hémopathies malignes. Ce traitement est
meédical, chirurgical, ou réalisé par radiothérapie externe ou par curiethérapie » ;

CONSIDERANT que les nouveaux textes réglementaires font évoluer les conditions d'implantation et conditions
techniques de fonctionnement de I'activité de soins de traitement du cancer avec une gradation de l'offre en
chirurgie oncologique définie comme suit :
- Mention A Chirurgie oncologigue : maintien de la segmentation en vigueur en 6 localisations de tumeurs
et creation d’'une mention spécifique pour la chirurgie indifférenciée - hors seuil (exemple : dermatologie) ;
- Mention B Chirurgie oncologique complexe : en plus de la chirurgie de mention A, les titulaires de chirurgie
oncologique avec mention B assureront la mission socle de réalisation des chirurgies oncologiques
multiviscérales ou muitidisciplinaires, des chirurgies de la récidive et celles en zone irradiée. Le titulaire
de la mention B, pour les organes concernés, aura une mission de recours notamment celle d’organiser
les réunions de concertation pluridisciplinaire (RCP) de recours.

CONSIDERANT que la modalité de traitement médicamenteux systémique du cancer (TMSC), prévue par les
nouveaux textes réglementaires, couvre I'ensemble des TMSC quelle que soit la voie d'abord (par voie
intraveineuse, orale, sous-cutanée...) et ne comprend pas I'ancienne modalité d'utilisation thérapeutique de
radioéléments en sources non scellées, qui reléve de I'encadrement réglementaire de la nouvelle activité de soins
de médecine nucléaire ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifiécs de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n® 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de |'offre de soins déterminant
la recevabilité des demandes d'autorisation d’activités de soins de traitement du cancer pour la période de dépét
ouverte du 14 ao(t 2024 au 26 octobre 2024, fixent a 1 le nombre d'implantations disponibles concernant I'activité
de soins de traitement du cancer sous la modalité chirurgie oncologique mention A1- chirurgie oncologique
viscérale et digestive, sur la zone de santé des Alpes-de-Haute-Provence ;
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CONSIDERANT que les objectifs quantifies de [offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n® 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins déterminant
la recevabilité des demandes d'autorisation d'activités de soins de traitement du cancer pour la période de dépot
ouverte du 14 aoQt 2024 au 26 oclobre 2024, fixent & 2 le nombre d'implantations disponibles concernant I'activité
de soins de traitement du cancer sous la modalité chirurgie oncologique mention A7- chirurgie oncologique
indifférenciée, sur la zone de santé des Alpes-de-Haute-Provence ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifies de ['offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n° 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de 'offre de soins déterminant
la recevabilité des demandes d'autorisation d’activités de soins de traitement du cancer pour la période de dép6t
ouverte du 14 aoGt 2024 au 26 octobre 2024, fixent a 2 le nombre d’'implantations disponibles concernant 'activité
de soins de traitement du cancer sous la modalité traitements médicamenteux systémiques du cancer :
mention A - TMSC chez I'adulte, sur la zone de santé des Alpes-de-Haute-Provence ;

CONSIDERANT que la demande du Centre Hospitalier Intercommunal de Manosque Louis Raffalli est compatible
avec les objectifs quantitatifs de I'offre de soins de la zane de santé fixés par la décision n°2024BOQOS06-51, en
date du 22 juillet 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 les priorités retenues pour la région PACA dans le cadre du SRS-PRS 2023-2028,
concernant I'activité de soins de traitement du cancer visent a :

- ameliorer la prise en charge globale des patients atteints de cancer en s’appuyant sur la poursuite de la feuille
de route de la stratégie decennale du cancer, d'une part, et sur la réforme des autorisations de cancérologie,
d'autre part ;

- maintenir une réponse regionale adaptée dans un contexte de démographie médicale décroissante et de perte
d'attractivité de certains établissements ;

- répondre a une exigence de qualité, de prise en charge experte pour certaines chirurgies complexes soumises
a seuil et a une exigence de proximité pour I'accés aux TMSC et 4 la radiothérapie ;

CONSIDERANT que, aprés examen des dossiers déposeés, il n'y a pas de concurrence pour obtenir les mentions
demandées sur la zone de santé des Alpes-de-Haute-Provence et que le projet est pertinent ;

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

CONSIDERANT que le promoteur s’engage a respecter les critéres d'agrément définis par I'Institut National du
Cancer en application du 2° de l'article L. 1415-2 en matiére de qualité de la prise en charge des affections
cancéreuses ;

CONSIDERANT que 'autarisation ne peut étre accordée que si le demandeur est membre du dispositif spécifique
régional du cancer reconnu par I'Institut National du Cancer ;

CONSIDERANT que le promoteur s'engage a se mettre en conformité avec les conditions d'implantation et les
conditions techniques de fonctionnement dans les délais transitoires prévus par la réglementation ;

CONSIDERANT que le Centre Hospitalier Intercommunal de Manosque Louis Raffalli souscrit aux engagements
particuliers concernant les dépenses a la charge de I'assurance maladie, e volume d’activité et |a réalisation d'une
évaluation, conformément & I'article L. 6122-5 du code de la santé publique ;

CONSIDERANT que le IV de I'article 2 du décret n°® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions d'implantation
de l'activité de soins de traitement du cancer contient des dispositions transitoires permettant aux titulaires
d'autorisation d’'activité de soins de traitement du cancer de disposer d'un délai de mise en conformité
supplémentaire variant en fonction des articles concernés, a compter de la notification de I'autorisation, sous
réserve que soient remplies les conditions prévues aux 1° et 2° de I'article L. 6122-2 du code de |a santé publique,
et que le demandeur s’engage a se mettre en conformité avec les dispositions visées par une non-conformité lors
de l'instruction du dossier sur les conditions d'implantation et conditions techniques de fonctionnement prévues
par la réglementation ;

CONSIDERANT, auregard de ce qui précéde, que le dossier présenté au moment de I'instruction est en situation
de non-conformité avec des articles du code de la santé publique fixant les conditions d'implantation et/ou les
conditions techniques de fonctionnement et que ces articles sont précisés dans la lettre ARS
d'accompagnement de la présente décision ;
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CONSIDERANT que les demandes d'autorisation susvisées répondent aux besoins de santé de la population
identifiés par le schéma régional de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Cote d'Azur, sont compatibles
avec les objectifs qualitatifs et quantitatifs de ce schéma et peuvent donc faire I'objet des dispositions transitoires
susvisées permettant de disposer d'un délai de mise en conformité supplémentaire :

CONSIDERANT, en conséquence, aprés appréciation des mérites respectifs que les demandes d’autorisation
susvisées répondent aux besoins de santé de la population identifiés par le schéma, sont compatibles avec les
objectifs fixés par ce schéma et que le promoteur s'engage a respecter, mettre en ceuvre et maintenir les
conditions d'implantation et les conditions techniques de fonctionnement telles que définies par la réglementation
dans les délais transitoires prévus par décret.
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DECIDE

ARTICLE 1 :
La demande présentée par le Centre Hospitalier Intercommunal de Manosque Louis Raffalli, sis Chemin Auguste
Girard a Manosque (04100), représenté par son Directeur, en vue d’obtenir I'autorisation d'activité de soins de
traitement du cancer :

» sous la modalité chirurgie oncologique :

- Mention A1- chirurgie oncologique viscérale et digestive

- Mention A7- chirurgie oncologique indifférenciée

> sous la modalité traitements médicamenteux systémiques du cancer (TMSC) ;
- Mention A - TMSC chez 'adulte
sur le site du Centre Hospitalier Intercommunal de Manosque Louis Raffalli, sis a la méme adresse, est accordée.

ARTICLE 2 :

Conformément aux dispositions de I'alinéa IV de l'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux
conditions d'implantation de |'activité de soins de traitement du cancer, étant donné que les conditions prévues
aux 1° et 2° de l'article L. 6122-2 du code de la santé publique sont remplies, « l‘autorisation est accordée a la
condition que le demandeur s'engage :

1° A atteindre, dans un délai d’un an, a compter de Ia date de réception de la notification de l'autorisation, au-
moins 80 % du niveau d’activité minimale annuelle fixée conformément aux dispositions de ce méme article,
a l'exception des pratiques thérapeutiques spécifiques en chirurgie oncologique viscérale et digestive complexe
citées au Il de l'article R. 6123-87-1 du méme code pour lesquelles le demandeur de 'autorisation devra atteindre,
dans ce méme délai, 100 % du niveau d’activité minimale annuelle ;

2° A se metire en conformité avec les dispositions des articles R. 6123-86 a R. 6123-94-2 du méme code
dans leur rédaction résultant du présent décret, ainsi qu'avec les nouvelles conditions techniques de
fonctionnement fixées en application de l'article L. 6124-1 du méme code dans sa rédaction résultant du présent
décrel, dans un délai de deux ans a compter de /a notification de I'autorisation.

Dans ce cadre, au regard de l'instruction du dossier réalisée par 'ARS, le promoteur devra se mettre en conformité
avec les articles mentionnés dans le courrier d'accompagnement.

Conformément & I'alinéa IV de l'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 susvisé, « Lorsque, & l'expiration
de ces délais, il est constaté que le titulaire de I'autorisation n'est pas en conformité avec les dispositions du code
de la santé publique, l'autorisation fait I'objet des mesures prévues a l'article L. 6122-13 du méme code »,

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

publique.

Lorsque le titulaire de I'autorisation met en service |'activité de soins, 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 fout moyen assurant des garanties équivalentes de réception & date
certaine. Elle doit €galement comporter les engagements au respect de [a conformité de I'activité de soins ou de
I'équipement matériel lourd aux conditions d'autorisation.

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

Dans le delai 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 I'activité de soins par le Directeur Général de I'ARS Provence-Alpes-Céte d'Azur.
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Conformement a I'alinéa 3 de I'article L. 6122-10, le titulaire de |'autorisation devra déposer un dossier de demande
de renouvellement simplifi¢ au pius 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, [ui permettant de consulter la situation administrative des
autorisations qu'il détient.

ARTICLE 5 :

Conformément a l'article L. 6122-11 du code de la santé publique, |'autorisation susmentionnée doit faire |'objet
d'un commencement d'exécution dans un délai de trois ans et doit étre achevée dans un délai de quatre ans &
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 '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. 6122-38-1| du Code de la Santé Publique).

ARTICLE 7 :

La présente décision est susceptible de faire I'objet d'un recours hiérarchique dans un délai de deux mois a
compter de sa notification, dans les conditions prévues par l'article L. 6122-10-1 du Code de la Santé Publique.
Ce recours ne constitue pas un préalable obligatoire au recours contentieux. 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 l'article R. 421-1 du code
de justice administrative.

ARTICLE 8 :

Le Directeur de I'Organisation des Soins de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur et 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 23 avril 2025.

Pour le Directeur général, empéché
et par délégation,
Le directeur de la .
Directionde I'Orgal isation.des Soins,
¥ 4
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REPUBLIQUE

FRANCAISE

Liberts ¢ @  Agence Régionale de Santé
Egalité Provence-Alpes i
Fraternité Céte d'Azur

Décision n°2025 A 070

Demande d’autorisation d'activité de soins de traitement du cancer :
> sous la modalité chirurgie oncologique :
- Mention A7 - chirurgie oncologique indifférenciée

Promoteur :

SA Clinique Toutes Aures
393 avenue Savels
04100 MANOSQUE

FINESS EJ : 040000192

Lieu d'implantation :
Clinique Toutes Aures
393 avenue Savels
04100 MANOSQUE

FINESS ET : 040780470

Réf: DOS-0325-2325-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 et R. 6122-23 et suivants ;
VU le Code de la Sécurité Sociale ;

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

VU laloi n® 2016-41 du 26 janvier 2016 de modemisation 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 la loi n® 2023-1268 du 27 décembre 2023 visant a améliorer l'accés aux soins par ['engagement territorial des
professionnels ;

VU l'ordonnance n® 2010-177 du 23 février 2010 de coordination avec 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 l'ordonnance n® 2018-4 du 03 janvier 2018 relative a la simplification et a la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ;

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

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

VU le décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions d’implantation de I'activité de soins de traitement
du cancer ;

VU le décret n® 2022-693 du 26 avril 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement de I'activité de
soins de traitement du cancer ;

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® 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des activités de soins de
chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie ;

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 ;

VU le décret n® 2023-1375 du 29 décembre 2023 relatif & la modification des conditions d'implantation des activités
de soins critiques, traitement du cancer, cardiologie interventionnelle, psychiatrie et médecine nucléaire ;

VU le décret n® 2023-1377 du 29 décembre 2023 modifiant les conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins critiques, traitement du cancer, neurochirurgie et médecine nucléaire ;

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

VU le décret du Ministére du travail, de la santé et des solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant nomination
de Yann Bubien en qualité de Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cbte
d'Azur;

VU I'arrété du 26 avril 2022 portant modification de 'arrété du 29 mars 2007 fixant les seuils d'activité minimale
annuelle applicables a I'activité de soins de traitement du cancer ;

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

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

VU l'arrété du 2 avril 2025 portant délégation de signature a Monsieur Anthony Valdez, en qualité de Directeur de
la direction de I'organisation des soins de ’Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur ;

VU l'autorisation d'activité de soins de traitement du cancer sous la modalité suivante « Chirurgie carcinologique
pour les spécialités non soumises a seuil » initialement détenue par la SA Clinique Toutes Aures sise 393 avenue
Salves, 04100 MANOSQUE sur le site de la Clinigue Toutes Aures sise a la méme adrtesse ;

VU la décision n°2023FEN 12-062 du Directeur Général de |'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur,
en date du 19 décembre 2023, fixant pour 'année 2024, les périodes et le calendrier de dépdt des demandes
d'autorisation et de renouvellement d'autorisation sur injonction pour les activités de soins et les équipements matériels
lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du Code de la Santé Publique ;

VU la décision n® 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de 'offre de
soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'activités de soins de traitement du cancer pour la
période de dépdt cuverte du 14 aolt 2024 au 26 octobre 2024 ;
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VU linstruction n® DGOS/R3/2022/271 du 23 décembre 2022 relative a la mise en ceuvre de la réforme des
autorisations d'activité de traitement du cancer ;

VU la demande n°93-04-24-00365, en date du 25 octobre 2024, présentée par la SA Clinique Toutes Aures
représentée par sa directrice,en vue d'obtenir 'autorisation d'activité de soins de traitement du cancer sous la
modalité « chirurgie oncologique » - mention « A7 - chirurgie oncologique indifférenciée » ;

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 ;

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 lll, modifiées par la présente ordonnance,
dans leur rédaction antérieure a la publication de cette ordonnance, est fixée, et le cas échéant prolongée, jusqu’a
lintervention d’'une décision sur une nouvelle demande d’autorisation déposée a compter de I'entrée en vigueur
des décrets » ;

CONSIDERANT que l'activité de soins de traitement du cancer fait partie des activités de soins visées par la
réforme des autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que l'article R. 6123-86 du code de la santé publique précise que I'activité de soins de traitement
du cancer consiste « a fraiter les tumeurs solides malignes ou les hémopathies malignes. Ce traitement est
médical, chirurgical, ou réalisé par radiothérapie externe ou par curiethérapie » ;

CONSIDERANT que les nouveaux textes réglementaires font évoluer les conditions d'implantation et conditions

techniques de fonctionnement de I'activité de soins de traitement du cancer avec une gradation de I'offre en

chlrurgle oncologigue définie comme suit :
Mention A Chirurgie oncologique : maintien de la segmentation en vigueur en 6 localisations de tumeurs
et création d'une mention spécifique pour la chirurgie indifférenciée - hors seuil (exemple : dermatologie) ;
Mention B Chirurgie oncologique complexe : en plus de la chirurgie de mention A, les titulaires de chirurgie
oncologique avec mention B assureront la mission socle de réalisation des chirurgies oncologiques
multiviscérales ou multidisciplinaires, des chirurgies de la récidive et celles en zone irradiée. Le titulaire
de mention B, pour les organes concernés, aura une mission de recours notamment celle d'organiser les
réunions de concertation pluridisciplinaire (RCP) de recours.

CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n® 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins déterminant
la recevabilité des demandes d’autorisation d’activités de soins de traitement du cancer pour la péricde de dépét
ouverte du 14 ao(t 2024 au 26 octobre 2024, fixent a 2 le nombre d'implantations disponibles concernant I'activité
de soins de traitement du cancer sous la modalité chirurgie oncologique mention A7- chirurgie oncologique
indifférenciée, sur la zone de santé des Alpes-de-Haute-Provence ;

CONSIDERANT que la demande de la SA Clinique Toutes Aures est compatible avec les objectifs quantitatifs de
I'offre de soins de |la zone de santé fixés par la décision n°2024BOQ0OS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant
fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins et répond ainsi aux bescins de santé de la population identifiés par le
SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que les priorités retenues pour la région PACA dans le cadre du SRS-PRS 2023-2028,
concernant l'activité de soins de traitement du cancer visent & :

- améliorer la prise en charge globale des patients atteints de cancer en s’appuyant sur la poursuite de la feuille
de route de la stratégie décennale du cancer, d'une part, et sur la réforme des autarisations de cancérologie,
d'autre part ;

- maintenir une réponse régionale adaptée dans un contexte de démographie médicale décroissante et de perte
d’attractivité de certains établissements ;

- répondre a une exigence de qualité, de prise en charge experte pour certaines chirurgies complexes soumises
a seuil et a une exigence de proximité pour I'accés aux TMSC et a la radiothérapie.

CONSIDERANT que le projet déposé par la SA Clinque Toutes Aures répond aux objectifs qualitatifs du Schéma
Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;
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CONSIDERANT que, aprés examen des dossiers déposés, il n'y a pas de concurrence pour obtenir la mention
A7 demandée sur la zone de santé des Alpes-de-Haute-Provence et que le projet est pertinent ;

CONSIDERANT que le promoteur s'engage a respecter les critéres d’agrément définis par I'Institut National du
Cancer en application du 2° de l'article L. 1415-2 en matiére de qualité de la prise en charge des affections
cancéreuses ;

CONSIDERANT que I'autorisation ne peut étre accordée que si le demandeur est membre du dispositif spécifique
régional du cancer reconnu par l'Institut National du Cancer ;

CONSIDERANT que le promoteur s’engage a se mettre en conformité avec les conditions d’'implantation et les
conditions techniques de fonctionnement dans les délais transitoires prévus par la réglementation ;

CONSIDERANT que Ia SA Clinque Toutes Aures souscrit aux engagements particuliers concernant les dépenses
a la charge de l'assurance maladie, le volume d'activité et la réalisation d’'une évaluation, conformément a |'article
L. 8122-5 du code de |la santé publique ;

CONSIDERANT que le IV de I'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions d'implantation
de l'activité de soins de traitement du cancer contient des dispositions transitoires permettant aux titulaires
d'autorisation d'activité de soins de traitement du cancer de disposer d'un délai de mise en conformité
supplémentaire variant en fonction des articles concernés, a compter de la notification de I'autorisation, sous
réserve que soient remplies les conditions prévues aux 1° et 2° de l'article L. 6122-2 du code de la santé publique,
et gue le demandeur s’engage a se mettre en conformité avec les dispositions visées par une non-conformité lors
de I'instruction du dossier sur les conditions d'implantation et conditions technigues de fonctionnement prévues
par la réglementation ;

CONSIDERANT, au regard de ce qui précéde, que le dossier présenté au moment de l'instruction est en situation
de non-conformité avec des articles du code de la santé publique fixant les conditions d'implantation et/ou les
conditions techniques de fonctionnement et que ces articles sont précisées dans la lettre ARS
d'accompagnement de la présente décision ;

CONSIDERANT que la demande d'autorisation susvisée réepond aux besoins de santé de la population identifiés
par le schéma régional de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Cote d'Azur, est compatible avec les
objectifs qualitatifs et quantitatifs de ce schéma et peut donc faire I'objet des dispositions transitoires susvisées
permettant de disposer d'un délai de mise en conformité supplémentaire ;

CONSIDERANT, en conséquence, aprés appréciation des mérites respectifs que la demande d’autorisation
susvisée répond aux besoins de santé de la population identifiés par le schéma, est compatible avec les objectifs
fixés par ce schéma et que le promoteur s'engage a respecter, mettre en ceuvre et maintenir les conditions
d'implantation et les conditions techniques de fonctionnement telles que définies par la réglementation dans les
délais transitoires prévus par décret.
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DECIDE

ARTICLE 1 :

La demande présentée par la SA Clinique Toutes Aures sise 393 avenue Savels a Manosque (04100) représentée
par sa Directrice, en vue d'obtenir l'autorisation d'activité de soins de traitement du cancer sous la modalité
« chirurgie oncologique » - mention « A7 - chirurgie oncologique indifférenciée », sur le site de la Clinique Toutes
Aures, sise a la méme adresse, est accordée.

ARTICLE 2 .

Conformément aux dispositions de I'alinéa |V de I'article 2 du décret n° 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux
conditions d'implantation de I'activité de soins de traitement du cancer, étant donné que les conditions prévues
aux 1° et 2° de l'article L. 6122-2 du code de la santé publique sont remplies, « l'autorisation est accordée a la
condition que le demandeur s'engage :

1° A atteindre, dans un délai d’un an, a compter de /a date de réception de la notification de 'autorisation, au-
moins 80 % du niveau d’activité minimale annuelle fixée conformément aux dispositions de ce méme article,
a l'exception des pratiques thérapeutiques spécifiques en chirurgie oncologique viscérale et digestive complexe
citées au Il de l'article R. 6123-87-1 du méme code pour lesquelles le demandeur de 'autorisation devra atteindre,
dans ce méme délai, 100 % du niveau d’activité minimale annuelle ;

2° A se mefttre en conformité avec les dispositions des articles R. 6123-86 a R. 6123-94-2 du méme code
dans leur rédaction résultant du présent décret, ainsi qu’avec les nouvelles conditions techniques de
fonctionnement fixées en application de l'article L. 6124-1 du méme code dans sa rédaction résultant du présent
décret, dans un délai de deux ans a compter de la notification de I'autorisation.

Dans ce cadre, au regard de l'instruction du dossier réalisée par 'ARS, |le promoteur devra se mettre en conformité
avec les articles mentionnés dans le courrier d’accompagnement.

Conformément a I'alinéa IV de 'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 susvisé, « Lorsque, a I'expiration
de ces délais, il est constaté que le titulaire de l'autorisation n‘est pas en conformité avec les dispositions du code
de la santé publique, 'autorisation fait I'objet des mesures prévues a l'article L. 6122-13 du méme code ».

ARTICLE 3 :
L'autorisation est délivrée dans les conditions fixées par les articles 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 soins, il en fait sans délai la déclaration de mise en
ceuvre au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé.

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

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

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

Dans le délai de six mois, une visite de conformité peut étre réalisée par 'Agence Régionale de Santé Provence-
Alpes-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-Cdte 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 ['applicatif
national Sl-Autorisations.
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Un tableau de bord des autorisations détenues et des procédures a respecter est disponible en ligne sur 'applicatif
national Sl-Autorisations, pour chaque promoteur, fui 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, l'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 I'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-l du Code de la Santé Publique).

ARTICLE 7 :

La présente décision est susceptible de faire l'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 susceptibie de faire I'objet d'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif compétent
dans un délai de deux mois a compter de sa naotification 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 'exécution de la présente décision qui sera publiée au recueil
des actes administratifs de la Préfecture de Région.

Marseille, le 23 avril 2025.
Bour le Directeur général, empéche
et par délégation,
Le dirbcteur da— _
Direction de |Organisation des Soins,

Anthohy VALDEZ

sante Provence-Alpes-Cate davaur-Sigge 122, hotlevard de Parls - O8 530039 - 12351 Marsedlle Cedex 93

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-04-23-00003 - 2025 A 070 Demande d'autorisation d'activité de soins de traitement du
cancer, SA Clinique Toutes Aures, 393 Avenue Savels, 04100 Manosque



Agence regionale de sante PACA
R93-2025-04-23-00004

2025 A 071 Demande d'autorisation d'activite de
soins de traitement du cancer - CH de
Digne-les-Bains - Quartier Saint-Christophe a
Digne-les-Bains (04995)

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-04-23-00004 - 2025 A 071 Demande d'autorisation d'activité de soins de traitement du 29
cancer - CH de Digne-les-Bains - Quartier Saint-Christophe a Digne-les-Bains (04995)



REPUBLIQUE

FRANCAISE

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

Fraternité Cote d'Azur

Décision n°2025 A 071

Demande d’autorisation d'activité de soins de traitement du cancer sous
la modalité traitements médicamenteux systémiques du cancer (TMSC) :
Mention A - TMSC chez I'adulte

Promoteur :

Centre Hospitalier de Digne-les-Bains
Quartier Saint-Christophe

04995 DIGNE-LES-BAINS

FINESS EJ : 040788879

Lieu d’'implantation :

Centre Hospitalier de Digne-les-Bains
Quartier Saint-Christophe

04995 DIGNE-LES-BAINS

FINESS ET : 040000911

Réf : DOS-0325-2326-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 et R. 6§122-23 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 [a loi n® 2019-774 du 24 juillet 2019 relative a l'organisation et a la transformation du systéme de santé ;

VU la loi n® 2023-1268 du 27 décembre 2023 visant & améliorer 'accés aux soins par I'engagement territorial des
professionnels ;

VU l'ordonnance n° 2010-177 du 23 février 2010 de coordination avec 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 l'ordonnance n° 2018-4 du 03 janvier 2018 relative a la simplification et a la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et d'éguipements matériels lourds ;

VU l'ordonnance n® 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des autorisations des 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 a4 la simplification et a la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et des équipements matériels lourds ;
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VU le décret n® 2021-974 du 22 juillet 2021 relatif au régime des autorisations des activités de soins et des
équipements matériels lourds ;

VU le décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions d'implantation de I'activité de soins de traitement
du cancer ;

VU le décret n°® 2022-693 du 26 avril 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement de I'activité de
soins de traitement du cancer ;

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® 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des activités de soins de
chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie ;

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 ;

VU le décret n® 2023-1375 du 29 décembre 2023 relatif a |la modification des conditions d'implantation des activités
de soins critiques, traitement du cancer, cardiologie interventionnelle, psychiatrie et médecine nucléaire ;

VU le décret n® 2023-1377 du 29 décembre 2023 medifiant les conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins critiques, traitement du cancer, neurochirurgie et médecine nucléaire ;

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

VU le décret du Ministére du travail, de la santé et des solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant nomination
de Yann Bubien en qualité de Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Céte
d'Azur ;

VU l'arrété du 26 avril 2022 portant modification de I'arrété du 29 mars 2007 fixant les seuils d'activité minimale
annuelle applicables a I'activité de soins de traitement du cancer ;

VU l'arrété n°2023PRS-06-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schéma Régional de Santé
Provence-Alpes-Cdte d’'Azur donnant lieu 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-Cote d'Azur, publié au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-
Cote d’Azur le 27 octobre 2023 ;

VU l'arrété du 2 avril 2025 portant délégation de signature a Monsieur Anthony Valdez, en qualité de Directeur de
la direction de I'organisation des soins de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur ;

VU l'autorisation d'activité de soins de traitement du cancer sous la modalité « chimiothérapie ou autres
traitements médicaux spécifiques du cancer » sous la forme d'hospitalisation compléete et & temps partiel de jour
initialement détenue par le Centre Hospitalier Digne-les-Bains, sis Quartier Saint-Christophe, 04995 DIGNE-LES-
BAINS, sur [e site du Centre Hospitalier Digne-les-Bains, sis a la méme adresse ;

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

VU [a décision n® 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de
soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'activités de soins de traitement du cancer pour la
période de dépbt ouverte du 14 aolit 2024 au 26 octobre 2024 ;

VU linstruction n® DGOS/R3/2022/271 du 23 décembre 2022 relative a la mise en ceuvre de la réforme des
autorisations d'activité de traitement du cancer ;
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VU la demande n°93-04-24-00293, en date du 17 octobre 2024, présentée par le Centre Hospitalier de Digne-les-
Bains représenté par son directeur,en vue d’obtenir I'autorisation d'activité de soins de traitement du cancer sous
la modalité traitements médicamenteux systémiques du cancer :- mention A - TMSC chez l'adulte ;

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 ;

CONSIDERANT que conformément a '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 publigue, autres que celles mentionnées aux I, Il et lll, modifiées par la présente ordonnance,
dans leur rédaction antérieure a ia publication de cette ordonnance, est fixée, et le cas échéant prolongée, jusqu’a
l'intervention d’une décision sur une nouvelle demande d’autorisation déposée a compter de l'entrée en vigueur
des décrets » ;

CONSIDERANT que l'activité de soins de traitement du cancer fait partie des activités de soins visées par la
réforme des autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que larticle R. 6123-86 du code de la santé publique précise que I'activité de soins de traitement
du cancer consiste « a traiter les tumeurs solides malignes ou les hémopathies malignes. Ce lraitement est
médical, chirurgical, ou réalisé par radiothérapie externe ou par curiethérapie » ;

CONSIDERANT que la modalité de traitement médicamenteux systémique du cancer (TMSC), prévue par les
nouveaux textes réglementaires couvre I'ensemble des TMSC quelle que soit la voie d'abord (par voie
intraveineuse, orale, sous-cutanée...) et ne comprend pas I'ancienne modalité d'utilisation thérapeutique de
radioéléments en sources nan scellées, qui reléve de I'encadrement réglementaire de la nouvelle activité de soins
de médecine nucleaire ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifié¢s de [l'offre de soins (OQOS) prévus dans la decision
n°® 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins déterminant
la recevabilité des demandes d'autorisation d'activités de soins de traitement du cancer pour la période de dépét
ouverte du 14 aolt 2024 au 26 octobre 2024, fixent a 2 le nombre d'implantations disponibles concernant I'activité
de soins de traitement du cancer sous la modalité « traitements médicamenteux systémiques du cancer » pour la
« mention A - TMSC chez I'adulte », sur la zone de sante des Alpes-de-Haute-Provence ;

CONSIDERANT que la demande du Centre Hospitalier de Digne-les-Bains est compatible avec les objectifs
quantitatifs de I'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision n°2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet
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 les priorités retenues pour la région PACA dans le cadre du SRS-PRS 2023-2028,
concernant I'activité de soins de traitement du cancer visent a :

- améliorer la prise en charge globale des patients atteints de cancer en s'appuyant sur la poursuite de la feuille
de route de la stratégie décennale du cancer, d'une part, et sur la réforme des autorisations de cancérologie,
d’autre part ;

- maintenir une réponse régionale adaptée dans un contexte de démographie medicale décroissante et de perte
d’attractivité de certains établissements ;

- répondre & une exigence de qualité, de prise en charge experte pour certaines chirurgies complexes soumises
a seuil et a une exigence de proximité pour I'accés aux TMSC et a la radiothérapie.

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

CONSIDERANT, aprés examen des dossiers déposés, qu'il n'y a pas de concurrence sur la zone de santé des
Alpes-de-Haute-Provence pour |'obtention de la modalité « traitements médicamenteux systémiques du cancer
(TMSC) » pour la « mention A - TMSC chez I'adulte » et que la demande du Centre Hospitalier de Digne-les-Bains
est pertinente ;

CONSIDERANT que le promoteur s'engage a respecter les critéres d'agrément définis par I'Institut National du
Cancer en application du 2° de I'article L. 1415-2 en matiére de qualité de la prise en charge des affections
cancéreuses ;
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CONSIDERANT que I'autorisation ne peut étre accordée que si le demandeur est membre du dispositif spécifique
régional du cancer reconnu par l'Institut National du Cancer ;

CONSIDERANT que le promoteur s'engage a se mettre en conformité avec les conditions d'implantation et les
conditions techniques de fonctionnement dans les délais transitoires prévus par la reglementation ;

CONSIDERANT que Centre Hospitalier de Digne-les-Bains 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 de la santé publique ;

CONSIDERANT que le IV de I'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions d'implantation
de l'activité de soins de traitement du cancer contient des dispositions transitoires permettant aux titulaires
d'autorisation d'activité de soins de traitement du cancer de disposer d'un délai de mise en conformité
supplémentaire variant en fonction des articles concernés, & compter de la notification de I'autorisation, sous
réserve que sojent remplies les conditions prévues aux 1° et 2° de l'article L. 6122-2 du code de la sante publique,
et que le demandeur s'engage 4 se metire en conformité avec les dispositions visées par une non-conformité lors
de l'instruction du dossier sur les conditions d'implantation et conditions techniques de fonctionnement prévues
par la réglementation ;

CONSIDERANT, au regard de ce qui précéde, que le dossier présenté au moment de l'instruction est en situation
de non-conformité avec des articles du code de la santé publique fixant les conditions d'implantation et/ou les
conditions techniques de fonctionnement et que ces articles sont précisés dans la |etire ARS
d'accompagnement de |la présente décision ;

CONSIDERANT que la demande d'autorisation susvisée répond aux besoins de santé de la population identifies
par le schéma régional de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Cote d'Azur, est compatible avec les
objectifs qualitatifs et quantitatifs de ce schéma et peut donc faire I'objet des dispositions transitoires susvisées
permettant de disposer d'un délai de mise en conformité supplémentaire ;

CONSIDERANT, en conséquence, que la demande d’autorisation susvisee repond aux besoins de santé de la
population identifiés par le schéma, est compatible avec les objectifs fixés par ce schéma et que le promoteur
s'engage a respecter, mettre en ceuvre et maintenir les conditions d’implantation et les conditions techniques de
fonctionnement telles que définies par la réglementation dans les délais transitoires prévus par décret.

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-04-23-00004 - 2025 A 071 Demande d'autorisation d'activité de soins de traitement du 33
cancer - CH de Digne-les-Bains - Quartier Saint-Christophe a Digne-les-Bains (04995)



DECIDE

ARTICLE 1 :

La demande présentée par le Centre Hospitalier de Digne-les-Bains, sis Quartier Saint-Christophe & Digne-les-
Bains (04995), représenté par son Directeur, en vue d'obtenir 'autorisation d'activité de soins de traitement du
cancer sous la modalité « traitements médicamenteux systémiques du cancer » sous la « mention A- TMSC chez
I'adulte » sur le site du Centre Hospitalier de Digne-les-Bains sis a la méme adresse, est accordée.

ARTICLE 2 :

Conformément aux dispositions de l'alinéa |V de l'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux
conditions d'implantation de I'activité de soins de traitement du cancer, étant donné que les conditions prévues
aux 1° et 2° de l'article L. 6122-2 du code de la santé publique sont remplies, « l'autarisation est accordée a la
condition que le demandeur s'engage :

1° A atteindre, dans un délai d’'un an, a compter de la date de réception de la notification de l'autorisation, au-
moins 80 % du niveau d’activité minimale annuelle fixée conformément aux dispositions de ce méme article,
a 'exception des pratiques thérapeutiques spécifiques en chirurgie oncologique viscerale et digestive complexe
citées au Il de I'article R. 6123-87-1 du méme code pour lesquelles le demandeur de I'autorisation devra atteindre,
dans ce méme délai, 100 % du niveau d’activité minimale annuelle ;

2° A se mettre en conformité avec les dispositions des articles R. 6123-86 a R. 6123-94-2 du méme code
dans leur rédaction résultant du présent décret, ainsi qu’avec les nouvelles conditions techniques de
fonctionnement fixées en application de l'article L. 6124-1 du méme code dans sa rédaction résultant du présent
décret, dans un délai de deux ans a compter de la notification de I'autorisation.

Dans ce cadre, au regard de 'instruction du dossier réalisée par 'ARS, le promoteur devra se mettre en conformité
avec les articles mentionnés dans le courrier d'accompagnement.

Conformément a I'alinéa IV de l'article 2 du décret n° 2022-689 du 26 avril 2022 susvisé, « Lorsque, a I'expiration
de ces délais, il est constaté que le titulaire de I'autorisation n'est pas en conformité avec les dispositions du code
de la santé publique, I'autorisation fait 'objet des mesures prévues a l'article L. 6122-13 du méme code ».

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

publigue.

Lorsque le titulaire de l'autorisation met en service I'activité de soins, il en fait sans délai la declaration 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 recommandee
avec demande d'avis de réception, ou par tout moyen assurant des garanties equivalentes de réception a date
certaine. Elle doit également comporter les engagements au respect de la conformité de I'activité de soins ou de
I'équipement matériel lourd aux conditions d'autorisation.

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

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

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

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

Conformément a I'alinéa 3 de |'article L. 6122-10, le titulaire de I'autorisation devra déposer un dossier de demande
de renouvellement simplifié au plus tard 14 mois avant la date d'échéance de son autorisation sur I'applicatif
national Sl-Autorisations.
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Un tableau de bord des autorisations détenues et des procédures a respecter est disponible en ligne sur 'applicatif
national Sl-Autorisations, pour chaque promoteur, fui permettant de consulter la situation administrative des
autorisations qu'il détient.

ARTICLE 5 :

Conformément a l'article L. 6122-11 du code de la santé publique, 'autorisation susmentionnée doit faire I'objet
d'un commencement d'execution 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 madification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de l'autorisation de I'activité de soins devra
faire |'objet d'une information au Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur,
en |ui communiquant les documents afférents a ce projet (article D. 6122-38-ll du Code de la Santé Publique).

ARTICLE 7 :

La présente décision est susceptible de faire 'objet d'un recours hiérarchique dans un délai de deux mois &
compter de sa notification, dans les conditions prévues par l'article L. 6122-10-1 du Code de la Santé 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 Scins
Sous-Direction de la Régulation de 'Offre de Soins
Bureau R3
14, avenue Duquesne
75350 PARIS 07SP

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

ARTICLE 8 :

Le Directeur de I'Organisation des Soins de |'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur et 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 23 avril 2025.

Pour le Directeur général, empéché
et par délégation,
l:efh ecteur dela

tioﬁ’ﬂéﬁoms;
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2025 A 208 Decision d'autorisation d'activite de

chirurgie adulte au profit de la SAS Hobpital Privé
Toulon Hyeres Sainte-Marguerite - La Garde
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Décision n°2025 A 208
Demande d’autorisation d'activité de soins de
chirurgie sous la modalité « adulte »

Promoteur :

SAS Hopital Privé Toulon Hyéres Sainte-Marguerite
1309 avenue du Commandant Houot

83130 LA GARDE

FINESS EJ : 830000022

Lieu d'implantation :

Hopital Privé Toulon Hyéres Sainte-Marguerite
14 Avenue Alexis Godillot

83400 HYERES

FINESS ET : 830100103

Réf : DOS-0425-3885-D
Le Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cdote d’Azur

VU le code de la santé publique (CSP) 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® 2009-878 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hdpital et relative aux patients, a la sanié et
aux territoires ;

VU la loi n® 2016-41 du 26 janvier 2016 de madernisation de notre systéme de santé ;

VU la loi n® 2019-774 du 24 juillet 2019 relative a I'organisation et 3 la transformation du systéme de
santé ;

VU laloi n® 2022-1616 du 23 décembre 2022 de financement de |la sécurité sociale pour 2023 ;

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

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

VU le décret n® 2018-117 du 19 février 2018 relatif 2 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
eéquipements matériels lourds ;

VU le décret n°2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des activités de
sains de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie ;

VU le décret n"2022-1766 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement de
des activités de soins de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie ;

Agence églonale de sanid Provenca-Alpes-Cote d'Azw=-5Siége - 132, boulevard do Parfs - ©3 50039 - 13331 Marseille Cedex 03
Tel 4.013.55 80,10
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VU le deécret du Ministére du Travall, de la Santé et des Salidarités, en date du 16 juillet 2024, portant
nomination de Monsieur Yann Bubien, en qualité de Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Cote d'Azur, a comnpter du 18 juillet 2024 ;

VU le décret n® 2024-954 du 23 octobre 2024 relatif aux conditions de réalisation en bloc opératoire des
actes et activites mentionnes a l'article R. 4311-11-1 du code de la santé publique par les infirmiers
diplomes d'Etat ;

VU l'arrété du 29 decembre 2022 fixant la liste des interventions chirurgicales mentionnees a |'article
R. 6123-208 du code de |la santé publigue et le nombre minimal annuel d'actes pour 'activité de chirurgie
bariatrique prévu a l'article R. 6123-212 du CSP ;

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 biclogie medicale des régles de
territorialité, publié au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-Cote
d'Azur le 29 juin 2023 ;

VU l'arrété en date du 26 octobre 2023 portant adoption du Projet Regional de Sante 2023-2028 de Ia
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 l'arrété du 2 avril 2025 portant délégation de signature & Monsieur Anthony Valdez, en qualité de
Directeur de la direction de I'organisation des soins de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Cote d'Azur ;

VU l'autorisation d'activité de soins de chirurgie en hospitalisation compléte et en hospitalisation
ambulatoire, initialement détenue par la SAS Hopital Privé Toulen Hyéres Sainte-Marguerite, sise 1309
avenue du Commandant Houot, 83130 LA GARDE sur le site de I'Hépital Privé Toulon Hyéres Sainte-
Marguerite, sis Avenue Alexis Godillot 83400 HYERES ;

VU |a decision n"2023FEN12-062 du Directeur Général de 'Agence Regionale de Santé Provence-Alpes-
Cote d'Azur, en date du 19 decembre 2023, fixant pour I'annee 2024, les périodes et le calendrier de depot
des demandes d'autorisation et de renouvellement d'autorisation sur injonction pour les activités de soins et
les équipements matériels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du code de |a santé publique ;

VU l'instruction n® DGOS/R3/2023/125 du 1° ao(t 2023 relative & la mise en ceuvre de la réforme des
activités de soins de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie ;

VU la decision n® 2024BOQ0OS08-060, en date du 16 septembre 2024, portant fixation du bilan quantitatif
de 'offre de soins déterminant la recevabilite des demandes d'autorisation d'activite de soins de chirurgie
pour la période de dépbt ouverte du 15 octobre 2024 au 15 décembre 2024 |

VU la demande n°93-83-24-00419, en date du 13 décembre 2024, présentée par la SAS Hopital Privé
Toulon Hyéres Sainte-Marguerite, sise 1309 Avenue du Commandant Houot 83130 LA GARDE,
représentée par son Directeur Genéral, en vue d'obtenir I'autorisation d'activité de soins de chirurgie sous
la modalité « adulte » sur le site de I'Hopital Privé Toulon Hyéres Sainte-Marguerite, sis 14 Avenue Alexis
Godillot, 83400 HYERES ;

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

VU l'avis émis par la Commission Specialisée de 'Organisation des Soins (CS0OS) Provence-Alpes-Cote
d'Azur, lors de sa séance du 22 avril 2025

CONSIDERANT que conformement a |'article 3 de I'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, « /a duree
de validité des aultorisations d'actlivités de soins el des équipements matériels lourds délivrées en
applfication des dispositions du code de la santé publique, autres gue celles mentionnées aux I, 1l et I,
modifiées par la présente ordonnance, dans leur rédaclion antérieure a4 /a publication de cefte
ordonnance, est fixée, et le cas échéant prolongée, jusqu'a Fintervention d'une décision sur une nouvelle
demande d’autorisation deposée a compter de l'entrée en vigueur des decrets » ;
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CONSIDERANT que I'activité de soins de chirurgie fait partie des activités de soins visées par |a réforme
des autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que I'article R. 6123-201 du code de la santé publique précise que la definition de
I'activité de soins de chirurgie, mentionnée au 2° de l'article R. 6122-25, consiste en « /a prise en charge
& visée diagnostique ou thérapeutigue des patients nécessitant ou susceptibles de necessiter un geste
interventionnel invasif ou mini-invasif réalisé dans un secteur interventionnel quelle que soit la voie
d'abord et la mise en ceuvre d'une continuité des soins, & l'exceplion des actes relevant des activités
mentionnées aux 8°, 9°, 10°, 11°, 12°, 13° et 21° du méme article » ;

CONSIDERANT que l'alinéa | de l'article R. 6123-202 du code de la santé publique precise que
« L'activité de soins de chirurgie prévue a larticle R. 6123-201 s'exerce selon les trois modalités
suivantes ' 1° L'activité de soins de chirurgie pratiquée chez des patients adultes ; 2° L'activité de soins
de chirurgie pédiatrique ; 3° L'activité de soins de chirurgie bariatrique. » ;

CONSIDERANT que l'alinéa |l de I'article susvisé dispose que « Les pratiques thérapeutiques spécifigues
mentionnées & l'article L. 6122-7 pour la modalité mentionnée au 1° du [ sont .

1° Chirurgie maxillo-faciale, stomatologie el chiturgie orale ;

2° Chirurgie orthopédique et traumatologique ;

3° Chirurgie plastique reconstructrice ;

4° Chirurgie thoracique et cardiovasculaire a I'exception de l'activité mentionnée a l'article R. 6123-69 ;
5° Chirurgie vasculaire et endovasculaire ;

6° Chirurgie viscérale et digestive ;

7° Chirurgie gynécologique et obstéfrique & I'exception des actes liés & l'accouchement réalisés au titre
de 'activité de soins mentionnée au 3° de l'article R. 6122-25;

8° Neurochirurgie se limitant aux lésions des nerfs périphériques et aux lésions de la colonne vertébro-
discale et intraclurale, & l'exclusion de la moelle épiniére ;

9° Chirurgie ophtalmologique |

10° Chirurgie oto-rhino-laryngologique et cervico-faciale ;

11° Chirurgie urologique. » ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifiegs de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la decision
n® 2024BOQOS08-060, en date du 16 septembre 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de
soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'activité de soins de chirurgie, pour la
période de dépdt ouverte du 15 octobre 2024 au 15 décembre 2024, fixent a 17 (hors hopital d'instruction
des armées) le nombre d'implantations disponibles concernant l'activité de soins de chirurgie sous la
modalité adulte sur la zone de santé du Var ;

CONSIDERANT que la demande de la SAS Hapital Privé Toulon Hyéres Sainte-Marguerite est compatible
avec les objectifs quantitatifs de I'offre de soins de la zone de santé du Var fixés par la décision
n® 2024BOQOS08-060, en date du 16 septembre 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 les pricrités retenues pour la région Provence-Alpes-Cote d'Azur dans le cadre du
SRS-PRS 2023-2028, concernant I'activité de soins de chirurgie pour la modalité « adulte » visent :

- & poursuivre le virage ambulatoire en développant les prises en charge ambulatoire et/ou les alternatives
& 'hospitalisation au sein des établissements, notamment I'hospitalisation a domicile (HAD) ;

- au suivi des pratiques thérapeutiques spécifiques afin de rendre l'offre de soins plus lisible et adaptee
a la prise en charge des patients ;

CONSIDERANT que le projet déposé par la SAS Hopital Privé Toulon Hyéres Sainte-Marguerite repond
aux objectifs gualitatifs du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Sante (SRS-PRS) 2023-

2028 ;

CONSIDERANT que l'alinéa Il de l'article 5 du 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
précise que « Lorsque le demandeur assure, a la date de la demande, exclusivement une prise en charge
de chirurgie en hospitalisation & temps complet, par dérogation a I'article R. 6123-203 du code de la santé
publique, dans sa rédaction issue du présent décret, l'autorisation est accordée a la condition que le
demandeur s'engage a se mettre en conformité avec les dispositions de ce méme article, dans un délai
d'un an a compter de la notification de I'autorisation. Lorsqu'a I'expiration de ce délai, il est constaté que
le titulaire de I'autorisation n'est pas en conformité avec les dispositions mentionnees a l'alinéa précédent,
I'autorisation fait I'objet des mesures prévues a l'article L. 6122-13 du code de la sante publique. » ;
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CONSIDERANT que le promoteur s'engage a se mettre en conformité avec les conditions d'implantation
et conditions techniques de fonctionnement dans les délais transitoires prévus par la réglementation ;

CONSIDERANT que le projet répond aux besoins de santé et aux objectifs qualitatifs et quantitatifs du
SRE-PRS et peut donc faire I'objet des dispositions transitoires susvisées ;

CONSIDERANT que la SAS HOpital Prive Toulon Hyéres Sainte—Marguerite 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 l'article L. 6122-5 du code susvise ;

CONSIDERANT que la SAS Hopital Prive Toulon Hyéres Sainte-Marguerite s'engage & respecter, mettre
en ceuvre et maintenir les conditions d'implantation et les conditions techniques de fonctionnement telles
que deéfinies par la réeglementation ;

CONSIDERANT, en consequence, que le projet présente repond aux besoins de santé de la population
identifies par le schéma, est compatible avec les objectifs fixés par ce schema et que |le promoteur
s'engage a respecter, mettre en ocsuvre et maintenir les conditions d'implantation et les conditions
technigues de fonctionnement telles que définies par la réglementation dans les délais transitoires prévus
par les décrets.
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DECIDE

ARTICLE 1:

La demande présentée par la SAS Hépital Privé Toulon Hyéres Sainte-Marguerite, sise 1309 avenue du
Commandant Houot 83130 LA GARDE, représentée par son Directeur Général, en vue d'obtenir
I'autcrisation d'activité de soins de chirurgie sous la modalité adulte sur le site de |'Hépital Privé Toulon
Hyéres Sainte-Marguerite, sis Avenue Alexis Godillot 83400 HYERES, est accordée.

L'autorisation de chirurgie modalité adulte est autorisée, sur le site susvisé, pour les pratigues
therapeutiquas spécifigues suivantes :
» Chirurgie maxillo-faciale, stomatologie et chirurgie orale ;
Chirurgie orthopedique et traumatologique ;
Chirurgie plastique reconstructrice ;
Chirurgie vasculaire et endovasculaire |
Chirurgie viscérale et digestive ;
Chirurgie gynécologigue et obstétrigue a l'exception des actes liés a 'accouchement réalisés au
titre de I'activité de soins mentionnée au 3° de l'article R. 6122-25;
Chirurgie ophtalmologique ;
=« Chirurgie oto-rhino-laryngologique et cervico-faciale ;
« Chirurgie urologigue. » ;

® ¢ @& 0 B

ARTICLE 2 ;

L'alinéa Il de 'article 5 du 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 précise que « Lorsque le
demandeur assure, & la date de la demande, exclusivement une prise en charge de chirurgie en
hospitalisation a temps complet, par dérogation a l'article R. 6123-203 du code de la santé publiqgue, dans
sa rédaction issue du présent décret, l'autorisation est accordée a la condition que le demandeur
s'engage a se mettre en conformité avec les dispositions de ce méme article, dans un délai d'un an &
compter de la notification de I'autorisation.

Lorsgu'a 'expiration de ce délai, il est constaté que le titulaire de l'autorisation n'est pas en conformité
avec les dispositions mentionnées a l'alinéa précédent, I'autorisation fait 'objet des mesures prévues &
larticle L. 6122-13 du code de la santé publique. »

ARTICLE 3 :

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

Lorsque le titulaire de I'autorisation met en service |'activité de soins, 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 |'Agence Regionale de Sante par lettre
recommandée avec demande d'avis de réception, ou par tout moyen assurant des garanties equivalentes
de reception a date certaine. Elle doit egalement comporter les engagements au respect de |a conformite
de |'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 écheéant, a ses installations.

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

Dans le delai de six mois, une visite de conformite peut étre realiseée par 'Agence Regionale de Sante
Provence-Alpes-Cote d'Azur et programmée par accord entre ['Agence et le titulaire.

ARTICLE 4 :
La duree de validité de [a presente autorisation est de sept ans a compter de la date de reception de |a
déclaration de mise en ceuvre de |'activité de soins par le Directeur Genéral de 'ARS Provence-Alpes-
Cote d'Azur.

Conformément a 'alinéa 3 de 'article L.6122-10, le titulaire de 'autorisation devra déposer un dossier de
demande de renouvellement simplifie au plus tard 14 mois avant la date d'echeance de son autorisation
sur ['applicatif national Sl-Autorisations.
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Un tableau de bord des autorisations détenues et des procédures a respecter est disponible en ligne sur
I'applicatif national Sl-Autorisations, pour chaque promoteur, lui permettant de consulter la situation
administrative des autorisations qu'il détient.

ARTICLE 5 .

Conformément & l'article L. 6122-11 du code de la santé publique, I'autorisation susmentionnée doit faire
I'objet d'un commencement d'exécution dans un délai de trois ans et doit étre achevée dans un délai de
quatre ans 4 compter de la réception de |la presente autorisation, sous peine de caducité.

ARTICLE 6 :

Toute madification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de 'autorisation de |'activite de
soins devra faire l'objet d'une information au Directeur General de |'Agence Régionale de Sante
Provence-Alpes-Céte d'Azur, en lui communiquant les documents afférents a ce projet (article D. 6122-
38-ll du code de la sante 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 prevues par I'article L. 6122-10-1 du code de la sante
publigue.

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

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

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

ARTICLE 8 :

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

Marseille, le 28 avril 2025.

Pour le Directeur général, empéchés
et par délégation, I
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REPUBLIQUE

FRANCAISE

Liberté ¥ @ D Agence Régionale de Santé
Egalité Provence-Alpes '
Fraternité Céte d'Azur

Décision n°2025 A 072

Demande d’autorisation d'activité de soins de traitement du cancer :
» sous la modalité chirurgie oncologique :
- Mention B1-chirurgie oncologique visceérale et digestive complexe
- Mention A4- chirurgie oncologique urologique
- Mention A5- chirurgie oncologique gynécologique
- Mention A6- chirurgie oncologigue mammaire
- Mention A7-chirurgie oncologique indifférenciée

» sous la modalité traitements médicamenteux systémiques du
cancer (TMSC) :
- Mention A- TMSC chez I'adulte

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
1 place Auguste Muret

05000 GAP

FINESS ET : 050000348

Réf : DOS-0325-2332-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 et R. 6122-23 et suivants ;
VU le Code de la Sécurité Sociale ;

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

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

VU la loi n® 2023-1268 du 27 décembre 2023 visant a améliorer I'accés aux soins par I'engagement territorial des
professionnels ;

VU l'ordonnance n® 2010-177 du 23 février 2010 de coordination avec la loi n® 2009-879 du 21 juillet 2009 portant
réforme de I'hdpital et relative aux patients, a la santé et aux territoires ;
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VU l'ordonnance n° 2018-4 du 03 janvier 2018 relative a la simplification et & la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ;

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

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

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

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

VU le décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions d'implantation de I'activité de soins de traitement
du cancer ;

VU le décret n® 2022-693 du 26 avril 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement de I'activité de
soins de traitement du cancer ;

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® 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des activités de soins de
chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie ;

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 ;

VU le décret n® 2023-1375 du 29 decembre 2023 relatif a la modification des conditions d'implantation des activités
de soins critiques, traitement du cancer, cardiologie interventionnelle, psychiatrie et médecine nucléaire ;

VU le décret n® 2023-1377 du 29 décembre 2023 modifiant les conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins critiques, traitement du cancer, neurochirurgie et médecine nucléaire ;

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

VU le decret du Ministére du travail, de la santé et des solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant nomination
de Yann Bubien en qualité de Directeur Général de I'’Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Céte
d'Azur ;

VU l'arrété du 26 avril 2022 portant modification de I'arrété du 29 mars 2007 fixant les seuils d'activité minimale
annuelle applicables a I'activité de soins de traitement du cancer :

VU l'arrété n°2023PRS-06-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schéma Régional de Santé
Provence-Alpes-Céte d'Azur donnant lieu a la répartition des activités de soins et équipements matériels lourds
et donnant lieu a 'application aux laboratoires de biologie médicale des régles de territorialité, publié au recueil
des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-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 l'arrété du 2 avril 2025 portant délégation de signature a Monsieur Anthony Valdez, en qualité de Directeur de
la direction de I'organisation des soins de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur ;

VU les autorisations d'activité de soins de traitement du cancer, initialement détenues par le Centre Hospitalier
Intercommunal des Alpes du Sud (Gap), sis 1 place Auguste Muret, 05000 GAP sur le site du Centre Hospitalier
Intercommunal des Alpes du Sud, sis a la méme adresse, sous [es modalités suivantes ;

+ Chirurgie carcinologique pour les spécialités soumises a seuil : pathologies digestives, urologiques,
gynécologiques, mammaires, ORL et maxillo-faciale

* Chirurgie carcinologique pour les spécialités non soumises a seuil
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* Chimiothérapie ou aufres traitements médicaux spécifiques du cancer sous la forme d'hospitalisation compléte
et a temps partiel de jour ;

VU la décision n®2023FEN12-062 du Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur,
en date du 19 décembre 2023, 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® 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de ['offre de
soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'activités de soins de traitement du cancer pour la
période de dépdt ouverte du 14 aoGt 2024 au 26 octobre 2024 ;

VU rinstruction n® DGOS/R3/2022/271 du 23 décembre 2022 relative a la mise en ceuvre de la réforme des
autorisations d'activité de traitement du cancer ;

VU les demandes, en date du 24 octobre 2024, présentées par le Cenire Hospitalier Intercommunal des Alpes du
Sud (Gap) représenté par sa Directrice, en vue d'obtenir I'autorisation d'activité de soins de traitement du cancer :

» sous la modalité chirurgie oncologique :

- Mention B1-chirurgie oncologique viscérale et digestive complexe
- Mention A4- chirurgie oncologique urologique

- Mention A5- chirurgie oncologique gynécologique

- Mention AG- chirurgie oncologiqgue mammaire

- Mention A7-chirurgie oncologique indifférenciée

» sous la modalité traitements médicamenteux systémiques du cancer (TMSC) :
- Mention A - TMSC chez I'adulte

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 ;

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

CONSIDERANT que I'activité de soins de traitement du cancer fait partie des activités de soins visées par la
réforme des autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que ['article R. 6123-86 du code de la santé publique précise que I'activité de soins de traitement
du cancer consiste « a fraiter les tumeurs solides malignes ou les hémopathies malignes. Ce traitement est
médical, chirurgical, ou réalisé par radiothérapie externe ou par curiethérapie » ;

CONSIDERANT que les nouveaux textes réglementaires font évoluer les conditions d'implantation et conditions
techniques de fonctionnement de l'activité de soins de fraitement du cancer avec une gradation de l'offre en
chirurgie oncologique définie comme suit :
- Mention A Chirurgie oncologique : maintien de la segmentation en vigueur en 6 localisations de tumeurs
et création d'une mention spécifique pour la chirurgie indifférenciée - hors seuil (exemple : dermatologie) ;
- Mention B Chirurgie oncologique complexe : en plus de la chirurgie de mention A, les titulaires de chirurgie
oncologique avec mention B assureront la mission socle de réalisation des chirurgies oncologiques
multiviscérales ou multidisciplinaires, des chirurgies de la récidive et celles en zone irradiée. Le titulaire
de mention B, pour les organes concernés, aura une mission de recours notamment celle d'organiser les
réunions de concertation pluridisciplinaire (RCP) de recours.

CONSIDERANT que la modalité de traitement médicamenteux systémique du cancer (TMSC), prévue par les
nouveaux textes réglementaires couvre I'ensemble des TMSC quelle que soit la voie d'abord (par voie
intraveineuse, orale, sous-cutanée...) et ne comprend pas l'ancienne modalité d'utilisation thérapeutique de
radioeléments en sources non scellées, qui reléve de I'encadrement réglementaire de la nouvelle activité de soins
de médecine nucléaire ;
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CONSIDERANT que la demande du Centre Hospitalier Intercommunal des Alpes du Sud (Gap) est compatible avec
les objectifs quantitatifs de I'offre de soins de |a zone de santé fixés par la décision n°2024BOQ0S06-51, en date
du 22 juillet 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 les priorités retenues pour la région PACA dans le cadre du SRS-PRS 2023-2028,
concernant I'activité de soins de traitement du cancer visent a :

- améliorer la prise en charge globale des patients atteints de cancer en s’appuyant sur la poursuite de la feuille
de route de la stratégie décennale du cancer, d’une part, et sur la réforme des autorisations de cancérologie,
d'autre part ;

- maintenir une réponse régionale adaptée dans un contexte de démographie médicale décroissante et de perte
d'attractivité de certains établissements ;

- de répondre a une exigence de qualité, de prise en charge experte pour certaines chirurgies complexes soumises
a seuil et & une exigence de proximité pour I'accés aux TMSC et & |a radiothérapie.

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

CONSIDERANT que les objectifs quantifiées de ['offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n°® 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'cffre de scins déterminant
la recevabilité des demandes d'auterisation d'activités de soins de traitement du cancer pour la période de dépét
ouverte du 14 ao(t 2024 au 26 octobre 2024, présentent des implantations disponibles pour les demandes
d'autorisations formulées sur la zone de santé des Hautes-Alpes ;

CONSIDERANT que, aprés examen des dossiers déposés, il n'y a pas de concurrence pour obtenir les mentions
demandées par le Centre Hospitalier Intercommunal des Alpes du Sud (Gap) sur la zone de santé des Hautes-
Alpes et que son projet est pertinent ;

CONSIDERANT que le promoteur s'engage a respecter les critéres d'agrément définis par I'Institut National du
Cancer en application du 2° de I'article L. 1415-2 en matiére de qualité de la prise en charge des affections
cancéreuses ;

CONSIDERANT que I'autorisation ne peut étre accordée que si le demandeur est membre du dispaositif spécifique
régional du cancer reconnu par 'lnstitut National du Cancer ;

CONSIDERANT que le promoteur s’engage a se mettre en conformité avec les conditions d'implantation et les
conditions techniques de fonctionnement dans les délais transitoires prévus par la réglementation ;

CONSIDERANT que le Centre Hospitalier Intercommunal des Alpes du Sud (Gap) 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 de la santé publique ;

CONSIDERANT que le IV de l'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions d'implantation
de l'activité de soins de traitement du cancer contient des dispositions transitoires permettant aux titulaires
d'autorisation d'activité de soins de traitement du cancer de disposer d'un délai de mise en conformité
supplémentaire variant en fonction des articles concernés, 2 compter de la notification de I'autorisation, sous
réserve que soient remplies les conditions prévues aux 1° et 2° de I'article L. 6122-2 du code de la santé publique,
et que le demandeur s’engage a se metire en conformité avec les dispositions visées par une non-conformité lors
de l'instruction du dossier sur les conditions d'implantation et conditions techniques de fonctionnement prévues
par la réglementation ;

CONSIDERANT, au regard de ce qui précéde, que le dossier présenté au moment de l'instruction est en situation
de non-conformité avec des articles du code de la santé publique fixant les conditions d'implantation et/ou les
conditions techniques de fonctionnement et gque ces articles sont précisés dans la |letire ARS
d'accompagnement de la présente décision ;

CONSIDERANT que les demandes d'autorisation susvisées répondent aux besoins de santé de la population
identifiés par le schéma régional de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Cote d’Azur, sont compatibles
avec les objectifs qualitatifs et quantitatifs de ce schema et peuvent donc faire |'objet des dispositions transitoires
susvisées permettant de disposer d'un délai de mise en conformité supplémentaire ;

pes-Cdre d'Azur-Sidae = 320 houlewiud e Parig - C8 30039 - 13351 Maeseille Cedex 03
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CONSIDERANT, en conséquence, aprés appréciation des mérites respectifs que les demandes d'autorisation
susvisées répondent aux besoins de santé de la population identifiés par le schéma, sont compatibles avec les
objectifs fixés par ce schéma et que le promoteur s'engage a respecter, mettre en ceuvre et maintenir les
conditions d'implantation et les conditions techniques de fonctionnement telles que définies par la réglementation
dans les délais transitoires prévus par décret.

e sante Provence-Alpes-Cote dzur-Siege ~ 132, boulovard de Pagis - O8 30039 - 13351 Marseille Cedex 83
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DECIDE

ARTICLE 1:

Les demandes présentées par le Centre Hospitalier Intercommunal des Alpes du Sud (Gap), sis 1 Place Auguste
Muret a Gap (05000), représenté par sa Directrice, en vue d’obtenir 'autorisation d'activité de soins de traitement
du cancer sur le site du Centre Hospitalier Infercommunal des Alpes du Sud (Gap) sis a la méme adresse, sont
accordées pour les modalités et mentions suivantes :

» sous la modalité chirurgie oncologique :

- Mention A4- chirurgie oncologique urologique

- Mention A5- chirurgie oncologique gynécologique

- Mention AB- chirurgie oncologique mammaire

- Mention A7-chirurgie oncologique indifférenciée

- Mention B 1- chirurgie oncologique viscérale et digestive complexe

» sous la modalité traitements médicamenteux systémigues du cancer :
- Mention A - TMSC chez I'adulte.

La mention B1 « chirurgie oncologique viscérale et digestive complexe » est autorisée pour les pratiques
thérapeutiques suivantes : chirurgie oncologique du foie, chirurgie oncologique du l'estomac et chirurgie
oncologique du rectum.

ARTICLE 2 :

Conformément aux dispositions de I'alinéa IV de I'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux
conditions d'implantation de I'activité de soins de traitement du cancer, étant donné que les conditions prévues
aux 1° et 2° de l'article L. 6122-2 du code de la santé publique sont remplies, « l'autorisation est accordée a la
condition que le demandeur s'engage :

1° A atteindre, dans un délai d’'un an, a compter de la date de réception de la notification de l'autorisation, au-
moins 80 % du niveau d’activité minimale annuelle fixée conformément aux dispositions de ce méme article,
a l'exception des pratiques thérapeutiques spécifiques en chirurgie oncologique viscérale et digestive complexe
citées au Il de l'article R. 6123-87-1 du méme code pour lesquelles le demandeur de F'autorisation devra atteindre,
dans ce méme défai, 100 % du niveau d’activité minimale annuelle ;

2° A se mettre en conformité avec les dispositions des articles R. 6123-86 a R. 6123-94-2 du méme code
dans leur rédaction résultant du présent decret, ainsi quavec les nouvelles conditions techniques de
fonctionnement fixées en application de l'article L. 6124-1 du méme code dans sa rédaction résultant du présent
décret, dans un délai de deux ans a compter de /a notification de I'autorisation.

Dans ce cadre, au regard de l'instruction du dossier réalisée par I'ARS, le promoteur devra se mettre en conformité
avec les articles mentionnés dans le courrier d'accompagnement.

Conformément & I'alinéa IV de l'article 2 du décret n° 2022-689 du 26 avril 2022 susvisé, « Lorsque, a l'expiration
de ces délais, il est constaté que le titulaire de I'autorisation n’est pas en conformité avec les dispositions du code
de la sante publique, l'autorisation fajt I'objet des mesures prévues a l'article L. 6122-13 du méme code ».

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

publique.

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

La déclaration prévue est adressée au Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé par lettre recommandée
avec demande d'avis de réception, ou par tout moyen assurant des garanties équivalentes de réception 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.
Agenve regionale Jde sanié Privvence-Alpes-0dte d'Azne-8idge - 132, boulevard de Paris - C8 30039 - 1533 Marseille Cedex 05
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Dans le délai de six mois, une visite de conformité peut &tre réalisée par 'Agence Régionale de Santé Provence-
Alpes-Cote d'Azur et programmée par accord entre I'Agence et le titulaire.

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

Conformément & 'alinéa 3 de l'article L. 6122-10, le titulaire de I'autorisation devra déposer un dossier de demande
de renouvellement simpiifié au plus tard 14 mois avant la date d'échéance de son autorisation sur I'applicatif
national Sl-Autorisations.
Un tableau de bord des autorisations détenues et des procédures a respecter est disponible en ligne sur 'applicatif
national Sl-Autorisations, pour chaque promoteur, Iui 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'abjet
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 madification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de I'autorisation de I'activité de soins devra
faire 'objet d'une information au Directeur Général de ’'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur,
en lui communiquant les documents afférents a ce projet (article D. 6122-38-Il du Code de la Santé Publique).

ARTICLE 7 :

La présente décision est susceptible de faire 'objet d'un recours hiérarchique dans un délai de deux mois &
compter de sa notification, dans les conditions prévues par l'article L. 6122-10-1 du Code de la Santé 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 ['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-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 23 avril 2025. Pour le Directeur général, empéche
et par délggation,
_Le diract rdela

Direc;ti'o/ﬁ del sation des Sains,
¢ ;

(_~Anthony VALDEZ

122, boulevard de Paris - 08 30039 - 13331 Marseille Cedex 3
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REPUBLIQUE

FRANCAISE

R ¢ @ 2 Agence Régionale de Santé
Egalité Provence-Alpes

Fraternité Cote d'Azur

Marseille, le 23 avril 2025

Décision n°2025 A 073

Demande d’autorisation d'activité de soins de traitement du cancer :
> sous la modalité chirurgie oncologique :
- Mention A4- chirurgie oncologique urologique
- Mention A7- chirurgie oncologique indifférenciée

Promoteur :

SA Polyclinique des Alpes du Sud
3 rue Antonin Coronat

05000 GAP

FINESS EJ : 050006931

Lieu d’'implantation :

SA Polyclinique des Alpes du Sud
3 rue Antonin Coronat

05000 GAP

FINESS ET : 050000090

Réf: DOS-0325-2330-D

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

VU le Code de la Santé Publique et en particulier les articles L. 6122-1 et suivants et 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 modemnisation 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 la loi n® 2023-1268 du 27 décembre 2023 visant & améliorer I'accés aux soins par I'engagement territorial des
professionnels ;

VU l'ordonnance n® 2010-177 du 23 février 2010 de coordination avec 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 l'ordonnance n°® 2018-4 du 03 janvier 2018 relative a la simplification et a la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ;

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

Agence régionale de santé Provence-Alpes-Cote d'Azur-Siege - 132, houlevard de Paris - CS 50039 - 13331 Marsellle Cedex 03
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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 modemisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et des équipements matériels lourds ;

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

VU le décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions d'implantation de I'activité de soins de traitement
du cancer ;

VU le decret n® 2022-693 du 26 avril 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement de I'activité de
soins de traitement du cancer ;

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 scins 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 ;

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 ;

VU le décret n® 2023-1375 du 29 décembre 2023 relatif 4 la modification des conditions d'implantation des activités
de soins critiques, traitement du cancer, cardiologie interventionnelle, psychiatrie et médecine nucléaire ;

VU le décret n°® 2023-1377 du 29 décembre 2023 modifiant les conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins critiques, traitement du cancer, neurochirurgie et médecine nucléaire ;

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

VU le décret du Ministére du travail, de la santé et des solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant nomination
de Yann Bubien en qualité de Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cote
d’Azur ;

VU l'arrété du 26 avril 2022 portant modification de I'arrété du 29 mars 2007 fixant les seuils d’activité minimale
annuelle applicables a I'activité de soins de traitement du cancer ;

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

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

VU l'arrété du 2 avril 2025 portant délégation de signature & Monsieur Anthony Valdez, en qualité de Directeur de
la direction de I'organisation des soins de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

VU les autorisations d'activité de soins de traitement du cancer, initialement détenues par la SA Polyclinique les
Alpes du Sud sise 3 rue Antonin Coronat, 05000 GAP sur le site de la SA Polyclinique les Alpes du Sud, sise ala
méme adresse, sous les modalités suivantes :

+ Chirurgie carcinologique pour les spécialités soumises a seuil : pathologies urologiques

« Chirurgie carcinologique pour les spécialités non soumises a seuil ;

VU la décision n°2023FEN12-062 du Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur,
en date du 19 décembre 2023, fixant pour 'année 2024, les périodes et le calendrier de dépdt des demandes
d’autorisation et de renouvellement d'autorisation sur injonction pour les activités de soins et les équipements matériels
lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du Code de la Santé Publique ;
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VU la décision n° 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de
soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'activités de soins de traitement du cancer pour [a
période de dépbt ouverte du 14 aolt 2024 au 26 octobre 2024 ;

VU linstruction n® DGOS/R3/2022/271 du 23 décembre 2022 relative a la mise en ceuvre de la réforme des
autorisations d'activité de traitement du cancer ;

VU la demande n°93-05-24-00314, en date du 18 octobre 2024, présentée par la SA Polyclinique des Alpes du
Sud, représentée par son Directeur,en vue d’obtenir ['autorisation d'activité de soins de traitement du cancer sous
la modalité « chirurgie oncologique » pour les mentions suivantes :

- Mention A4-chirurgie oncologique urologique

- Mention A7-chirurgie oncologique indifférenciée ;

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

CONSIDERANT que conformément a l'article 3 de '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 sante publique, autres que celles mentionnées aux I, Il et lll, modifiées par ia 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 & compter de 'entrée en vigueur
des décrets » ;

CONSIDERANT que I'activité de soins de traitement du cancer fait partie des activités de soins visées par la
réforme des autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que I'article R. 6123-86 du code de la santé publique précise que I'activité de soins de traitement
du cancer consiste « a traiter les tumeurs solides malignes ou les hemopathies malignes. Ce traitement est
médical, chirurgical, ou réalisé par radiothérapie externe ou par curiethérapie » ;

CONSIDERANT que les nouveaux textes réglementaires font évoluer les conditions d'implantation et conditions
techniques de fonctionnement de I'activité de soins de traitement du cancer avec une gradation de I'offre en
chirurgie oncologique définie comme suit :
- Mention A Chirurgie oncologigue : maintien de la segmentation en vigueur en 6 localisations de tumeurs
et création d’'une mention spécifique pour la chirurgie indifférenciée - hors seuil (exemple : dermatologie) ;
- Mention B Chirurgie oncologique complexe : en plus de la chirurgie de mention A, les titulaires de chirurgie
oncologique avec mention B assureront la mission socle de réalisation des chirurgies oncologiques
multiviscérales ou multidisciplinaires, des chirurgies de la récidive et celles en zone irradiée. Le titulaire
de mention B, pour les organes concernés, aura une mission de recours notamment celle d'organiser les
réunions de concertation pluridisciplinaire {(RCP) de recours.

CONSIDERANT que les objectifs quantifiées de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n® 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins déterminant
la recevabilité des demandes d'autorisation d’'activités de soins de traitement du cancer pour la période de dépdt
ouverte du 14 ao(it 2024 au 26 octobre 2024, fixent a 2 le nombre d'implantations disponibles concernant I'activite
de soins de traitement du cancer sous la modalité chirurgie oncologique mention A4- chirurgie oncologique
urologique sur la zone de santé des Hautes-Alpes ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifies de [l'offre de soins (OQOS) préevus dans la décision
n°® 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de l'offre de soins déterminant
la recevabilité des demandes d'autorisation d’activités de soins de traitement du cancer pour la période de dépot
ouverte du 14 aolt 2024 au 26 octobre 2024, fixent a 3 le nombre d'implantations disponibles concernant I'activité
de soins de traitement du cancer sous la modalité chirurgie oncologique mention A7- chirurgie oncologique
indifférenciée, sur la zone de santé des Hautes-Alpes ;

CONSIDERANT que les demandes de la SA Polyclinique les Alpes du Sud sont compatibles avec les objectifs
guantitatifs de I'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision n°2024BOQO0OS06-51, en date du 22 juillet
2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins et répondent ainsi aux besoins de santé de la population
identifiés par le SRS-PRS 2023-2028 ;
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CONSIDERANT que les priorités retenues pour la région PACA dans le cadre du SRS-PRS 2023-2028,
concernant I'activité de soins de traitement du cancer visent a :

- améliorer la prise en charge globale des patients atteints de cancer en s'appuyant sur la poursuite de la feuille
de route de la stratégie décennale du cancer, d’'une part, et sur la réforme des autorisations de cancérologie,
d'autre part ;

- maintenir une réponse régionale adaptée dans un contexte de démographie médicale décroissante et de perte
d'attractivité de certains établissements ;

- répondre & une exigence de qualité, de prise en charge experte pour certaines chirurgies complexes soumises
a seduil et a une exigence de proximité pour I'accés aux TMSC et a la radiothérapie.

CONSIDERANT que, aprés examen des dossiers déposés, il n'y a pas de concurrence pour obtenir les mentions
demandées sur la zone de santé des Hautes-Alpes et que le projet de la SA Polyclinique les Alpes du Sud est
pertinent ;

CONSIDERANT que le promoteur s’engage a respecter les critéres d'agrément définis par I'Institut National du
Cancer en application du 2° de l'article L. 1415-2 en matiére de qualité de la prise en charge des affections
cancéreuses ;

CONSIDERANT que l'autorisation ne peut étre accordée que si le demandeur est membre du dispositif spécifique
régional du cancer reconnu par I'lnstitut National du Cancer ;

CONSIDERANT que le promoteur s'engage a se mettre en conformité avec les conditions d’'implantation et les
conditions techniques de fonctionnement dans les délais transitoires prévus par la réglementation ;

CONSIDERANT que la SA Palyclinique les 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 l'article L. 6122-5 du code de la santé publique ;

CONSIDERANT que le IV de I'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions d'implantation
de l'activité de soins de traitement du cancer contient des dispositions transitoires permettant aux titulaires
d'autorisation d'activit¢ de soins de traitement du cancer de disposer d'un délai de mise en conformité
supplémentaire variant en fonction des articles concernés, & compter de la notification de I'autorisation, sous
réserve que soient remplies les conditions prévues aux 1° et 2° de l'article L. 6122-2 du code de la santé publique,
et que le demandeur s’engage a se metire en conformité avec les dispositions visées par une non-conformité lors
de l'instruction du dossier sur les conditions d’implantation et conditions techniques de fonctionnement prévues
par la réglementation ;

CONSIDERANT, auregard de ce qui précede, que le dossier présenté au moment de 'instruction est en situation
de non-conformité avec des articles du code de la santé publique fixant les conditions d'implantation et/ou les
conditions techniques de fonctionnement et que ces articles sont précisés dans la lettre ARS
d'accompagnement de la présente décision :

CONSIDERANT que les demandes d’autorisation susvisées répondent aux besoins de santé de la population
identifiés par le schéma régional de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Céote d'Azur, sont compatibles
avec les objectifs qualitatifs et quantitatifs de ce schéma et peuvent donc faire I'cbjet des dispositions transitoires
susvisées permettant de disposer d'un délai de mise en conformité supplémentaire ;

CONSIDERANT, en conséquence, aprés appréciation des mérites respectifs que les demandes d'autorisation
susvisées répondent aux besoins de santé de la population identifiés par le schéma, sont compatibles avec les
objectifs fixés par ce schéma et que le promoteur s'engage a respecter, mettre en ceuvre et maintenir les
conditions d'implantation et les conditions techniques de fonctionnement telles que définies par la réglementation
dans les délais transitoires prévus par décret.
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DECIDE

ARTICLE 1:

La demande présentée par la SA Polyclinique les Alpes du Sud, sise 3 rue Antonoin Coronat a Gap (05000),
représentée par son Directeur, en vue d'obtenir 'autorisation d'activité de soins de traitement du cancer sur le site
de la SA Polyclinique les Alpes du Sud, sise a la méme adresse, est accordée sous la modalité chirurgie
oncologique pour les mentions suivantes :

- Mention A4- chirurgie oncologique urologigue ;

- Mention A7- chirurgie oncologique indifférenciée.

ARTICLE 2 :

Conformément aux dispositions de l'alinéa IV de I'article 2 du décret n° 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux
conditions d'implantation de I'activité de soins de traitement du cancer, étant donné que les conditions prévues
aux 1° et 2° de l'article L. 6122-2 du code de la santé publique sont remplies, « l'autorisation est accordée a la
condition que le demandeur s’engage :

1° A atteindre, dans un délai d’un an, a compter de la date de réception de fa notification de l'autorisation, au-
meoins 80 % du niveau d’activité minimale annuelle fixée conformément aux dispositions de ce méme article,
a l'exception des pratiques thérapeutiques spécifiques en chirurgie oncologique viscérale et digestive complexe
citées au Il de I'article R. 6123-87-1 du méme code pour lesquelies le demandeur de 'autorisation devra atteindre,
dans ce méme délai, 100 % du niveau d’activité minimale annueile ;

2° A se mettre en conformité avec les dispositions des articles R. 6123-86 a R. 6123-94-2 du méme code
dans leur rédaction résultant du présent décret, ainsi qu'avec les nouvelles conditions techniques de
fonctionnement fixées en application de l'article L. 6124-1 du méme code dans sa rédaction résultant du présent
décret, dans un délai de deux ans a compter de la notification de 'autorisation.

Dans ce cadre, au regard de l'instruction du dossier réalisée par 'ARS, le promoteur devra se metire en conformité
avec les articles mentionnés dans le courrier d'accompagnement.

Conformément a I'alinéa IV de I'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 susvisé, « Lorsque, a 'expiration
de ces délais, il est constaté que le titulaire de 'autorisation n’est pas en conformité avec les dispositions du code
de la sante publique, I'autorisation fait 'objet des mesures prévues & l'article L. 6122-13 du méme code ».

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

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

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

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

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

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

ARTICLE 4 :
La durée de validité de la présente autorisation est de sept ans a compter de la date de réception de la déclaration
de mise en ceuvre de |'activité de soins par le Directeur Général de 'ARS Provence-Alpes-Céte d'Azur.
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Conformément & I'alinéa 3 de I'article L. 6122-10, le titulaire de I'autorisation devra déposer un dossier de demande
de renouvellement simplifié au plus tard 14 mois avant la date d'échéance de son autorisation sur I'applicatif
national 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 étre achevée dans un délai de quatre ans a
compter de la réception de la présente autorisation, sous peine de caducité.

ARTICLE 6 :

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

ARTICLE 7 :

La présente décision est susceptible de faire I'objet d'un recours hiérarchique dans un délai de deux mois a
compter de sa notification, dans les conditions prévues par ['article L. 6122-10-1 du Code de la Santé Publique.
Ce recours ne constitue pas un préalable obligatoire au recours contentieux. |l est adressé au Ministre en charge
du Travail, de la Santé, 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 egalement susceptible de faire I'objet d'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif compétent
dans un délai de deux mois & compter de sa notification dans les conditions prévues par |'article R. 421-1 du code
de justice administrative.

ARTICLE 8 :

Le Directeur de '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 23 avril 2025.
Pour le Directeur général, empéché

__et pdr délégation;”
//’ Le ditectetr de la
Diréction \apisation des Soins,
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REPUBLIQUE

FRANCAISE o ;
Liberté @ D Agence Régionale dg Santé
Egalité Provence-Alpes >
Fraternité Cote d'Azur

Décision n°2025 A 074

Demande d’autorisation d'activité de soins de traitement du cancer sous
la modalité chirurgie oncologique :
- Mention A7- chirurgie oncologique indifférenciée

Promoteur:

Centre Hospitalier les Escartons de Briangon
24 avenue Adrien Daurelle

05100 BRIANCON

FINESS EJ : 050000116

Lieu d’'implantation :

Centre Hospitalier les Escartons de Briangon
24 avenue Adrien Daurelle

05100 BRIANCON

FINESS ET : 050000231

Réf: DOS-0325-2331-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 et 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 laloi n® 2012-774 du 24 juillet 2019 relative a I'organisation et a la transformation du systéme de santé ;

VU la loi n° 2023-1268 du 27 décembre 2023 visant a améliorer ['acces aux soins par I'engagement territorial des
professionnels ;

VU l'ordonnance n°® 2010-177 du 23 février 2010 de coordination avec 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 l'ordonnance n® 2018-4 du 03 janvier 2018 relative a la simplification et & la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ;

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

Agence regionale de sanig Provence-Alpes-Cote d'Azur-Sigge - 132, boulevard d= Paris - CS 30039 - 13331 Marseille Cadex 03
Tél 04 13.55.80.10

e paca ars sanis fif

Page 1/8

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-04-23-00007 - DEC 2025 A 074 Demande d'autorisation d'activité de soins de traitement
du cancer - CHEB - 24 Avenue Adrien Daurelle a Briangon (05100)

59



VU le decret n® 2021-974 du 22 juillet 2021 relatif au régime des autorisations des activités de soins et des
equipements matériels lourds ;

VU le décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions d'implantation de I'activité de soins de traitement
du cancer ; :

VU le décret n® 2022-693 du 26 avril 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement de l'activité de
soins de traitement du cancer ;

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® 2022-1765 du 29 decembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des activités de soins de
chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie ;

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 ;

VU le décret n® 2023-1375 du 29 décembre 2023 relatif a la modification des conditions d'implantation des activités
de soins critiques, traitement du cancer, cardiologie interventionnelle, psychiatrie et médecine nucléaire ;

VU le décret n° 2023-1377 du 29 décembre 2023 modifiant les conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins critiques, traitement du cancer, neurochirurgie et médecine nucléaire ;

VU le décret n° 2024-268 du 25 mars 2024 relatif a la simplification de la mise en aeuvre de la réforme des
autorisations d'activités de soins ;

VU le décret du Ministére du travail, de la santé et des solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant nomination
de Yann Bubien en qualité de Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cote

d'Azur ;

VU l'arrété du 26 avril 2022 portant modification de I'arrété du 29 mars 2007 fixant les seuils d'activité minimale
annuelle applicables a I'activité de soins de traitement du cancer ;

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

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

VU l'arrété du 2 avril 2025 portant délégation de signature & Monsieur Anthony Valdez, en qualité de Directeur de
la direction de 'organisation des soins de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

VU l'autorisation d'activité de soins de traitement du cancer sous la modalité chirurgie carcinologique pour les
spéecialités non soumises a seuil, initialement détenue par le Centre Hospitalier les Escartons de Briangon, sis 24
avenue Adrien Daurelle a Briangon (05100) sur le site du Centre Hospitalier les Escartons de Briangon, sis a la
méme adresse ;

&

VU la décision n°2023FEN12-062 du Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur,
en date du 19 décembre 2023, 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® 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de |'offre de
soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d’activités de soins de traitement du cancer pour la
période de dépdt ouverte du 14 aolt 2024 au 26 octobre 2024 ;
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VU Tinstruction n® DGOS/R3/2022/271 du 23 décembre 2022 relative a la mise en ceuvre de la réforme des
autorisations d’activité de traitement du cancer ;

VU la demande n°93-05-24-00337, en date du 24 octobre 2024, présentée par le Centre Hospitalier les Escartons
de Briangon représenté par sa Directrice,en vue d'obtenir |'autorisation d'activité de soins de traitement du
cancer sous la modalité chirurgie oncologique : Mention A7 - chirurgie oncologique indifférenciée ;

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 ;

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 Iil, modifiées par la présente ordonnance,
dans leur rédaction antérieure a la publication de cette ordonnance, est fixée, et le cas échéant prolongée, jusqu'a
lintervention d’une décision sur une nouvelle demande d’auforisation déposée & compter de I'entrée en vigueur

des décrets » |

CONSIDERANT que l'activité de soins de traitement du cancer fait partie des activités de soins visées par la
réforme des autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que l'article R. 6123-86 du code de la santé publique précise que ['activité de soins de traitement
du cancer consiste «.& fraiter les tumeurs solides malignes ou les hémopathies malignes. Ce traitement est
médical, chirurgical, ou réalisé par radiothérapie externe ou par curiethérapie » ;

CONSIDERANT que les nouveaux textes réglementaires font évoluer les conditions d'implantation et conditions
techniques de fonctionnement de I'activité de soins de traitement du cancer avec une gradation de ['offre en
chirurgie oncologique définie comme suit :
- Mention A Chirurgie oncologique : maintien de la segmentation en vigueur en 6 localisations de tumeurs
et création d’'une mention spécifique pour la chirurgie indifférenciée - hors seuil (exemple : dermatologie) ;
- Mention B Chirurgie oncologique complexe : en plus de la chirurgie de mention A, les titulaires de chirurgie
oncologique avec mention B assureront la mission socle de réalisation des chirurgies oncologiques
multiviscérales ou multidisciplinaires, des chirurgies de la récidive et celles en zone irradiée. Le titulaire
de mention B, pour les organes concernés, aura une mission de recours notamment celle d’'organiser les
réunions de concertation pluridisciplinaire (RCP) de recours.

CONSIDERANT que ‘les objectifs quantifiées de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision n°
2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins déterminant
la recevabilité des demandes d'autorisation d’activités de soins de traitement du cancer pour la période de dep6t
ouverte du 14 ao(t 2024 au 26 octobre 2024, fixent a 3 le nombre d'implantations disponibles concernant I'activité
de soins de traitement du cancer sous la modalité chirurgie oncologique mention A7 - chirurgie oncologique
indifférenciée, sur la zone de santé des Hautes-Alpes ;

CONSIDERANT que la-demande du Centre Hospitalier les Escartons de Briangon est compatible avec les objectifs
quantitatifs de I'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision n°2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet
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 les priorités retenues pour la région PACA dans le cadre du SRS-PRS 2023-2028,
concernant I'activité de soins de traitement du cancer visent a :

- améliorer la prise en charge globale des patients atteints de cancer en s’appuyant sur la poursuite de la feuille
de route de la stratégie décennale du cancer, d'une part, et sur la réforme des autorisations de cancérologie,
d'autre part ;

- maintenir une réponse régionale adaptée dans un contexte de démographie médicale décroissante et de perte
d'attractivite de certains établissements ;

- répondre & une exigence de qualité, de prise en charge experte pour certaines chirurgies complexes soumises
a seuil et a une exigence de proximité pour I'accés aux TMSC et a la radiothérapie ;

CONSIDERANT que le projet déposé par le Centre Hospitalier les Escartons de Briangon répond aux objectifs
qualitatifs du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;
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CONSIDERANT que, aprés examen des dossiers déposés, il n'y a pas de concurrence pour obtenir la-mention
demandée sur la zone de santé des Hautes-Alpes et que le projet déposé par le Centre Hospitalier les Escartons
de Briangon est pertinent ;

CONSIDERANT que le promoteur s'engage a respecter les critéres d’agrément définis par I'Institut National du
Cancer en application du 2° de Iartucle L. 1415-2 en matiére de qualité de la prise en charge des affections
cancéreuses ;

CONSIDERANT que |'autorisation ne peut étre accordée que si le demandeur est membre du dispositif spécifique
regional du cancer reconnu par l'Institut National du Cancer ;

CONSIDERANT que le promoteur s'engage a se mettre en conformité avec les conditions d'implantation et les
conditions techniques de fanctionnement dans les délais transitoires prévus par la réglementation ;

CONSIDERANT que le Centre Hospitalier les Escartons de Briangon souscrit aux engagements particuliers
concernant les dépenses a la charge de I'assurance maladie, le volume d'activité et la réalisation d'une évaluation,
conformement a l'article L. 6122-5 du code de la santé publique ;

CONSIDERANT que le IV de l'article 2 du décret n° 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions d'implantation
de l'activité de soins de traitement du cancer contient des dispositions transitoires permettant aux titulaires
d’autorisation d'activite de soins de traitement du cancer de disposer d'un délai de mise en conformité
supplémentaire variant en fonction des articles concernés, a compter de la notification de I'autorisation, sous
réserve que soient remplies les conditions prévues aux 1° et 2° de l'article L. 6122-2 du code de la santé publique,
et que le demandeur s'engage a se mettre en conformité avec les dispositions visées par une non-conformité lors
de l'instruction du dossier sur les conditions d'implantation et conditions technigues de fonctionnement prévues
par |la réglementation ;

CONSIDERANT, au regard de ce qui précéde, que le dossier présenté au moment de I'instruction est en situation
de non-conformité avec des articles du code de la santé publique fixant les conditions d'implantation et/ou les
conditions techniques de fonctionnement et que ces articles sont précisés dans la letire ARS
d'accompagnement de la présente décision ;

CONSIDERANT que la demande d'autorisation susvisée 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, est compatible avec les
objectifs qualitatifs et quantitatifs de ce schéma et peut donc faire I'objet des dispositions transitoires susvisées
permettant de disposer d'un délai de mise en conformité supplémentaire ;

CONSIDERANT, en conséquence, que la demande d'autorisation susvisée répond aux besoins de santé de la
population identifiés par le schéma, est compatible avec les objectifs fixés par ce schéma et que le promoteur
s'engage & respecter, mettre en ceuvre et maintenir les conditions d'implantation et les conditions techniques de
fonctionnement telles que définies par la réglementation dans les délais transitoires prévus par décret.
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" DECIDE

ARTICLE 1 : :
La demande présentée par le Centre Hospitalier les Escartons de Briangon, sis 24 avenue Adrien Daurelle a
Briangon (05100), représenté par sa Directrice, en vue d'obtenir 'autorisation d'activité de soins de traitement du
cancer, sur le site du Centre Hospitalier les Escartons de Briangon sis a la méme adresse, est accordée sous la
modalité « chirurgie oncologique » pour la mention « A7 - chirurgie oncologique indifférenciée ».

ARTICLE 2 :

Conformément aux dispositions de l'alinéa IV de l'article 2 du décret n° 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux
conditions d'implantation de I'activité de soins de traitement du cancer, étant donné que les conditions prévues
aux 1° et 2° de l'article L. 6122-2 du code de la santé publique sont remplies, « /'autorisation est accordée a la
condition que le demandeur s'engage :

1° A atteindre, dans un délai d’un an, & compter de la date de réception de la notification de I'autorisation, au-
moins 80 % du niveau d’activité minimale annuelle fixée conformément aux dispositions de ce méme article,
a I'exception des pratiques thérapeutiques spécifiques en chirurgie oncologique viscérale et digestive complexe
citées au |l de I'article R. 6123-87-1 du méme code pour lesquelles le demandeur de I'autorisation devra atteindre,
dans ce méme délai, 100 % du niveau d'activité minimale annuelle ;

2° A se mettre en conformité avec les dispositions des arﬁcles R. 6123-86 a R. 6123-94-2 du méme code
dans leur rédaction résultant du présent décret, ainsi qu'avec les nouvelles conditions techniques de
fonctionnement fixées en application de I'article L. 6124-1 du méme code dans sa rédaction résultant du présent
décret, dans un délai de deux ans a compter de la notification de I'autorisation.

Dans ce cadre. au regard de l'instruction du dossier réalisée par 'ARS, le promoteur devra se mettre en conformité

avec les articles mentionnés dans le courrier d'accompagnement. ‘

Conformément a l'alinéa IV de l'article 2 du décret n° 2022-689 du 26 avril 2022 susvisé, « Lorsque, a l'expiration
de ces délais, il est constaté que le titulaire de I'autorisation n’est pas en conformité avec les dispositions du code
de la santé publique, I'autorisation fait 'objet des mesures prévues a l'article L. 6122-13 du méme code ».

ARTICLE 3 :
L'autorisation est délivrée dans les conditions fixées par les articles 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 soins_ 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 conformlte 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 I'exercice de I'activité de soins et dispenser des soins remboursables aux assurés
sociaux a partir du jour suivant cet envoi.

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

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

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

Agence regionale de santé Provence-Alpes-Cate d'Azur-Siége - 132, boulevard de Paris - CS 50039 - 13331 Marssille Caedex 03
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Un tableau de bord des autorisations détenues et des procédures a respecter est disponible en ligne sur I'applicatif
national Sl-Autorisations, pour chaque promoteur, lui permettant de consulter la situation administrative des
autorisations qu'il détient.

ARTICLE 5 :

Conformément a l'article L. 6122-11 du code de |a santé publique, 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 :

Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d'execution de l'autorisation de I'activité de soins devra
faire I'objet d'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d’Azur,
en lui communiquant les documents afférents a ce projet (article D. 6122-38-I1 du Code de la Santé Publigue).

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 '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 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, e 23 avril 2025.
Pour le Directeur général, empéche
at par délégation,
__Leldirecteur de la _
Direclion delOrganisation des Soins,

Anthony VALDEZ
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Agence regionale de sante PACA
R93-2025-04-25-00006

Décision n° 2025 A 078
Demande de confirmation apres cession, au
profit de ['Association Bonneveine - Saint-Joseph,
des autorisations d'activitée :
Hde médecine en hospitalisation complete et
hospitalisation a temps partiel ;

Hde chirurgie en hospitalisation complete et
hospitalisation ambulatoire (dont anesthésie) ;
Hde soins de suite et de réadaptation non
spécialisés pour adulte en hospitalisation
complete ;

Hreconnaissance contractuelle d'établissement
associé en cancérologie - traitement dont la
chimiothérapie pour adulte en hospitalisation
complete ;

Hreconnaissance contractuelle d'une unité de
surveillance continue polyvalente - adulte (non
adoss€e a une unité de réanimation) en
hospitalisation complete de 4 lits, initialement
détenues par |'Association nour la Promotion
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Décision n® 2025 A 078

Demande de confirmation aprés cession, au profit de
I'Association Bonneveine - Saint-Joseph, des
autorisations d'activité :

- de medecine en hospitalisation compléte et
hospitalisation a temps partiel ;

- de chirurgie en hospitalisation compléte et
hospitalisation ambulatoire (dont anesthesie) ;

- de soins de suite et de readaptation non
spécialisés pour adulte en hospitalisation
complete ;

- reconnaissance contractuelle d'établissement
associé en cancerologie - traitement dont la
chimiotherapie pour adulte en hospitalisation
compléte ;

- reconnaissance contractuelle d'une unité de
surveillance continue polyvalente — adulte (non
gdossee & une unité de réanimation) en
hospitalisation compléte de 4 lits.

initialement détenues par [I'Association pour la
Promotion d’un Accés pour Tous a une offre de Soins
Marseille « APATS Marseille », sur le site de la Clinique
de Bonneveine

Promoteur :

Association Bonneveine - Saint-Joseph
89 boulevard du Sablier

13008 MARSEILLE

FINESS EJ : 130057102

Lieu d'implantation :
Clinique de Bonneveine

89 boulevard du Sablier
13008 MARSEILLE

FINESS ET : 130783665

Réf : DOS-0225-1143-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. §122-1 et suivants, R. 6122-23 et
suivants ;

VU le Code de la Sécurité Sociale ;

VU la loi n® 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hépital et relative aux patients, a la santé et
aux territoires ;
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VU la loi n” 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systéme de santé ;

VU la loi n® 2018-774 du 24 juillet 2018 relative & ['organisation et & la transformation du systéme de
santé ;

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

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

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

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 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'arrété n°2023PRS-06-34 du 22 juin 2023 portant delimitation des zones du Schema Régional de
Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur donnant lieu a la répartition des activites 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-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 Ia
region Provence-Alpes-Cote d'Azur, publié au recueil des actes administratifs de la préfecture de région
Provence-Alpes-Cote d'Azur le 27 octobre 2023 ;

VU le jugement rendu par le Tribunal de Commerce de Bobigny, en date du 08 janvier 2025, actant la
reprise et la cession, au profit de I'Association Bonneveine - Saint Joseph sise 89 boulevard du Sablier
13008 Marseille, des actifs et des activités de |a Clinique de Bonneveine, detenues par I'Association pour
la Promotion d'un Accés pour Tous a une offre de Soins (APATS Marseille) sise 89 boulevard du Sablier
13008 Marseille, en situation de redressement judiciaire depuis le 8 mars 2024 ;

VU la demande, réceptionnée le 07 février 2025, présentee par I'Association Bonneveine - Saint Joseph
sise 89 boulevard du Sablier 13008 Marseille, représentee par son Président, en vue d'obtenir la
confirmation aprés cession des autorisations d'activité initialement détenues par 'APATS Marseille surle
site de la Clinigue de Bonneveine sise 89 boulevard du Sablier 13008 Marseille ;

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

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de I'Organisation des Soins (CS0S) Provence-Alpes-Cote
d'Azur, lors de sa séance du 04 mars 2025 ;

CONSIDERANT que cette demande de confirmation des autorisations régularise la décision de cession
validée par le jugement du tribunal de commerce précité ;

CONSIDERANT que cette opération de cession des autorisations d'activité de soins détenues par
I'association APATS sur le site de la clinique Bonneveine, au profit de I'association Bonneveine-Saint
Joseph, permettra de perenniser l'activité de cet établissement de proximite, par ailleurs fortement
engagé dans |'accés aux soins des personnes en situation de handicap ;

CONSIDERANT que cette opération de cession des autorisations susmentionnées n'impacte pas les

objectifs quantifies du Schema Régional de Santé de la region Provence-Alpes-Cote d'Azur sur la zone
de santé des Bouches-du -Rhodne ;
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CONSIDERANT que la demande ne fait apparaitre aucune medification qui serait de nature a justifier le
refus de |'autorisation en application des dispositions de 'article R. 6122-34 du code de |la santé publique
ou qui serait incompatible avec le respect des conditions et engagements auxquels avaient été
subordonnées les autorisations cédées :

CONSIDERANT que I'Assaciation Banneveine - Saint Joseph souscrit aux engagements particuliers
concernant les dépenses 4 |la charge de I'assurance maladie, le volume d'activité et la réalisation d'une
eévaluation, conformément & |'article L. 6122-5 du code susvisé ;

CONSIDERANT que cette cession d'autorisation ne présente aucune modification des conditions
d'implantation, ni aucune modification des conditions techniques de fonctionnement des activités de soins
concernées et gu'elle est compatible avec les objectifs qualitatifs fixés par le SRS-PRS de |a région
Provence-Alpes-Cate d'Azur ;

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

ARTICLE 1:
La demande présentée par I'Association Bonneveine - Saint Joseph sise 89 boulevard du Sablier 13008
Marseille, repreésentee par son President, en vue d'obtenir la confirmation aprés cession des autorisations
d'activité, initialement detenues par IAPATS Marseille sur le site de la Cliniqgue de Bonneveine sise 89
boulevard du Sablier 13008 Marseille, est accordée pour les activités suivantes :
- autorisation de medecine en hospitalisation compléte et hospitalisation a temps partiel ;
- autorisation de chirurgie en hospitalisation compléte et hospitalisation ambulatoire (dont
anesthésie) ;
- autorisation de soins de suite et de réadaptation non specialises pour adulte en hospitalisation
compléte ;
- reconnaissance contractuelle d'établissement associé en cancérologie — traitement dont la
chimiothérapie pour adulte en hospitalisation compléte ;
- reconnaissance contractuelle d'une unité de surveillance continue polyvalente — adulte (non
adossée a une unité de réanimation) en hospitalisation compléte de 4 lits.

Les autorisations cédées sont désormais exploitées par le nouveau promoteur sur le site géographigue
de la Clinigue de Bonneveine dans des conditions d’implantation et conditions techniques de
fonctionnement identiques.

ARTICLE 2
L'autorisation est délivrée dans les conditions fixées par les articles R. 6122-37 et D. 6122-38 du code de
la santé publigue (CSP).

La cession des autorisations susmentionnées prend effet & compter de |la date de la présente décision.
La décision relative aux autorisations susmentionnées est sans incidence sur la durée des autorisations
accordees.

Conformément a 'alinéa 3 de |'article L. 6122-10 du code de la santé publique, I'Association Bonneveine
- Saint Joseph devra déposer, sur I'applicatif national du SI-Autorisations, un dossier de demande de
renouvellement simplifié au plus tard 14 mois avant la date d'échéance des autorisations cédées.

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

ARTICLE 3 :

Toute modification portant sur les locaux cu les conditions d'exécution des autorisations concernées par
cette cession devront faire |'objet d'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Sante
Provence-Alpes-Cote d'Azur, en lui communiquant les documents afférents a ce projet (article D. 6122-
38-ll du code de la santé publique).

ARTICLE 4 :

La présente décision est susceptible de faire I'objet d'un recours hiérarchique dans un délai de deux maois
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. |l est adressé au Ministre
en charge du Travail, de la Santé, de la Solidarité et des Familles :

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

Elle est également susceptible de faire |'objet d'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif
compétent dans un délai de deux mois & compter de sa notification dans les conditions prévues par
I'article R. 421-1 du Code de Justice Administrative.
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ARTICLE 5 :

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

Marseille, le 25 avril 2025,

L.a directricd adjointe de Ia
Direction de I'Organisation des Soins

Jennifer HUGUENIN

o

32 houlsvard de Faris GF 50039 -

3331 Marseills Cedex 03

[Fage 5/5

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-04-25-00006 - Décision n® 2025 A 078

Demande de confirmation apres cession, au profit de I'Association Bonneveine - Saint-Joseph, des autorisations d'activité :
BlAe maAAdecine an hacenitalicatrinn ~Aamnlatre o+ hAacAiFalicatiAan 3 Ffarmmnme nartial -

70



Agence regionale de santé PACA
R93-2025-04-18-00002
Décision n°2025 A 021 - Demande d'autorisation

d'activité de soins de traitement du cancer sur le
site de I'HO6pital Nord - APHM
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Décision n°® 2025 A 021

Demande d’autorisation d'activité de soins de traitement du cancer

Y

sous la modalité chirurgie cncologique :

- mention B1- chirurgie oncologique viscérale et digestive complexe
- mention B2- chirurgie oncologique thoracique complexe

- mention B4- chirurgie oncologique urologique complexe

- mention B5- chirurgie oncologique gynécologique complexe

- mention AB- chirurgie oncologique mammaire

- mention A7-chirurgie oncologique indifférenciée

» sous la modalité traitements médicamenteux systémigues du cancer :
- mention A - TMSC chez I'adulte.

Promoteur :

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

13005 MARSEILLE

FINESS EJ : 130786049
Lieu d’'implantation :
Hopital Nord

Chemin des Bourrely
13015 MARSEILLE

FINESS ET : 130780521

Réf : DOS-0425-3265-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 et 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 2018 relative a l'organisation et a la transformation du systéeme de santé ;

VU la loi n® 2023-1268 du 27 décembre 2023 visant & améliorer I'accés aux soins par 'engagement territorial
des professionnels ;

VU l'ordonnance n® 2010-177 du 23 février 2010 de coordination avec la loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009
portant réforme de I'hépital et relative aux patients, a |a santé et aux territoires ;

VU l'ordonnance n°® 2018-4 du 03 janvier 2018 relative a la simplification et a la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ;

VU l'ordonnance n® 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des autorisations des activités
de soins et des équipements matériels lourds ; EEIE
1
s,

.
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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 des équipements matériels lourds ;

VU le decret n® 2021-974 du 22 juillet 2021 relatif au régime des autorisations des activites de soins et des
équipements matériels lourds ;

VU le décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions d'implantation de l'activité de soins de
traitement du cancer ;

VU le décret n® 2022-693 du 26 avril 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement de I'activité de
soins de traitement du cancer ;

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® 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des activités de soins
de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie ;

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 ;

VU le deécret n® 2023-1375 du 29 décembre 2023 relatif a la modification des conditions d'implantation des
activites de soins critiques, traitement du cancer, cardiologie interventionnelle, psychiatrie et médecine
nucléaire ;

VU le décret n® 2023-1377 du 29 décembre 2023 modifiant les conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins critiques, traitement du cancer, neurochirurgie et médecine nucléaire ;

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

VU le décret du Ministére du travail, de la santé et des solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant nomination
de Yann Bubien en qualité de Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cote
d'Azur ;

VU l'arrété du 26 avril 2022 portant modification de I'arrété du 29 mars 2007 fixant les seuils d’activité minimale
annuelle applicables a l'activité de soins de traitement du cancer ;

VU 'arréte n°2023PRS-06-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schéma Régional de Santé
Provence-Alpes-Cote d'Azur donnant lieu & la répartition des activités de soins et équipements matériels
lourds et donnant lieu & 'application aux laboratoires de biologie médicale des régles de territorialité, publié
au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-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 l'arrété du 2 avril 2025 portant délégation de signature a Monsieur Anthony Valdez, en qualité de Directeur
de la direction de l'organisation des soins de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d’Azur ;

VU la décision n"2023FEN12-062 du Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote
d'Azur, en date du 19 décembre 2023, 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° 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre
de soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'activités de soins de traitement du cancer
pour la période de dépdt ouverte du 14 aolt 2024 au 26 octobre 2024 ;

VU l'instruction n® DGOS/R3/2022/271 du 23 décembre 2022 relative a la mise en ceuvre de la réforme des
autorisations d'activité de traitement du cancer ;
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VU les demandes d'autorisation, en date du 17 octobre 2024, présentées par I'Assistance Publique des
Hépitaux de Marseille (APHM) sise 80 rue Brochier 13005 MARSEILLE, représentée par son Directeur
Geénéral, en vue d'obtenir I'autorisation d’activite de soins de traitement du cancer sur le site de I'Hopital Nord
sis Chemin des Bourrely 13015 MARSEILLE :
- sous la modalité chirurgie oncologique :
mention A6- chirurgie oncologique mammaire
mention A7-chirurgie oncologigue indifférenciée
mention B1- chirurgie oncologigque viscérale et digestive complexe
mention B3- chirurgie oncologique ORL, cervico-faciale et maxillo-faciale complexe
mention B4- chirurgie oncologique urologique complexe
mention B5- chirurgie oncologique gynécologique complexe
- sous la modalité traitements médicamenteux systémiques du cancer ; mention A - TMSC chez
l'adulte ;

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 (CSOS) Provence-Alpes-Céte
d'Azur ;

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

CONSIDERANT que l'activité de soins de traitement du cancer fait partie des activités de soins visées par la
reforme des autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que l'article R. 6123-86 du code de la santé publique précise que l'activité de soins de
traitement du cancer consiste « a traiter les tumeurs solides malignes ou les hémopathies malignes. Ce
traitement est médical, chirurgical, ou réalisé par radjothérapie externe ou par curiethérapie » ;

CONSIDERANT que les nouveaux textes réglementaires font évoluer les conditions d'implantation et
conditions techniques de fonctionnement de I'activité de soins de traitement du cancer avec une gradation de
l'offre en chirurgie oncologique définie comme suit :

- Mention A Chirurgie oncologique : maintien de la segmentation en vigueur en 6 localisations de
tumeurs et création d’'une mention spécifique pour la chirurgie indifférenciée - hors seuil (exemple :
dermatologie) ;

- Mention B Chirurgie oncologique complexe : en plus de la chirurgie de mention A, les titulaires de
chirurgie oncologique avec mention B assureront la mission socle de réalisation des chirurgies
oncologiques multiviscérales ou multidisciplinaires, des chirurgies de la récidive et celles en zone
irradiée. Le titulaire de mention B, pour les organes concernés, aura une mission de recours
notamment celle d'organiser les réunions de concertation pluridisciplinaire (RCP) de recours.

CONSIDERANT que la modalité de traitement médicamenteux systémique du cancer (TMSC), prévue par les
nouveaux textes réglementaires couvre I'ensemble des TMSC quelle que soit la voie d’abord (par voie
intraveineuse, orale, sous-cutanée...) et ne comprend pas I'ancienne modalité d'utilisation thérapeutique de
radioéléments en sources non scellées, qui releve de I'encadrement réglementaire de la nouvelle activité de
soins de médecine nucléaire :

CONSIDERANT que les objectifs quantifies de loffre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n°® 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant la recevabhilité des demandes d'autorisation d'activités de soins de traitement du cancer pour la
période de dépédt ouverte du 14 ao(t 2024 au 26 octobre 2024, présentent des implantations disponibles pour
les demandes d'autorisations formulées sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne ;

CONSIDERANT que les demandes de I'Assistance Publique des Hopitaux de Marseille (APHM) sont
compatibles avec les objectifs quantitatifs de I'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision
n°2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins et répondent
ainsi aux besoins de santé de la population identifiés par le SRS-PRS 2023-2028 ;
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CONSIDERANT que les priorités retenues pour la région PACA dans le cadre du SRS-PRS 2023-2028,
concernant 'activité de soins de traitement du cancer visent a :

- ameliorer la prise en charge globale des patients atteints de cancer en s'appuyant sur la poursuite de la
feuille de route de la stratégie décennale du cancer, d'une part, et sur la réforme des autorisations de
cancérologie, d'autre part ;

- maintenir une réponse régionale adaptée dans un contexte de démographie médicale décroissante et de
perte d'attractivité de certains établissements ;

- répondre a une exigence de qualité, de prise en charge experte pour certaines chirurgies complexes
soumises a seuil et a une exigence de proximité pour 'accés aux TMSC et & |a radiothérapie ;

CONSIDERANT que le projet déposé par ['Assistance Publique des Hopitaux de Marseille (APHM) répond
aux objectifs qualitatifs du Schema Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour I'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique" mention B1 "chirurgie oncologique viscérale et digestive complexe”,
I'ARS PACA a réceptionné 14 dossiers pour 7 implantations disponibles ;

CONSIDERANT que I'Assistance Publique des Hépitaux de Marseille (APHM - site géographique Hépital
Nord) formule une demande de mention B1 pour les pratiques thérapeutiques spécifiques (PTS) suivantes :
chirurgie oncologique de |'cesophage ou de la jonction gastro-cesophagienne, chirurgie oncologique du foie,
chirurgie oncologique de l'estomac, chirurgie oncologique du pancréas, chirurgie oncologique du rectum,
mission de recours et chirurgie complexe ;

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

CONSIDERANT que, conformément au paradigme de la réforme des autorisations sanitaires, il convient
d'attribuer les implantations "mention B" aux structures proposant le dossier de demande d'autorisation le plus
pertinent pour la prise en charge de la chirurgie complexe ;

CONSIDERANT que, afin de sélectionner les meilleurs projets, il a été tenu compte de l'activité globale (en
retirant 'année 2020 et 2021 correspondant aux années COVID conformément aux recommandations de la
DGOS), du panel de pratiques thérapeutiques spécifiques proposé sur le site géographique, en lien avec la
reponse aux besoins de santé, tout en tenant compte des seuils requis pour identifier les établissements les
plus pertinents ;

CONSIDERANT qu'il a également été tenu compte des compétences des équipes (diplémes, parcours...) et
leur robustesse (ETP / nombre de professionnels), de la continuité des soins (astreintes opérationnelles et
repli sur site par un circuit court d'hospitalisation), de la qualité et de la diversité du plateau technique proposé
en faveur d'un parcours personnalisé et robuste du patient, au regard des exigences de la mention ;

CONSIDERANT, enfin, qu'il a &té tenu compte de la qualité des dossiers au regard des dispositions
transversales en cancérologie (dispositif d'annonce, organisation des RCP, soins de support en oncologie,
repérage de la fragilité...) et de 'engagement sur le partage sécurisé des données de santé obligatoires entre
professionnels ;

CONSIDERANT que, aprés appréciation des mérites respectifs des dossiers déposés sur la zone de santé
des Bouches-du-Rhéne, I'APHM dispose notamment d'un volume de séjours dépassant les 100 par an, d'une
expertise reconnue en tant que Centre Hospitalier Universitaire (soin, enseignement et recherche), d'un site
de recours au niveau du territoire, d'un label "cancers rares" et d'une équipe référente en chirurgie de

l'cesophage ;

CONSIDERANT, aprés appréciation des mérites respectifs des dossiers déposés sur la zone de santé des
Bouches-du-Rhéne, qu'il convient d'octroyer la mention B1 a 'APHM (site Hopital Nord) car le dossier de ce
promoteur fait partie des 7 dossiers les plus méritants;
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CONSIDERANT qgue sur la zone de santé des Bouches-du-Rhone pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique" mention "B2 - chirurgie oncologique thoracique complexe”, 'ARS
PACA a réceptionné 4 dossiers pour 1 implantation disponible ;

ege - 132, boulavard de Paris - C3 5003S - 13331 Marseille Cedex 03

Pags 49

age

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-04-18-00002 - Décision n°2025 A 021 - Demande d'autorisation d'activité de soins de
traitement du cancer sur le site de I'HSpital Nord - APHM



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 meérites respectifs de chacun des projets
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
réglementaires pour cette mention ;

CONSIDERANT que, conformément au paradigme de la réforme des autorisations sanitaires, il convient
d'attribuer les implantations "mention B" aux structures proposant le dossier de demande d'autorisation le plus
pertinent pour la prise en charge de la chirurgie complexe ;

CONSIDERANT que, afin de sélectionner les meilleurs projets, il a été tenu compte de I'activité globale (en
retirant 'année 2020 et 2021 correspondant aux années COVID conformément aux recommandations de la
DGOS) tout en tenant compte des seuils requis pour identifier les établissements les plus pertinents ;

CONSIDERANT qu'il a également été tenu compte des compétences des équipes (diplémes, parcours...) et
leur robustesse (ETP / nombre de professionnels), de la continuité des soins (astreintes opérationnelles et
repli sur site par un circuit court d'hospitalisation), de la qualité et de la diversité du plateau technique proposé
en faveur d'un parcours personnalisé et robuste du patient, au regard des exigences de la mention ;

CONSIDERANT, enfin, qu'il a été tenu compte de la qualité des dossiers au regard des dispositions
transversales en canceérolagie (dispositif d'annonce, organisation des RCP, soins de support en oncologie,
repérage de la fragilité...) et de 'engagement sur le partage sécurisé des données de santé obligatoires entre
professionnels ;

CONSIDERANT que ['Assistance Publique des Hopitaux de Marseille (APHM) bénéfice notamment, sur son
site géographique de |'Hopital Nord, d'une expertise reconnue en tant que Centre Hospitalier Universitaire
(soin, enseignement et recherche), d'un site de recours au niveau du territoire, d'un label "cancers rares" et
d'une équipe référente régionale et nationale en chirurgie thoracique ;

CONSIDERANT, aprés appréciation des mérites respectifs des dossiers déposés sur la zone de santé des
Bouches-du-Rhéne, qu'il convient d'octroyer la mention B2 a 'APHM (site géographique Hépital Nord) qui
propose le projet le plus méritant ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique "mention B4 "chirurgie oncologique urologique complexe", I'ARS
PACA a réceptionné 10 dossiers pour 6 implantations 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 projets
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
réglementaires pour cette mention ;

CONSIDERANT que, conformément au paradigme de la réforme des autorisations sanitaires, il convient
d'attribuer les implantations "mention B" aux structures proposant le dossier de demande d'autorisation le plus
pertinent pour la prise en charge de la chirurgie complexe ;

CONSIDERANT que, afin de sélectionner les meilleurs projets, il a été tenu compte de I'activité globale (en
retirant les années 2020 et 2021 correspondant aux années COVID conformément aux recommandations de
la DGOS) tout en tenant compte des seuils requis pour identifier les établissements les plus pertinents ;

CONSIDERANT qu'il a également été tenu compte des compétences des équipes (dipldmes, parcours...) et
leur robustesse (ETP / nombre de professionnels), de la continuité des soins (astreintes opérationnelles et
repli sur site par un circuit court d'hospitalisation), de la qualité et de la diversité du plateau technique proposé
en faveur d'un parcours personnalisé et robuste du patient, au regard des exigences de la mention ;

CONSIDERANT, enfin, qu'il a été tenu compte de la qualité des dossiers au regard des dispositions
transversales en cancérologie (dispositif d'annonce, organisation des RCP, soins de support en oncologie,
repérage de la fragilité...) et de I'engagement sur le partage sécurisé des données de santé obligatoires entre
professionnels) ;

CONSIDERANT, apres appréciation des mérites respectifs des dossiers déposés sur la zone de santé des
Bouches-du-Rhéne, que 'APHM fait partie des 6 dossiers les plus méritants pour l'obtention d'une mention B4
car I'APHM (site Hopital Nord) présente, notamment, un volume dépassant les 100 sé&jours par an, une
expertise reconnue en tant que Centre Hospitalier Universitaire (soin, enseignement et recherche), un site de
recours au niveau du territoire doté d'un plateau technique adéquat et doté de pluridisciplinarité ;
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CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour I'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique" mention "B5 - chirurgie oncologique gynécologique complexe”, I'ARS
PACA a réceptionné 10 dossiers pour 3 implantations 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 & I'examen des mérites respectifs de chacun des projets
presentes au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
reglementaires pour cette mention ;

CONSIDERANT que, conformément au paradigme de la réforme des autorisations sanitaires, il convient
d'attribuer les implantations "mention B" aux structures proposant le dossier de demande d'autorisation le plus
pertinent pour la prise en charge de la chirurgie complexe ;

CONSIDERANT que, afin de sélectionner les meiileurs projets, il a été tenu compte de I'activité globale (en
retirant I'année 2020 et 2021 correspondant aux années COVID conformément aux recommandations de la
DGOS), et I'activité concernant la pratique thérapeutique spécifique de la chirurgie de I'ovaire avancé, en lien
avec la réponse aux besoins de santé, tout en tenant compte des seuiis requis pour identifier les
etablissements les plus pertinents ;

CONSIDERANT qu'il a été également tenu compte des compétences des équipes (dipldmes, parcours...) et
leur robustesse (ETP / nombre de professionnels), de la continuité des soins (astreintes opérationnelles et
repli sur site par un circuit court d'hospitalisation), de la qualité et de la diversité du plateau technique proposé
en faveur d'un parcours personnalisé et robuste du patient, au regard des exigences de la mention ;

CONSIDERANT qgu'il a été tenu compte de la qualité des dossiers au regard des dispositions transversales
en cancerologie (dispositif d'annonce, organisation des RCP, soins de support en oncologie, repérage de la
fragilité...) et de l'engagement sur le partage sécurisé des données de santé obligatoires entre
professionnels ;

CONSIDERANT gu'une RCP régionale de chirurgie de I'ovaire avancé (compris uniquement dans la mention
B5) a ete mise en place depuis novembre 2023 et que les établissements y participant ont développé une
expertise sur le sujet ;

CONSIDERANT, apres appreciation des mérites respectifs des projets déposés pour la mention B5 sur la
zone de santé des Bouches-du-Rhéne, que le projet proposé par I'APHM (site Hopital Nord) fait partie des 3
projets les plus méritants avec notamment une expertise reconnue en tant que Centre Hospitalier Universitaire
(soin, enseignement et recherche), un site de recours au niveau du territoire, un label "cancers rares" et une
activité au seuil pour les cancers avancés de l'ovaire (20 séjours en 2023) ainsi qu'une adhésion a la charte
régionale des cancers de l'ovaire ;
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CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique" mention « A6 - chirurgie oncologique mammaire », ARS PACA a
receptionné 14 dossiers pour 14 implantations disponibles ;

CONSIDERANT qu'il n'y a pas de concurrence pour obtenir la mention "A6 - chirurgie oncologique mammaire”
sur cette zone de santé et que la demande I'APHM (site Hopital Nord) est pertinente ;
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CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique" mention "A7 - chirurgie oncologique indifférenciée ", I'ARS PACA a
receptionné 24 dossiers pour 26 implantations (hors hépital d'instruction des armées) ;

CONSIDERANT qu'il n'y a pas de concurrence pour obtenir la mention "A7 - chirurgie oncologique
indifférenciée” sur cette zone de santé et que la demande de I'APHM (site Hopital Nord) est pertinente ;

e

CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "traitements médicamenteux systémiques du cancer - TMSC" mention "A - TMSC chez
l'adulte”, 'ARS PACA a réceptionné 14 dossiers pour 13 implantations dispcnibles (hors hopital d'instruction
des armées) ;

CONSIDERANT, deés lors, que la demande du promoteur s'est trouvée en concurrence avec d'autres projets,
et que IARS PACA a nécessairement procédé a l'examen des mérites respectifs de chacun des projets
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
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CONSIDERANT que, conformément au paradigme de la réforme des autorisations sanitaires, il convient
d'attribuer les implantations "mention B" aux structures proposant le dossier de demande d'autorisation le plus
pertinent pour la prise en charge des TMSC en mention B ;

CONSIDERANT que, afin de sélectionner les meilleurs projets, il a été tenu compte de l'activité globale (en
retirant 'année 2020 et 2021 correspondant aux années COVID conformément aux recommandations de la
DGOS), des autorisations des établissements en matiére d'autogreffe et d'allogreffe de cellules souches pour
les mentions B ainsi que des conditions d'implantation, en lien avec la réponse aux besoins de santé ;

CONSIDERANT qu'il a également été tenu compte des compétences des équipes (diplomes, parcours...) et
leur robustesse (ETP / nombre de professicnnels), la continuité des soins (astreintes opérationnelles et repli
sur site par un circuit court d'hospitalisation), de la qualité et de la diversité du plateau technique proposé en
faveur d'un parcours personnalisé et robuste du patient, au regard des exigences de la mention ;

CONSIDERANT qu'il a enfin é&té tenu compte de la qualité des dossiers au regard des dispositions
transversales en canceérologie (dispositif d'annonce, organisation des RCP, soins de support en oncologie,
repeérage de la fragilité...) et de 'engagement sur le partage sécurisé des données de santé obligatoires entre
professionnels ;

CONSIDERANT que, aprés appréciation des mérites respectifs des dossiers déposés sur la zone de santé,
le projet proposé par 'APHM (site Hopital Nord) fait partie des 13 dossiers les plus méritants pour la mention
"A - TMSC chez l'adulte” et qu'il convient donc de lui attribuer ;

CONSIDERANT que le promoteur s'engage a respecter les critéres d'agrément définis par I'Institut National
du Cancer en application du 2° de I'article L. 1415-2 en matiére de qualité de la prise en charge des affections
cancéreuses ;

CONSIDERANT que l'autorisation ne peut étre accordée que si le demandeur est membre du dispositif
spécifique régional du cancer reconnu par I'Institut National du Cancer ;

CONSIDERANT que le promoteur s’engage a se mettre en conformité avec les conditions d'implantation et
les conditions techniques de fonctionnement dans les délais transitoires prévus par la réglementation ;

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

CONSIDERANT que le IV de l'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions
d'implantation de |'activité de soins de traitement du cancer contient des dispositions transitoires permettant
aux titulaires d'autorisation d'activité de soins de traitement du cancer de disposer d'un délai de mise en
conformite supplémentaire variant en fonction des articles concernés, & compter de la notification de
l'autorisation, sous réserve gque soient remplies les conditions prévues aux 1° et 2° de I'article L. 6122-2 du
code de la santé publique, et que le demandeur s'engage a se mettre en conformité avec les dispositions
viseées par une non-conformité lors de l'instruction du dossier sur les conditions d'implantation et conditions
techniques de fonctionnement prévues par la réglementation ;

CONSIDERANT, au regard de ce qui précéde, que le dossier présenté au moment de ['instruction est en
situation de non-conformité avec des articles du code de la santé publique fixant les conditions d'implantation
et/ou les conditions techniques de fonctionnement et que ces articles sont précisés dans la lettre ARS
d'accompagnement de la présente décision ;

CONSIDERANT que les demandes d'autorisation susvisées répondent aux besoins de santé de la population
identifies par le schéma régional de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Cote d'Azur, sont
compatibles avec les objectifs qualitatifs et quantitatifs de ce schéma et peuvent donc faire I'objet des
dispositions transitoires susvisées permettant de disposer d'un délai de mise en conformité supplémentaire ;

CONSIDERANT, en consequence, apres appréciation des mérites respectifs que les demandes d’autorisation
susvisées répondent aux besoins de santé de la population identifiés par le schéma, sont compatibles avec
les objectifs fixés par ce schéma et que le promoteur s'engage a respecter, mettre en ceuvre et maintenir les
conditions d'implantation et les conditions techniques de fonctionnement telles que définies par la
reglementation dans les délais transitoires prévus par décret.
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DECIDE

ARTICLE 1 :

Les demandes présentées par 'Assistance Publique des Hopitaux de Marseille (APHM) sise 80 rue Brochier
13005 MARSEILLE, représentée par son Directeur Général, en vue d'obtenir 'autorisation d’activité de
soins de traitement du cancer, sur |e site de I'Hdpital Nord sis Chemin des Bourrely 13015 MARSEILLE,
sont accordées sous les modalités et mentions suivantes :

» sous la modalité chirurgie oncologique :

- mention B1- chirurgie oncologique viscérale et digestive complexe
- mention B2- chirurgie oncologigue thoracique complexe

- mention B4- chirurgie oncologique urologique complexe

- mention BS- chirurgie oncologique gynécologique complexe

- mention AB- chirurgie oncologigue mammaire

- mention A7-chirurgie oncologique indifféerenciée

» sous la modalité traitements médicamenteux systémiques du cancer :
- mention A - TMSC chez l'adulte.

La mention B1 est autorisée, sur le site susvisé, pour les pratigues thérapeutiques spécifigues suivantes :
chirurgie oncologique de I'cesophage ou de la jonction gastro-cesophagienne, chirurgie oncologique du foie,
chirurgie oncologique de |'estomac, chirurgie oncologique du pancréas, chirurgie oncologique du rectum,
mission de recours et chirurgie complexe.

La mention B5 est autorisée, sur le site susvisé, pour les pratiques thérapeutiques spécifiques suivantes :
- Mission de recours et chirurgie complexe
- Chirurgie oncologique de I'ovaire.

ARTICLE 2 :

Conformément aux dispositions de I'alinéa IV de I'article 2 du décret n°® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux
conditions d'implantation de I'activité de soins de traitement du cancer, étant donné que les conditions prévues
aux 1° et 2° de l'article L. 6122-2 du code de |la santé publique sont remplies, « l'autorisation est accordée a
fa condition que le demandeur s’engage :

1° A atteindre, dans un délai d’'un an, & compter de la date de réception de la notification de I'autorisation,
au-moins 80 % du niveau d’activité minimale annuelle fixée conformément aux dispositions de ce méme
article, a I'exception des pratiques thérapeutiques spécifiques en chirurgie oncologique viscérale et digestive
complexe citées au |l de 'arficle R. 6123-87-1 du méme code pour lesquelles le demandeur de I'autorisation
devra atteindre, dans ce méme défai, 100 % du niveau d'activité minimale annuelle ;

2° A se mettre en conformité avec les dispositions des articles R. 6123-86 a R. 6123-94-2 du méme code
dans leur rédaction résultant du présent décret, ainsi qu’'avec les nouvelles conditions techniques de
fonctionnement fixées en application de l'article L. 6124-1 du méme code dans sa rédaction résulfant du
présent décret, dans un délai de deux ans a compter de la notification de I'autorisation.

Dans ce cadre, au regard de linstruction du dossier réalisée par 'ARS, le promoteur devra se mettre en
conformité avec les articles mentionnés dans le courrier d'accompagnement.

Conformément a ['alinéa IV de larticle 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 susvisé, « Lorsque, &
I'expiration de ces délais, il est constaté que le titulaire de I'autorisation n’est pas en conformité avec les
dispositions du code de la santé publique, I'autorisation fait I'objet des mesures prévues a l'article L. 6122-13
du méme code ».

ARTICLE 3 :
L’autorisation est délivrée dans les conditions fixées par les articles 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 soins, il en fait sans délai |la déclaration de mise
en ceuvre au Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d’Azur.

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

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

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

ARTICLE 4 :
La duree de validité de la présente autorisation est de sept ans a compter de la date de réception de la
declaration de mise en ceuvre de l'activité de soins par le Directeur Géneéral de 'ARS Provence-Alpes-Céte

d'Azur.

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

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

ARTICLE 5 :

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

ARTICLE 6 :

Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d'execution de l'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 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. |l est adressé au Ministre en
charge du Travail, de la Santé, de la Solidarité et des Familles :

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

Elle est également susceptible de faire I'objet d'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif
compétent dans un délai de deux mois 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 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 18 avril 2025.

Pour le Directeur Général de TARS
Et par dejegation

hY
La Directrice Adjointe de la Pifection de 'Organisation des Soins
Jennifer
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Décision n® 2025 A 023

Demande d’autorisation d'activité de soins de traitement du cancer
> sous la modalité chirurgie oncelogique :
- mention B1- chirurgie oncologique viscérale et digestive complexe
- mention A7- chirurgie oncologique indifférenciée.

¥ sous la modalité « radiothérapie externe — curiethérapie » :
- mention C - radiothérapie externe chez I'enfant et 'adolescent de moins de 18 ans (en sus des
mémes traitements de radiothérapie externe chez 'adulte).

¥» sous la modalité traitements médicamenteux systémiques du cancer :
- mention A - TMSC chez 'adulte.

Promoteur :

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

13005 MARSEILLE

FINESS EJ : 130786049
Lieu d’'implantation :
Hépital de la Timone

264 rue Saint Pierre
13005 MARSEILLE

FINESS ET : 130783293

Réf : DOS-0425-3264-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 et R. 6122-23 et suivants ;
VU le Code de la Sécurité Sociale ;

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

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

VU la loi n® 2023-1268 du 27 décembre 2023 visant a améliorer 'accés aux soins par I'engagement territorial
des professionnels ;

VU l'ordonnance n® 2010-177 du 23 février 2010 de coordination avec la loi n® 2009-879 du 21 juillet 2009
portant réforme de 'hdpital et relative aux patients, a la santé et aux territoires ;

VU l'ordonnance n® 2018-4 du 03 janvier 2018 relative & la simplification et a la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ;

VU l'ordonnance n° 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des autorisations des activités
de soins et des équipements matériels lourds ;
B2
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VU |e 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 des équipements matériels lourds ;

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

VU le décret n° 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions d'implantation de l'activité de soins de
traitement du cancer ;

VU le décret n° 2022-693 du 26 avril 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement de l'activité de
soins de traitement du cancer ;

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® 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des activités de soins
de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie ;

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 ;

VU le décret n® 2023-1375 du 29 decembre 2023 relatif a la modification des conditions d'implantation des
activités de soins critiques, traitement du cancer, cardiologie interventionnelle, psychiatrie et médecine
nucléaire ;

VU le décret n° 2023-1377 du 29 décembre 2023 modifiant les conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins critiques, traitement du cancer, neurochirurgie et médecine nucléaire ;

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

VU le décret du Ministére du travail, de la santé et des solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant nomination
de Yann Bubien en qualité de Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cote
d’Azur ;

VU l'arrété du 26 avril 2022 portant modification de 'arrété du 29 mars 2007 fixant les seuils d'activite minimale
annuelle applicables a I'activité de soins de traitement du cancer ;

VU larrété n°2023PRS-06-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schéma Régional de Santé
Provence-Alpes-Cote d’Azur donnant lieu a la répartition des activités de soins et équipements 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-Cote d’Azur, publié au recueil des actes administratifs de |a préfecture de région Provence-
Alpes-Coéte d’Azur le 27 octobre 2023 ;

VU l'arrété du 2 avril 2025 portant délégation de signature a Monsieur Anthony Valdez, en qualité de Directeur
de la direction de 'organisation des soins de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

VU la décision n°2023FEN12-062 du Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte
d'Azur, en date du 19 décembre 2023, 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® 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre
de soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'activités de soins de traitement du cancer
pour la période de dépbt ouverte du 14 aoiit 2024 au 26 octobre 2024 ;

VU l'instruction n® DGOS/R3/2022/271 du 23 décembre 2022 relative a la mise en ceuvre de la réforme des
autorisations d’activité de traitement du cancer ;

w
e

‘Azur-Sigge - 132, boulevard de Paiis - CS 50039 - 13331

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-04-18-00004 - Décision n°2025 A 023 - Demande d'autorisation d'activité de soins de
traitement du cancer sur le site de I'HSpital Timone Adultes - APHM



VU les demandes d'autorisation, en date du 17 octobre 2024, présentée par |'Assistance Publique des
Hépitaux de Marseille (APHM) sise 80 rue Brochier 13005 MARSEILLE, représentée par son Directeur
Général, en vue d'obtenir I'autorisation d’activité de soins de traitement du cancer sur le site de I'Hopital de la
Timone Adulte sis 264 rue Saint Pierre 13005 MARSEILLE :

» sous la modalité chirurgie oncologique :

- mention B1- chirurgie oncologique viscérale et digestive complexe

- mention A7~ chirurgie oncologique indifférenciée.

» sous la modalité « radiothérapie externe — curiethérapie » :

- mention C —radiothérapie externe chez I'enfant et I'adolescent de moins de 18 ans (en sus des mémes

traitements de radiothérapie externe chez 'adulte).
» sous la modalité traitements médicamenteux systémiques du cancer :
- mention A - TMSC chez |'adulte ;

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-Cdte
d'Azur, lors de sa séance du 24 mars 2025 ;

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

CONSIDERANT que I'activité de soins de traitement du cancer fait partie des activités de soins visées par la
réforme des autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que larticle R. 6123-86 du code de la santé publique précise que l'activité de soins de
traitement du cancer consiste « a traiter les tumeurs solides malignes ou les hémopathies malignes. Ce
traitement est méedical, chirurgical, ou réalisé par radiothérapie externe ou par curiethérapie » ;

CONSIDERANT que les nouveaux textes réglementaires font évoluer les conditions d'implantation et
conditions techniques de fonctionnement de I'activité de soins de traitement du cancer avec une gradation de
I'offre en chirurgie oncalogique définie comme suit :

- Mention A Chirurgie oncologique : maintien de la segmentation en vigueur en 6 localisations de
tumeurs et création d’'une mention spécifique pour la chirurgie indifférenciée - hors seuil (exemple :
dermatologie) ;

- Mention B Chirurgie oncologique complexe : en plus de la chirurgie de mention A, les titulaires de
chirurgie oncologique avec mention B assureront la mission socle de réalisation des chirurgies
oncologiques multiviscérales ou multidisciplinaires, des chirurgies de la récidive et celles en zone
irradiée. Le titulaire de mention B, pour les organes concernés, aura une mission de recours
notamment celle d'organiser les réunions de concertation pluridisciplinaire (RCP) de recours.

CONSIDERANT que la modalité de traitement médicamenteux systémique du cancer (TMSC), prévue par les
nouveaux textes réglementaires couvre I'ensemble des TMSC quelle que soit la voie d’abord (par voie
intraveineuse, orale, sous-cutanée...) et ne comprend pas l'ancienne modalité d'utilisation thérapeutique de
radioéléments en sources non scellées, qui reléve de 'encadrement réglementaire de la nouvelle activité de
soins de médecine nucléaire ;

CONSIDERANT que la réforme maintient une autorisation générique de radiothérapie sans procéder a
l'instauration d’'une gradation des soins en radiothérapie fondée sur les techniques, ce afin de répondre a
l'enjeu du déploiement des techniques et des équipements/logiciels de radiothérapie de haute technicité
(radiothérapie conformationnelle avec modulation d'intensité [RCMI], stéréotaxie) sur le territoire ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifies de [l'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n°® 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d’autorisation d'activités de soins de traitement du cancer pour la
période de dépdt ouverte du 14 aolt 2024 au 26 octobre 2024, présentent des implantations disponibles pour
les demandes d'autorisations formulées sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne ;
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CONSIDERANT que les demandes de [|'Assistance Publique des Hépitaux de Marseille (APHM) sont
compatibles avec les objectifs quantitatifs de I'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision
n°2024BOQCS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins et répondent
ainsi aux besoins de santé de la population identifiés par le SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que les priorités retenues pour la région PACA dans le cadre du SRS-PRS 2023-2028,
concernant I'activité de soins de traitement du cancer visent a :

- améliorer la prise en charge globale des patients atteints de cancer en s'appuyant sur la poursuite de |a
feuille de route de la stratégie décennale du cancer, d’'une part, et sur la réforme des autorisations de
cancérolagie, d'autre part ;

- maintenir une réponse régionale adaptée dans un contexte de démographie médicale décroissante et de
perte d'attractivité de certains établissements ;

- répondre a une exigence de qualité, de prise en charge experte pour certaines chirurgies complexes
soumises a seuil et & une exigence de proximité pour I'accés aux TMSC et a |a radiothérapie.

CONSIDERANT que le projet déposé par I'Assistance Publique des Hdépitaux de Marseille (APHM) répond
aux objectifs qualitatifs du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique” mention B1 "chirurgie oncologique viscérale et digestive complexe”,
I'ARS PACA a réceptionné 14 dossiers pour 7 implantations disponibles ;

CONSIDERANT que I'Assistance Publigue des Hdépitaux de Marseille (APHM - site géographique Hdpital
Timone Adulte) formule une demande de mention B1 pour les pratiques thérapeutiques spécifigues (PTS)
suivantes : chirurgie oncologique du foie, chirurgie oncologique de l'estomac, chirurgie oncalogique du
pancréas, chirurgie oncologique du rectum, mission de recours et chirurgie complexe ;

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 projets
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
réglementaires pour cette mention ;

CONSIDERANT que, conformément au paradigme de |la réforme des autorisations sanitaires, il convient
d'attribuer les implantations "mention B" aux structures proposant le dossier de demande d'autorisation le plus
pertinent pour la prise en charge de la chirurgie complexe ;

CONSIDERANT que, afin de sélectionner les meilleurs projets, il a été tenu compte de I'activité globale (en
retirant 'année 2020 et 2021 correspondant aux années COVID conformément aux recommandations de la
DGOS), du panel de pratiques thérapeutiques spécifiques proposé sur le site géographique, en lien avec la
réponse aux besoins de santé, tout en tenant compte des seuils requis pour identifier les établissements les
plus pertinents ;

CONSIDERANT qu'il a également été tenu compte des compétences des équipes (dipldmes, parcours...) et
leur robustesse (ETP / nombre de professionnels), de la continuité des soins (astreintes opérationnelles et
repli sur site par un circuit court d'hospitalisation), de la qualité et de la diversité du plateau technique proposé
en faveur d'un parcours personnalisé et robuste du patient, au regard des exigences de la mention ;

CONSIDERANT, enfin, qu'il a été tenu compte de la gqualité des dossiers au regard des dispositions
transversales en cancérologie (dispositif d'annonce, organisation des RCP, soins de support en oncologie,
repérage de la fragilité...) et de I'engagement sur le partage sécurisé des données de santé obligatoires entre
professionnels ;

CONSIDERANT, aprés appréciation des mérites respectifs des dossiers déposés sur la zone de santé des
Bouches-du-Rhéne, que I'APHM (site Hopital de la Timone) fait partie des 7 dossiers les plus pertinents pour
I'obtention de la mention B1 avec, notamment, un volume de séjours dépassant les 100 par an, une expertise
reconnue en tant que Centre Hospitalier Universitaire (soin, enseignement et recherche), un site de recours
au niveau du territoire, un label "cancers rares”, une équipe référente en sarcomes des tissus mous et en
chirurgie du foie ainsi qu'un numéro "SOS foie" ;

Fekde

CONSIDERANT que sur ia zone de santé des Bouches-du-Rhdne pour I'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique™ mention "A7 - chirurgie oncolegique indifférenciée ", 'ARS PACA a
réceptionné 24 dossiers pour 26 implantations (hors hopital dinstruction des armées) ;
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CONSIDERANT qu'il n'y a pas de concurrence pour obtenir la mention "A7 - chirurgie oncologique
indifférenciée” sur cette zone de santé et que la demande de I'APHM (site Hépital de la Timone) est
pertinente ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour 'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "radiothérapie externe - curiethérapie” sous la mention "C - radiothérapie externe chez I'enfant
et les adolescents de moins de 18 ans", 'ARS PACA a regu 1 dossier pour 1 implantation disponible ;

CONSIDERANT qu'il n'y a pas de concurrence pour obtenir la mention "C - radiothérapie externe chez I'enfant
et les adolescents de moins de 18 ans" et que la demande de 'APHM (site Hopital de la Timone) est
pertinente ;

dedeke

CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "traitements médicamenteux systémiques du cancer - TMSC" mention "A - TMSC chez
I'adulte”, 'ARS PACA a réceptionné 14 dossiers pour 13 implantations disponibles (hors hdpital d'instruction
des armées) ;

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 projets
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
réglementaires pour cette mention ;

CONSIDERANT que, conformément au paradigme de la réforme des autorisations sanitaires, il convient
d'attribuer les implantations "mention B" aux structures proposant le dossier de demande d'autorisation le plus
pertinent pour la prise en charge des TMSC en mention B ;

CONSIDERANT que, afin de sélectionner les meilleurs projets, il a été tenu compte de I'activité globale (en
retirant 'année 2020 et 2021 correspondant aux années COVID conformément aux recommandations de la
DGOS), des autorisations des établissements en matiére d'autogreffe et d'allogreffe de cellules souches pour
les mentions B ainsi que des conditions d'implantation, en lien avec la réponse aux besoins de santé ;

CONSIDERANT qu'il a également été tenu compte des compétences des equipes (dipldmes, parcours...) et
leur robustesse (ETP / nombre de professionnels), la continuité des soins (astreintes opérationnelles et repli
sur site par un circuit court d'hospitalisation), de la qualité et de la diversité du plateau technique proposé en
faveur d'un parcours personnalisé et robuste du patient, au regard des exigences de la mention ;

CONSIDERANT qu'il a enfin été tenu compte de la qualité des dossiers au regard des dispositions
transversales en cancérologie (dispositif d'annonce, organisation des RCP, soins de support en oncologie,
repérage de la fragilité...) et de I'engagement sur le partage sécurisé des données de santé obligatoires entre
professionnels ;

CONSIDERANT que, aprés appréciation des mérites respectifs des dossiers déposés sur la zone de santé,
le projet proposé par I'APHM (site Hopital de la Timone) fait partie des 13 dossiers les plus méritants pour la
mention "A - TMSC chez l'adulte” et qu'il convient donc de lui attribuer ;

*kKx

CONSIDERANT que le promoteur s’engage a respecter les critéres d'agrément définis par I'Institut National
du Cancer en application du 2° de I'article L. 1415-2 en matiére de qualité de |a prise en charge des affections
cancéreuses ;

CONSIDERANT que l'autorisation ne peut étre accordée que si le demandeur est membre du dispositif
spécifique régional du cancer reconnu par I'Institut National du Cancer ;

CONSIDERANT que le promoteur s'engage a se mettre en conformité avec les conditions d'implantation et
les conditions techniques de fonctionnement dans les délais transitoires prévus par la réglementation ;

CONSIDERANT que 'APHM souscrit aux engagements particuliers concernant les dépenses a la charge de
I'assurance maladie, le volume d'activité et la réalisation d’'une évaluation, conformément a larticle L. 6122-5
du code de la santé publique ;

CONSIDERANT que le IV de larticle 2 du décret n° 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions
d'implantation de I'activité de soins de traitement du cancer contient des dispositions transitoires permettant
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aux titulaires d'autorisation d’activité de soins de traitement du cancer de disposer d'un délai de mise en
conformité supplémentaire variant en fonction des articles concernés, a compter de la notification de
l'autorisation, sous réserve que soient remplies les conditions prévues aux 1° et 2° de l'article L. 6122-2 du
code de la santé publique, et que le demandeur s’engage & se mettre en conformité avec les dispositions
visées par une non-conformité lors de l'instruction du dossier sur les conditions d’'implantation et conditions
techniques de fonctionnement prévues par la réglementation ;

CONSIDERANT, au regard de ce qui précéde, que le dossier présenté au moment de l'instruction est en
situation de non-conformité avec des articles du code de la santé publique fixant les conditions d'implantation
et/ou les conditions techniques de fonctionnement et que ces articles sont précisés dans la lettre ARS
d’accompagnement de la présente décision ;

CONSIDERANT que les demandes d'autorisation susvisées répondent aux besoins de santé de la population
identifiés par le schéma régional de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Cote d'Azur, sont
compatibles avec les objectifs qualitatifs et quantitatifs de ce schéma et peuvent donc faire ['objet des
dispositions transitoires susvisées permettant de disposer d’un délai de mise en conformité supplémentaire ;

CONSIDERANT, en conséquence, aprés appreciation des mérites respectifs que les demandes d'autorisation
susvisées répondent aux besoins de santé de la population identifiés par le schéma, sont compatibles avec
les objectifs fixés par ce schéma et que le promoteur s'engage a respecter, mettre en ceuvre et maintenir les
conditions d’implantation et les conditions techniques de fonctionnement telles que définies par la
réglementation dans les délais transitoires prévus par décret.
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DECIDE

ARTICLE 1:

Les demandes présentées par I'Assistance Publique des Hopitaux de Marseille (APHM) sise 80 rue Brochier
13005 MARSEILLE, représentée par son Directeur Général, en vue d'obtenir I'autorisation d’activité de soins
de traitement du cancer sur le site de FHépital de la Timone sis 264 rue Saint Pierre 13005 MARSEILLE sont
accordées sous les modalités et mentions suivantes :

» sous la madalité chirurgie oncologique :
- mention B1- chirurgie oncologique viscérale et digestive complexe
- mention A7- chirurgie oncologique indifférenciée.

» sous la modalité « radiothérapie externe — curiethérapie » :
- mention C —radiothérapie externe chez I'enfant et 'adolescent de moins de 18 ans (en sus des mémes
traitements de radiothérapie externe chez 'adulte).

¥» sous la modalité traitements médicamenteux systémiques du cancer :
- mention A - TMSC chez 'adulte.

La mention B1 est autorisée, sur le site susvisé, pour les pratiques thérapeutiques spécifigues suivantes :
chirurgie oncologique du foie, chirurgie oncalegique de 'estomac, chirurgie oncologique du pancréas, chirurgie
oncologique du rectum, mission de recours et chirurgie complexe.

ARTICLE 2 :

Conformément aux dispositions de I'alinéa IV de I'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux
conditions d'implantation de I'activité de soins de traitement du cancer, étant donné que les conditions prévues
aux 1° et 2° de l'article L. 6122-2 du code de la santé publique sont remplies, « 'autorisation est accordée a
la condition gque le demandeur s’engage :

1° A atteindre, dans un délai d’'un an, a compter de la dale de réception de la notification de I'autorisation,
au-moins 80 % du niveau d’activité minimale annuelle fixée conformément aux dispositions de ce méme
article, a 'exception des pratiques thérapeutiques spécifiques en chirurgie oncologique viscérale et digestive
complexe citées au Il de l'article R. 6123-87-1 du méme code pour lesquelles le demandeur de l'autorisation
devra atteindre, dans ce méme délai, 100 % du niveau d’activité minimale annuelle ;

2° A se mettre en conformité avec les dispositions des articles R. 6123-86 a R. 6123-94-2 du méme code
dans leur rédaction résuftant du présent décret, ainsi qu'avec les nouvelles conditions techniques de
fonctionnement fixées en application de l'article L. 6124-1 du méme code dans sa rédaction résultant du
présent décret, dans un délai de deux ans a compter de la notification de 'autorisation.

Dans ce cadre, au regard de linstruction du dossier réalisée par ['ARS, |le promoteur devra se mettre en
conformité avec les articles mentionnés dans le courrier d'accompagnement.

Conformément a l'alinéa IV de I'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 susvisé, « Lorsque, &
I'expiration de ces délais, il est constaté que le titulaire de I'autorisation n'est pas en conformité avec les
dispositions du code de la santé publique, I'autorisation fait I'objet des mesures prévues a l'article L. 6122-13
du méme code ».

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

Lorsque le titulaire de |"autorisation met en service |'activité de soins, il en fait sans délai la déclaration de mise
en ceuvre au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d’Azur.

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 fourd aux conditions d'autorisation.

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

Le titulaire peut commencer I'exercice de I'activité de soins et dispenser des soins remboursables aux assurés
sociaux a partir du jour suivant cet envoi.
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Dans le délai de six mois, une visite de conformité peut étre réalisée par I'’Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Céte d'Azur et programmée par accord entre 'Agence et le fitulaire.

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

d’Azur.

Conformément 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 san autorisation sur
I'applicatif national Si-Autorisations.

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

ARTICLE 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 I'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 communiguant les documents afférents a ce projet (article D. 6122-38-11 du Code de la
Santé Publique).

ARTICLE 7 :

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

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

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

ARTICLE 8 :

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

Marseille, le 18 avril 2025.

Pour le Difecteur Général de 'ARS
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Décision n° 2025 A 023 BIS

Demande d’autorisation d'activité de soins de traitement du cancer

» sous la modalité « chirurgie oncologique » :
mention C - chirurgie oncologique chez I'Enfant et les adolescents de moins de 18
ans ;

» sous la modalité « traitements médicamenteux systémiques du cancer (TSMC) » :
mention C — TMSC chez I'enfant et I'adolescent de moins de 18 ans comprenant
les chimiothérapies intensives entrainant une aplasie prévisible de plus de huit
jours,

Promoteur :

Assistance Publique des Hopitaux
de Marseille (APHM)

80 rue Brochier

13005 MARSEILLE

FINESS EJ : 130786049
Lieu d’implantation :
Hopital de la Timone Enfants

264 rue Saint Pierre
13005 MARSEILLE

FINESS ET : 130804287

Réf : DOS-0425-3267-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 et R. 6122-23 et suivants ;
VU le Code de la Sécurité Sociale ;

VU [a loi n® 2008-879 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 systéeme 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 la loi n® 2023-1268 du 27 décembre 2023 visant & améliorer 'accés aux soins par 'engagement territorial
des professionnels ;

VU l'ordonnance n® 2010-177 du 23 février 2010 de coordination avec la loi n® 2009-879 du 21 juillet 2009
portant réforme de I'hdpital et relative aux patients, a [a santé et aux territoires ;

VU l'ordonnance n°® 2018-4 du 03 janvier 2018 relative a la simplification et & la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ;

VU l'ordonnance n® 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des autorisations des activités
de sains et des équipements matériels lourds ;
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VU le décret n® 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des Agences Régionales de Santé ;

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

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

VU le décret n° 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions d'implantation de l'activité de soins de
traitement du cancer ;

VU le décret n® 2022-693 du 26 avril 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement de 'activité de
soins de traitement du cancer ;

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° 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des activités de soins
de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie ;

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 ;

VU le décret n® 2023-1375 du 29 décembre 2023 relatif & la modification des conditions d'implantation des
activités de soins critiques, ftraitement du cancer, cardiologie interventionnelle, psychiatrie et médecine
nucléaire ;

VU le décret n® 2023-1377 du 29 décembre 2023 modifiant les conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins critiques, traitement du cancer, neurochirurgie et médecine nucléaire ;

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

VU le décret du Ministére du travail, de la santé et des solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant nomination
de Yann Bubien en qualité de Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cote
d'Azur ;

VU l'arrété du 26 avril 2022 portant modification de I'arrété du 29 mars 2007 fixant les seuils d’activité minimale
annuelle applicables a I'activité de soins de traitement du cancer ;

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 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 Ia région
Provence-Alpes-Cote d’Azur, publié au recueil des actes administratifs de la préfecture de region Provence-
Alpes-Cote d'Azur le 27 octobre 2023 ;

VU l'arrété du 2 avril 2025 portant délégation de signature a Monsieur Anthony Valdez, en qualité de Directeur
de |a direction de I'organisation des soins de ’Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur ;

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

VU la décision n® 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre
de soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d’activités de soins de traitement du cancer
pour la période de dépdt ouverte du 14 aolt 2024 au 26 octobre 2024

VU l'instruction n® DGOS/R3/2022/271 du 23 décembre 2022 relative a la mise en ceuvre de la réforme des
autorisations d'activité de traitement du cancer ;
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VU les demandes, en date du 17 octobre 2024, présentées par I'Assistance Publique des Hépitaux de
Marseille (APHM) sise 80 rue Brochier 13005 MARSEILLE, représentée par son Directeur Général, en vue
d'obtenir, sur le site de I'Hépital de la Timone Enfants sis 264 rue Saint Pierre 13005 MARSEILLE,
I'autorisation d'activité de soins de traitement du cancer :
» sous la modalité « chirurgie oncologique » :
mention C - chirurgie oncologique chez I'Enfant et les adolescents de moins de 18 ans ;
» sous la modalité « traitements médicamenteux systémiques du cancer (TSMC) » : mention C—- TMSC
chez |'enfant et I'adolescent de moins de 18 ans comprenant les chimiothérapies intensives entrainant
une aplasie prévisible de plus de huit jours ;

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

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de I'Organisation des Soins (CSOS) Provence-Alpes-Cote
d'Azur;

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

CONSIDERANT que l'activité de soins de traitement du cancer fait partie des activités de soins visées par la
réforme des autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que l'article R. 6123-86 du code de la santé publique précise que l'activité de soins de
traitement du cancer consiste « a traiter les tumeurs solides malignes ou les hémopathies malignes. Ce
traitement est médical, chirurgical, ou réalisé par radiothérapie externe ou par curiethérapie » ;

CONSIDERANT que les nouveaux textes réglementaires font évoluer les conditions d'implantation et
conditions techniques de fonctionnement de ['activité de soins de traitement du cancer avec une gradation de
I'offre en chirurgie oncologique définie comme suit :

- Mention A Chirurgie oncologique : maintien de la segmentation en vigueur en 6 localisations de
tumeurs et création d’'une mention spécifique pour la chirurgie indifférenciée - hors seuil {exemple :
dermatologie) ;

- Mention B Chirurgie oncologique complexe : en plus de la chirurgie de mention A, les titulaires de
chirurgie oncologique avec mention B assureront la mission socle de réalisation des chirurgies
oncologiques multiviscérales ou multidisciplinaires, des chirurgies de la récidive et celles en zone
irradiée. Le titulaire de mention B, pour les organes concernés, aura une mission de recours
notamment celle d'organiser les réunions de concertation pluridisciplinaire (RCP) de recours.

CONSIDERANT que la modalité de traitement médicamenteux systémique du cancer (TMSC), prevue par les
nouveaux textes réglementaires couvre I'ensemble des TMSC quelle que soit la voie d'abord (par voie
intraveineuse, orale, sous-cutanée...) et ne comprend pas I'ancienne modalité d’utilisation thérapeutique de
radioéléments en sources non scellées, qui releve de I'encadrement réglementaire de la nouvelle activité de
soins de médecine nucléaire ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de I'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n°® 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan gquantitatif de l'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'activités de soins de traitement du cancer pour la
période de dépét ouverte du 14 aolt 2024 au 26 octobre 2024, présentent des implantations disponibles pour
les demandes d'autorisations formulées sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne ;

CONSIDERANT que la demande de ['Assistance Publique des Hépitaux de Marseille (APHM) est compatible
avec les objectifs quantitatifs de I'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision n°2024BOQ0OS06-51,
en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de scins et répond ainsi aux besoins de
santé de la population identifiés par le SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que les priorités retenues pour la région PACA dans le cadre du SRS-PRS 2023-2028,
concernant I'activité de soins de traitement du cancer visent a :

- améliorer la prise en charge globale des patients atteints de cancer en s'appuyant sur la poursuite de la
feuille de route de la stratégie décennale du cancer, d'une part, et sur la réeforme des autorisations de
cancerologie, d'autre part ;
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- maintenir une réponse régionale adaptée dans un contexte de démographie médicale décroissante et de
perte d'attractivité de certains établissements ;

- répondre a une exigence de qualité, de prise en charge experte pour certaines chirurgies complexes
soumises a seuil et a une exigence de proximité pour I'acces aux TMSC et a la radiothérapie.

CONSIDERANT que le projet déposé par |'Assistance Publique des Hépitaux de Marseille (APHM) répond
aux objectifs qualitatifs du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique” mention "C - Chirurgie oncologique chez I'enfant et les adolescents
de moins de 18 ans", 'ARS PACA a réceptionné 1 dossier pour 1 implantation disponible ;

CONSIDERANT qu'il n'y a pas de concurrence pour obtenir la mention "C - Chirurgie oncologique chez I'enfant
et les adolescents de moins de 18 ans" et que la demande de 'APHM (site Hbpital de la Timone) est
pertinente ;

Kkk

CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhdne pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "traitements médicamenteux systémigues du cancer - TMSC" mention "C - TMSC chez
I'enfant et I'adolescent de moins de 18 ans comprenant les chimiothérapies intensives entrainant une aplasie
prévisible de plus de huit jours”, 'ARS PACA a réceptionné 1 dossier pour 1 implantation disponible ;

CONSIDERANT qu'il n'y a pas de concurrence pour obtenir la mention C- TMSC et que le projet proposé par
I'APHM (site Hopital de la Timone) est pertinent ;

*hk

CONSIDERANT que le promoteur s’engage a respecter les critéres d’agrément définis par I'Institut National
du Cancer en application du 2° de I'article L. 1415-2 en matieére de qualité de la prise en charge des affections
cancereuses ;

CONSIDERANT que lautorisation ne peut étre accordeée que si le demandeur est membre du dispositif
spécifique régional du cancer reconnu par I'Institut National du Cancer ;

CONSIDERANT que le promoteur s'’engage a se mettre en conformité avec les conditions d'implantation et
les conditions techniques de fonctionnement dans les délais transitoires prévus par la réglementation ;

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

CONSIDERANT que le IV de l'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions
d’'implantation de ['activité de soins de traitement du cancer contient des dispositions transitoires permettant
aux titulaires d'autorisation d'activité de soins de traitement du cancer de disposer d'un délai de mise en
conformité supplémentaire variant en fonction des articles concernés, a8 compter de la notification de
l'autorisation, sous réserve que soient remplies les conditions prévues aux 1° et 2° de I'article L. 6122-2 du
code de la santé publique, et que le demandeur s'engage a se mettre en conformité avec les dispositions
visées par une non-conformité lors de l'instruction du dossier sur les conditions d'implantation et conditions
techniques de fonctionnement prévues par |la réglementation

CONSIDERANT, au regard de ce qui précede, que le dossier présenté au moment de linstruction est en
situation de non-conformité avec des articles du code de la santé publique fixant les conditions d’implantation
et/ou les conditions techniques de fonctionnement et que ces articles sont précisés dans la lettre ARS
d’'accompagnement de la présente décision ;

CONSIDERANT que les demandes d'autorisation susvisées répondent aux besoins de santé de la population
identifiés par le schéma régional de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Cote d’Azur, sont
compatibles avec les objectifs qualitatifs et quantitatifs de ce schéma et peuvent donc faire I'objet des
dispositions transitoires susvisées permettant de disposer d'un délai de mise en conformité supplémentaire ;

CONSIDERANT, en conséquence, aprés appreciation des mérites respectifs que les demandes d'autorisation
susvisées répondent aux besoins de santé de |la population identifiés par le schéma, sont compatibles avec
les objectifs fixés par ce schéma et que le promoteur s'engage a respecter, mettre en ceuvre et maintenir les
conditions d’implantation et les conditions techniques de fonctionnement telles que définies par la
réglementation dans les délais transitoires prévus par décret.
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DECIDE

ARTICLE 1 :
La demande présentée par I'Assistance Publique des Hdpitaux de Marseille (APHM) sise 80 rue Brochier
13005 MARSEILLE, représentée par son Directeur Général, en vue d'obtenir 'autorisation d'activité de soins
de traitement du cancer, sur le site de I'Hopital de la Timone Enfants sis 264 rue Saint Pierre 13005
MARSEILLE, est accordée pour les modalités et mentions suivantes :
¥» sous la modalité « chirurgie oncologique » :
mention C - chirurgie oncologique chez 'Enfant et les adolescents de moins de 18 ans ;
> sous la modalité « traitements médicamenteux systémiques du cancer (TSMC) » : mention C— TMSC
chez I'enfant et |'adolescent de moins de 18 ans comprenant les chimiothérapies intensives entrainant
une aplasie prévisible de plus de huit jours.

ARTICLE 2 :

Conformément aux dispositions de I'alinéa IV de I'article 2 du décret n° 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux
conditions d'implantation de I'activité de soins de traitement du cancer, étant donné que les conditions prévues
aux 1° et 2° de l'article L. 6122-2 du code de la santé publique sont remplies, « l'auforisation est accordée a
la condition que le demandeur s'engage :

1° A atteindre, dans un délai d’un an, a compter de la date de réception de la naotification de 'autorisation,
au-moins 80 % du niveau d’activité minimale annuelle fixée conformément aux dispositions de ce méme
article, a 'exception des pratiques thérapeutiques spécifiques en chirurgie oncologigue viscérale et digestive
complexe citées au Il de l'article R. 6123-87-1 du méme code pour lesquelles le demandeur de l'autorisation
devra atteindre, dans ce méme déjai, 100 % du niveau d’activité minimale annuelle ;

2° A se mettre en conformité avec les dispositions des articles R. §123-86 a R. 6123-94-2 du méme code
dans leur rédaction résultant du présent décret, ainsi quavec les nouvelles conditions techniques de
fonctionnement fixées en application de l'article L. 6124-1 du méme code dans sa rédaction résultant du
présent décret, dans un délai de deux ans a compter de la notification de 'autorisation.

Dans ce cadre, au regard de |'instruction du dossier realisée par 'ARS, le promoteur devra se metire en
conformité avec les articles mentionnés dans le courrier d'accompagnement.

Conformément a l'alinéa IV de l'article 2 du décret n° 2022-689 du 26 avril 2022 susvisé, « Lorsque, a
l'expiration de ces délais, il est constaté que le titulaire de l'auforisation n'est pas en conformité avec les
dispositions du code de la santé publique, I'autorisation fait I'objet des mesures prévues a l'article L. 6122-13
du méme code ».

ARTICLE 3 :
L'autorisation est délivrée dans les conditions fixées par les articles 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 soins, il en fait sans délai la déclaration de mise
en ceuvre au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d’Azur.

La déclaration prévue est adressée au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé par lettre
recommandée avec demande d'avis de reception, 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 controles
techniques applicables, le cas échéant, 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 envoi.

Dans le délai de six mois, une visite de conformité peut étre réalisée par '’Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes-Codte 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 |a 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.
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Conformément a l'alinéa 3 de l'article L. 6122-10, le titulaire de l'autorisation devra déposer un dossier de
demande de renouvellement simplifié¢ au plus tard 14 mois avant la date d'échéance de son autorisation sur
I'applicatif national SI-Autorisations.

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

ARTICLE 5 :

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

ARTICLE 6 :

Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de I'autorisation de ['activité de soins
devra faire '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).

ARTICLE 7 :

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

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

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

ARTICLE 8 :

Le Directeur de I'Organisation des Soins de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur et 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, [e 18 avril 2025.
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REFUBLIBUE -1

F RA N CA I S E @ D Agence Regionale de Santé
- . Provence-Alpes

L'réer_te Céte d'Azur

Lgalité

LFraternité

Décision n® 2025 A 026
Demandes d’autorisation d'activité de soins de traitement du cancer
» sous la modalité chirurgie oncologique :
- mention B1 - chirurgie oncologique viscérale et digestive complexe
- mention A2 - chirurgie oncologique thoracique
- mention A3 - chirurgie oncologique ORL, cervico-faciale et maxillo-faciale, dont la chirurgie du
cancer de la thyroide
- mention B4 - chirurgie oncologique urologique complexe
- mention A5 - chirurgie oncologique gynécologique
- mention AB - chirurgie oncologique mammaire
- mention A7 -chirurgie oncologique indifférenciée

» sous la modalité traitements médicamenteux systémiques du cancer (TSMC):
- mention A - TMSC chez I'adulte.

Promoteur :

Fondation « Infirmerie Protestante de Marseille - H6pital Ambroise Paré »
6 rue Désirée Clary

13331 MARSEILLE CEDEX 03

FINESS EJ : 130002157
Lieu d’implantation :
Hoépital Européen

6 rue Désirée Clary
13003 MARSEILLE

FINESS ET : 130043664

Réf : DOS-0425-3274-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 et 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 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 la loi n® 2023-1268 du 27 décembre 2023 visant a améliorer ['accés aux soins par 'engagement territorial
des professionnels ;

VU l'ordonnance n® 2010-177 du 23 fevrier 2010 de coordination avec 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 l'ordonnance n® 2018-4 du 03 janvier 2018 relative a la simplification et a la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ;

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

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

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

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

VU le décret n° 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions d'implantation de l'activite de soins de
traitement du cancer ;

VU le décret n® 2022-693 du 26 avril 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement de |'activite de
soins de traitement du cancer ;

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

VU le décret n® 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d’implantation des activités de soins
de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie ;

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 ;

VU le décret n° 2023-1375 du 29 décembre 2023 relatif & la modification des conditions d'implantation des
activités de soins critiques, traitement du cancer, cardiologie interventionnelle, psychiatrie et médecine
nucleaire ;

VU le décret n°® 2023-1377 du 29 décembre 2023 modifiant les conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins critiques, traitement du cancer, neurochirurgie et médecine nucléaire ;

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

VU |e décret du Ministére du travail, de la santé et des solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant nomination
de Yann Bubien en qualité de Directeur Général de '’Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cote
d'Azur ;

VU l'arrété du 26 avril 2022 portant modification de I'arrété du 29 mars 2007 fixant les seuils d'activité minimale
annuelle applicables a I'activité de soins de traitement du cancer ;

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

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

VU l'arrété du 2 avril 2025 portant délégation de signature a Monsieur Anthony Valdez, en qualité de Directeur
de la direction de 'organisation des soins de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

VU les autorisations d'activité de soins de traitement du cancer, initialement détenues par la Fondation
« Infirmerie Protestante de Marseille - Hopital Ambroise Paré » sise 6 rue Désirée Clary 13331 MARSEILLE
CEDEX 03 sur le site de I'Hopital Européen sis a la méme adresse sous les modalités suivantes :

-chirurgie carcinologique pour les spécialités soumises a seuil : pathologies digestives, thoraciques, ORL et
maxillo-faciale, urologiques, gynécologiques et mammaires,

-chirurgie carcinologique pour les spécialités non soumises a seulil

-chimiothérapie ou autres traitements médicaux spécifiques du cancer sous la forme d’hospitalisation complete
et a temps partiel de jour, ;

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

VU |a décision n° 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre
de soins déterminant |la recevabilité des demandes d’autorisation d'activités de soins de traitement du cancer
pour la période de dépét ouverte du 14 aodt 2024 au 26 octobre 2024

VU linstruction n® DGOS/R3/2022/271 du 23 décembre 2022 relative a la mise en ceuvre de la réforme des
autorisations d’activité de traitement du cancer ;

VU la demande n°93-13-24-00328, en date du 24 octobre 2024, présentée par la Fondation « Infirmerie
Protestante de Marseille - Hopital Ambroise Paré » sise 6 rue Désirée Clary 13331 MARSEILLE CEDEX 03,
representée par son Président, en vue d'obtenir 'autorisation d’'activité de soins de traitement du cancer, sur
le site de 'HOpital Européen sis a la méme adresse :

» sous la modalité chirurgie oncologique :

- mention B1 - chirurgie oncologique viscérale et digestive complexe

- mention A2 - chirurgie oncologique thoracique

- mention A3 - chirurgie oncologique ORL, cervico-faciale et maxillo-faciale, dont la chirurgie du cancer

de la thyroide

- mention B4 - chirurgie oncologique urologique complexe

- mention A5 - chirurgie oncologique gynécologique

- mention A6 - chirurgie oncologique mammaire

- mention A7 -chirurgie oncologique indifférenciée

» sous la modalité traitements médicamenteux systémiques du cancer (TSMC):
- mention A - TMSC chez l'adulte.

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

VU lavis émis par la Commission Spécialisée de I'Organisation des Soins (CSOS) Provence-Alpes-Coéte
d'Azur;

CONSIDERANT que conformément & l'article 3 de '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 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 l'entrée en vigueur des décrets » |

CONSIDERANT que I'activité de soins de traitement du cancer fait partie des activités de soins visées par la
réforme des autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que l'article R. 6123-86 du code de [a santé publique précise que l'activité de soins de
traitement du cancer consiste « a fraiter les tumeurs solides malignes ou les hémopathies malignes. Ce
traitement est médical, chirurgical, ou réalisé par radiothérapie externe ou par curiethérapie » ;

CONSIDERANT que les nouveaux textes réglementaires font évoluer les conditions d'implantation et
conditions technigues de fonctionnement de I'activité de soins de traitement du cancer avec une gradation de
I'offre en chirurgie oncologique définie comme suit :

- Mention A Chirurgie oncologique . maintien de la segmentation en vigueur en 6 localisations de
tumeurs et création d'une mention spécifique pour la chirurgie indifférenciée - hors seuil (exemple :
dermatologie) ;

- Mention B Chirurgie oncologique complexe : en plus de la chirurgie de mention A, les titulaires de
chirurgie oncologique avec mention B assureront la mission socle de réalisation des chirurgies
oncologiques multiviscérales ou multidisciplinaires, des chirurgies de la récidive et celles en zone
irradiée. Le ftitulaire de mention B, pour les organes concernés, aura une mission de recours
notamment celle d'organiser les réunions de concertation pluridisciplinaire (RCP) de recours.

CONSIDERANT que la modalité de traitement médicamenteux systémique du cancer (TMSC), prévue par les
nouveaux textes reglementaires couvre I'ensemble des TMSC quelle que soit la voie d'abord (par voie
intraveineuse, orale, sous-cutanée...) et ne comprend pas I'ancienne modalité d'utilisation thérapeutique de
radioéléements en sources non scellées, qui reléve de I'encadrement réglementaire de la nouvelle activité de
soins de médecine nucléaire ;
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CONSIDERANT que les objectifs quantifiées de l'offre de soins (OQOS) prevus dans la décision
n°® 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de l'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'activités de soins de traitement du cancer pour la
période de dépbt ouverte du 14 aolt 2024 au 26 octobre 2024, présentent des implantations disponibles pour
les demandes d'autorisations formulées sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne ;

CONSIDERANT que les demandes de la Fondation « Infirmerie Protestante de Marseille - Hopital Ambroise
Paré » sont compatibles avec les objectifs quantitatifs de I'offre de soins de la zone de santé fixés par la
décision n°2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins et
répond ainsi aux besoins de santé de la population identifiés par [e SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que les priorités retenues pour la région PACA dans le cadre du SRS-PRS 2023-2028,
concernant I'activité de soins de traitement du cancer visent a :

- ameliorer la prise en charge globale des patients atteints de cancer en s'appuyant sur la poursuite de la
feuille de route de la stratégie décennale du cancer, d'une part, et sur la réforme des autorisations de
cancérologie, d’autre part ;

- maintenir une réponse régionale adaptée dans un contexte de demographie medicale décroissante et de
perte d'attractivité de certains établissements ;

- répondre a une exigence de qualité, de prise en charge experte pour certaines chirurgies complexes
soumises a seuil et a une exigence de proximité pour l'accés aux TMSC et a la radiothérapie.

CONSIDERANT que le projet déposé par la Fondation « Infirmerie Protestante de Marseille - Hopital Ambroise
Paré » répond aux objectifs qualitatifs du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS)
2023-2028 ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour I'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique" mention B1 "chirurgie oncologique viscérale et digestive complexe”,
I'ARS PACA a réceptionné 14 dossiers pour 7 implantations disponibles ;

CONSIDERANT que la Fondation "Infirmerie Protestante de Marseille - Hopital Ambroise Paré” formule une
demande de mention B1 pour les pratiques thérapeutiques spécifiques (PTS) suivantes : chirurgie oncologique
de 'cesophage ou de la jonction gastro-cesophagienne, chirurgie oncologique du foie, chirurgie oncologique
de I'estomac, chirurgie oncologique du pancréas, chirurgie oncologique du rectum, mission de recours et
chirurgie complexe ;

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

CONSIDERANT que, conformément au paradigme de la réforme des autorisations sanitaires, il convient
d'attribuer les implantations "mention B" aux structures proposant le dossier de demande d'autorisation le plus
pertinent pour la prise en charge de la chirurgie complexe ;

CONSIDERANT que, afin de sélectionner les meilleurs projets, il a été tenu compte de l'activité globale (en
retirant I'année 2020 et 2021 correspondant aux années COVID conformément aux recommandations de la
DGOS), du panel de pratiques thérapeutiques spécifiques proposé sur le site géographique, en lien avec la
réponse aux besoins de santé, tout en tenant compte des seuils requis pour identifier les établissements les
plus pertinents ;

CONSIDERANT qgu'il a également eté tenu compte des compétences des équipes (dipldmes, parcours...) et
leur robustesse (ETP / nombre de professionnels), de la continuité des soins (astreintes opérationnelles et
repli sur site par un circuit court d'hospitalisation), de la qualité et de la diversité du plateau technique proposé
en faveur d'un parcours personnalisé et robuste du patient, au regard des exigences de la mention ;

CONSIDERANT, enfin, qu'il a été tenu compte de la qualité des dossiers au regard des dispositions
transversales en cancérologie (dispositif d'annonce, organisation des RCP, soins de support en oncologie,
repérage de la fragilité...) et de 'engagement sur le partage sécurisé des données de santé obligatoires entre
professionnels ;

CONSIDERANT que, aprés appréciation des mérites respectifs des dossiers déposés sur la zone de santé
des Bouches-du-Rhoéne, le projet de la Fondation "Infirmerie Protestante de Marseille - Hopital Ambroise Paré”
fait partie des 7 projets les plus méritants pour I'obtention d'une mention B1 avec notamment une activité a
fort volume et une équipe solide de 5 ETP de chirurgiens (avec 7 chirurgiens), un plateau technique de haut
niveau et une pluridisciplinarité sur site ;

Agence regionale de sante Prov 2-Alpes-Cot Siege 32, boulevard de Pa CS 50039-133 03
el 04.13.585.80.10 hiips v PACA. ars.sante. 4/10
Agence régionale de santé PACA - R93-2025-04-18-00006 - Décision n°2025 A 026 - Demande d'autorisation d'activité de soins de 101

traitement du cancer sur le site de I'HSpital Européen



CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour ['autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique” mention "A2 - chirurgie oncologique thoracique”, 'ARS PACA a
réceptionné 7 dossiers pour 5 implantations disponibles ;

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

CONSIDERANT que, conformément au paradigme de la reforme des autorisations sanitaires, il convient
d'attribuer les implantations "mention B" aux structures proposant le dossier de demande d'autorisation le plus

pertinent pour la prise en charge de la chirurgie complexe ;

CONSIDERANT que, afin de sélectionner les meilleurs projets, il a été tenu compte de I'activité globale (en
retirant 'année 2020 et 2021 correspondant aux années COVID conformément aux recommandations de la
DGOS) tout en tenant compte des seulils requis pour identifier les établissements les plus pertinents ;

CONSIDERANT qu'il a également été tenu compte des compétences des équipes (diplémes, parcours...) et
leur robustesse (ETP / nombre de professionnels), de la continuité des soins (astreintes opérationnelles et
repli sur site par un circuit court d’hospitalisation), de la qualité et de la diversité du plateau technique proposé
en faveur d'un parcours personnalisé et robuste du patient, au regard des exigences de la mention ;

CONSIDERANT, enfin, qu'il a été tenu compte de la qualité des dossiers au regard des dispositions
transversales en cancérologie (dispositif d'annonce, organisation des RCP, soins de support en oncologie,
repérage de la fragilité...) et de I'engagement sur le partage securise des données de santé obligatoires entre
professionnels ;

CONSIDERANT que, aprés appréciation des mérites respectifs des dossiers déposes sur la zone de sante
des Bouches-du-Rhéne, le projet de la Fondation "Infirmerie Protestante de Marseille - Hépital Ambroise Paré"
est pertinent pour I'obtention d'une mention A2 et fait partie des 5 dossiers les plus meritants ;

Fedde

CONSIDERANT gue sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique" mention "A3 - chirurgie oncologique ORL, cervico-faciale et maxillo-
faciale, dont la chirurgie du cancer de la thyroide”, 'ARS PACA a réceptionné 7 dossiers pour 6 implantations
disponibles (hors hopital d'instruction des armées) ;

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

CONSIDERANT que, conformément au paradigme de la réforme des autorisations sanitaires, il convient
d'attribuer les implantations "mention B" aux structures proposant le dossier de demande d'autorisation le plus
pertinent pour la prise en charge de la chirurgie complexe ;

CONSIDERANT que, afin de sélectionner les meilleurs projets, il a été tenu compte de I'activité globale {en
retirant I'année 2020 et 2021 correspondant aux années COVID conformément aux recommandations de la
DGOS) ainsi que de l'activité de chirurgie du cancer, hors thyroide ;

CONSIDERANT qu'il a également été tenu compte des compétences des équipes (dipléomes, parcours...) et
leur robustesse (ETP / nombre de professionnels), la continuité des soins (astreintes opérationnelles et repli
sur site par un circuit court d'hospitalisation), de la qualite et de la diversité du plateau technique proposé en
faveur d'un parcours personnalisé et robuste du patient, au regard des exigences de la mention ;

CONSIDERANT qu'il a également été tenu compte de la qualité des dossiers au regard des dispositions
transversales en cancérologie (dispositif d'annonce, organisation des RCP, soins de support en oncologie,
repérage de la fragilité...) et de I'engagement sur le partage sécurisé des données de santé obligatoires entre
professionnels ;

CONSIDERANT que, aprés appréciation des mérites respectifs des dossiers déposeés, le projet de la

Fondation "Infirmerie Protestante de Marseille - Hépital Ambroise Paré" est pertinent pour |'obtention d'une
mention A3 et fait partie des 6 dossiers les plus méritants ;
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CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique " mention B4 "chirurgie oncologique urologique complexe", 'ARS
PACA a réceptionné 10 dossiers pour 6 implantations 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 l'examen des merites respectifs de chacun des projets
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
réglementaires pour cette mention ;

CONSIDERANT que, conformément au paradigme de la réforme des autorisations sanitaires, il convient
d'attribuer les implantations "mention B" aux structures proposant le dossier de demande d'autorisation le plus
pertinent pour la prise en charge de la chirurgie complexe ;

CONSIDERANT que, afin de sélectionner les meilleurs projets, il a été tenu compte de l'activité globale (en
retirant les années 2020 et 2021 correspondant aux années COVID conformément aux recommandations de
la DGOS) tout en tenant compte des seuils requis pour identifier les établissements les plus pertinents ;

CONSIDERANT qu'il a également été tenu compte des compétences des équipes (dipléomes, parcours...) et
leur robustesse (ETP / nombre de professionnels), de la continuité des soins (astreintes opérationnelles et
repli sur site par un circuit court d'hospitalisation), de la qualité et de la diversité du plateau technique proposé
en faveur d'un parcours personnalisé et robuste du patient, au regard des exigences de la mention ;

CONSIDERANT, enfin, qu'il a été tenu compte de la qualité des dossiers au regard des dispositions
transversales en cancérologie (dispositif d'annonce, organisation des RCP, soins de support en oncologie,
repérage de la fragilité...) et de 'engagement sur le partage sécurisé des données de santé obligatoires entre
professionnels) ;

CONSIEDRANT que le présent dossier fait partie des 6 dossiers les plus méritants pour I'obtention de la
mention B4, avec notamment des volumes de séjours dépassant les 100 par an, une activité soutenue, une
équipe étoffée, une pluridisciplinarité sur site et un plateau technique adequat ;

LT

CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique" mention "A5 - chirurgie oncelogique gynécologique", 'ARS PACA a
réceptionné 10 dossiers pour 8 implantations disponibles ;

CONSIDERANT, deés 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 merites respectifs de chacun des projets
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
réglementaires pour cette mention ;

CONSIDERANT que, conformément au paradigme de la réforme des autorisations sanitaires, il convient
d'attribuer les implantations "mention B" aux structures proposant le dossier de demande d'autorisation le plus
pertinent pour la prise en charge de la chirurgie complexe ;

CONSIDERANT que, afin de sélectionner les meilleurs projets, il a été tenu compte de 'activité globale (en
retirant ['année 2020 et 2021 correspondant aux années COVID conformément aux recommandations de Ia
DGOS), et l'activité concernant la pratique thérapeutique spécifique de la chirurgie de 'ovaire avance, en lien
avec la réponse aux besoins de santé, tout en tenant compte des seuils requis pour identifier les
établissements les plus pertinents ;

CONSIDERANT qu'il a été également tenu compte des compétences des équipes (dipldmes, parcours...) et
leur robustesse (ETP / nombre de professionnels), de la continuité des soins (astreintes opérationnelles et
repli sur site par un circuit court d’hospitalisation), de la qualité et de la diversité du plateau technique proposé
en faveur d'un parcours personnalisé et robuste du patient, au regard des exigences de la mention ;

CONSIDERANT qu'il a été tenu compte de la qualité des dossiers au regard des dispositions transversales
en cancérologie (dispositif d'annonce, organisation des RCP, soins de support en oncologie, repérage de la
fragilité...) et de l'engagement sur le partage sécurisé des données de santé obligatoires entre
professionnels ;

CONSIDERANT qgu'une RCP régionale de chirurgie de I'ovaire avancé (compris uniquement dans la mention
B5) a été mise en place depuis novembre 2023 et que les établissements y participant ont développé une
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CONSIDERANT, aprés appréciation des mérites respectifs des dossiers déposes, que le projet propose par
la Fondation "Infirmerie Protestante de Marseille - Hapital Ambroise Paré" fait partie des 8 dossiers les plus
méritants pour la mention A5 et qu'il convient de lui attribuer ;

*kk

CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique" mention "A6 - chirurgie oncologique mammaire, IARS PACA a
réceptionné 14 dossiers pour 14 implantations disponibles ;

CONSIDERANT gu'il n'y a pas de concurrence pour obtenir la mention "AB - chirurgie oncologique mammaire”
sur cette zone de santé et que la demande de la Fondation "Infirmerie Protestante de Marseille - Hépital
Ambroise Paré" est pertinente ;

Hkk

CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhone pour 'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologigue" mention "A7 - chirurgie oncologique indifférenciée ", 'ARS PACA a
réceptionné 24 dossiers pour 26 implantations (hors hopital d'instruction des armées) ;

CONSIDERANT qu'il n'y a pas de concurrence pour obtenir la mention "A7 - chirurgie oncologique
indifférenciée" sur cette zone de santé et que la demande de la Fondation "Infirmerie Protestante de Marseille
- Hopital Ambroise Paré" est pertinente ;

Fedeke

CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour 'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "traitements médicamenteux systémiques du cancer - TMSC" mention "A - TMSC chez
l'adulte", 'ARS PACA a réceptionné 14 dossiers pour 13 implantations disponibles (hors hépital d'instruction
des armées) ;

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 projets
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
réglementaires pour cette mention ;

CONSIDERANT que, conformément au paradigme de la réforme des autorisations sanitaires, il convient
d'attribuer les implantations "mention B" aux structures proposant le dossier de demande d'autorisation le plus
pertinent pour la prise en charge des TMSC en mention B ;

CONSIDERANT que, afin de sélectionner les meilleurs projets, il a été tenu compte de l'activite globale (en
retirant 'année 2020 et 2021 correspondant aux années COVID conformément aux recommandations de la
DGOS), des autorisations des établissements en matiére d'autogreffe et d'allogreffe de cellules souches pour
les mentions B ainsi que des conditions d'implantation, en lien avec la réponse aux besoins de sante ;

CONSIDERANT qu'il a également été tenu compte des compétences des équipes (diplédmes, parcours...) et
leur robustesse (ETP / nombre de professionnels), la continuité des soins (astreintes opérationnelles et repli
sur site par un circuit court d'hospitalisation), de la qualité et de la diversité du plateau technique proposé en
faveur d'un parcours personnalisé et robuste du patient, au regard des exigences de la mention ;

CONSIDERANT qgu'il a enfin été tenu compte de la qualité¢ des dossiers au regard des dispositions
transversales en cancérologie (dispositif d'annonce, organisation des RCP, soins de support en oncologie,
repérage de la fragilité...) et de 'engagement sur le partage sécurisé des données de santé obligatoires entre
professionnels ;

CONSIDERANT que, aprés appréciation des mérites respectifs des dossiers deposés sur la zone de sante,
le projet proposé par la Fondation "Infirmerie Protestante de Marseille - Hopital Ambroise Pare" fait partie des
13 dossiers les plus méritants pour la mention "A - TMSC chez l'adulte” et qu'il convient donc de lui attribuer ;

dedek

CONSIDERANT que le promoteur s’engage a respecter les critéres d'agrément définis par I'Institut National
du Cancer en application du 2° de l'article L. 1415-2 en matiére de qualité de la prise en charge des affections
cancéreuses ;
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CONSIDERANT que l'autorisation ne peut étre accordée que si le demandeur est membre du dispositif
spécifique régional du cancer reconnu par I'Institut National du Cancer ;

CONSIDERANT que le promoteur s'engage & se mettre en conformité avec les conditions d'implantation et
les conditions techniques de fonctionnement dans les délais transitoires prévus par la réglementation ;

CONSIDERANT que la Fondation "Infirmerie Protestante de Marseille - Hopital Ambroise Paré" 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 de la santé publique ;

CONSIDERANT que le IV de l'article 2 du décret n° 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions
d'implantation de I'activité de soins de traitement du cancer contient des dispositions transitoires permettant
aux titulaires d’autorisation d'activité de soins de traitement du cancer de disposer d'un delai de mise en
conformité supplémentaire variant en fonction des articles concernés, a compter de la notification de
l'autorisation, sous réserve que soient remplies les conditions prévues aux 1° et 2° de l'article L. 6122-2 du
code de la santé publique, et gue le demandeur s'engage a se mettre en conformité avec les dispositions
visées par une non-conformité lors de l'instruction du dossier sur les conditions d'implantation et conditions
techniques de fonctionnement prévues par la reglementation ;

CONSIDERANT, au regard de ce qui précéde, que le dossier présenté au moment de linstruction est en
situation de non-conformité avec des articles du code de la santé publique fixant les conditions d'implantation
et/ou les conditions techniques de fonctionnement et que ces articles sont précisés dans la |ettre ARS
d’accompagnement de la présente décision ;

CONSIDERANT que les demandes d'autorisation susvisées répondent aux besoins de santé de la population
identifiés par le schéma régional de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Céte d'Azur, sont
compatibles avec les objectifs qualitatifs et quantitatifs de ce schéma et peuvent donc faire I'objet des
dispositions transitoires susvisées permettant de disposer d'un délai de mise en conformité supplémentaire ;

CONSIDERANT, en conséquence, aprés appréciation des mérites respectifs que les demandes d'autorisation
susvisées répondent aux besoins de santé de la population identifiés par le schéma, sont compatibles avec
les objectifs fixés par ce schéma et que le promoteur s'engage a respecter, mettre en ceuvre et maintenir les
conditions d'implantation et les conditions techniques de fonctionnement telles que définies par la
réglementation dans les délais transitoires prévus par décret.
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DECIDE

ARTICLE 1 :

Les demandes présentées par la Fondation « Infirmerie Protestante de Marseille - Hopital Ambroise Paré »
sise 6 rue Désirée Clary 13003 MARSEILLE, représentée par son Président, en vue d'obtenir Pautorisation
d’activité de soins de traitement du cancer sur le site de I'Hopital Européen sis a la méme adresse, sont
accordées pour les modalités et mentions suivantes :

» sous la modalité chirurgie oncologique :

- mention B1 - chirurgie oncologique viscérale et digestive complexe

- mention A2 - chirurgie oncologique thoracique

- mention A3 - chirurgie oncolegique ORL, cervico-faciale et maxillo-faciale, dont la chirurgie du cancer
de la thyroide

- mention B4 - chirurgie oncologique urologique complexe

- mention A5 - chirurgie oncologique gynécologique

- mention A6 - chirurgie oncologique mammaire

- mention A7 -chirurgie oncologique indifférenciée

> sous la modalité traitements médicamenteux systémiques du cancer (TSMC):
- mention A - TMSC chez l'adulte.

La mention B1 est autorisée, sur le site susvisé, pour les pratiques thérapeutiques spécifiques suivantes :
chirurgie oncologique de 'cesophage ou de la jonction gastro-cesophagienne, chirurgie oncologique du foie,
chirurgie oncologique de I'estomac, chirurgie oncologique du pancréas, chirurgie oncologique du rectum,
mission de recours et chirurgie complexe.

ARTICLE 2 :

Conformément aux dispositions de I'alinéa IV de l'article 2 du décret n° 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux
conditions d’'implantation de 'activité de soins de traitement du cancer, étant donné que les conditions prévues
aux 1° et 2° de l'article L. 6122-2 du code de la santé publique sont remplies, « l'autorisation est accordée a
la condition que le demandeur s'engage :

1° A atteindre, dans un délai d’'un an, a compter de la date de réception de la notification de I'auforisation,
au-moins 80 % du niveau d’activité minimale annuelle fixée conformément aux dispositions de ce méme
article, a 'exception des pratiques thérapeutiques spécifiques en chirurgie oncologique viscérale et digestive
complexe citées au Il de l'article R. 6123-87-1 du méme code pour lesquelles le demandeur de I'autorisation
devra atteindre, dans ce méme délai, 100 % du niveau d'activité minimale annuelle ;

2° A se mettre en conformité avec les dispositions des articles R. 6123-86 a R. 6123-94-2 du méme code
dans leur rédaction résultant du présent décret, ainsi qu’'avec les nouvelles conditions techniques de
fonctionnement fixées en application de larticle L. 6124-1 du méme code dans sa rédaction résuftant du
présent décret, dans un délai de deux ans a compter de la notification de P'autorisation.

Dans ce cadre, au regard de l'instruction du dossier réalisée par 'ARS, le promoteur devra se metire en
conformité avec les articles mentionnés dans le courrier d'accompagnement.

Conformement & l'alinéa IV de larticle 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 susvisé, « Lorsque, &
l'expiration de ces délais, il est constaté que le titulaire de I'autorisation n'est pas en conformité avec les
dispositions du code de la santé publique, I'autorisation fait 'objet des mesures prévues a l'article L. 6122-13
du méme code ».

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

Lorsque le titulaire de 'autorisation met en service I'activité de soins, il en fait sans délai la déclaration de mise
en ceuvre au Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur.

La declaration prévue est adressée au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé par lettre
recommandée avec demande d'avis de réception, ou par tout moyen assurant des garanties équivalentes de
reception a date certaine. Elle doit 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.
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Le titulaire peut commencer 'exercice de I'activité de soins et dispenser des soins remboursables aux assurés
sociaux a partir du jour suivant cet envoi.

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

ARTICLE 4 :
La duree de validiteé de la présente autorisation est de sept ans a compter de la date de reception de la
déclaration de mise en ceuvre de I'activite 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 simplifi¢ au plus tard 14 mois avant la date d'écheéance de son autorisation sur
I'applicatif national Sl-Autorisations.

Un tableau de bord des autorisations détenues et des procédures & respecter est disponible en ligne sur
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, 'autorisation susmentionnée doit faire 'objet
d'un commencement d'exécution dans un délai de trois ans et doit étre achevée dans un délai de quatre ans
a compter de |a 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 l'activité de soins
devra faire I'objet d’une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Cote d'Azur, en lui communiquant les documents afférents a 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 deélai de deux mois a
compter de sa notification, dans les conditions prévues par l'article L. 6122-10-1 du Code de la Sante Publigue.
Ce recours ne constitue pas un préalable obligatoire au recours contentieux. |l est adressé au Ministre en
charge du Travail, de la Santé, de la Solidarité et des Familles ;

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

Elle est également susceptible de faire '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-Coéte d'Azur et la

Directrice Départementale concernée sont charges de I'exécution de la présente décision qui sera publiée au
recueil des actes administratifs de la Préfecture de Région.

Marseille, le 18 avril 2025.

Pour le Directeur Général de 'ARS
Et par délegation
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EI;EBUQUE 2 r

F RA N CA I S E @ D Agence Régionale de Santé
Liberté I : Alpes
Egalité

Fraternité

Décision n° 2025 A 027

Demande d’autorisation d'activité de soins de traitement du cancer sous la modalité
chirurgie oncologique :

mention A1- chirurgie oncologique viscérale et digestive

mention A5- chirurgie oncologique gynécologique

mention A6- chirurgie oncologique mammaire

mention A7- chirurgie oncologique indifférenciée

Promoteur :

SAS Clinique Bouchard
77 rue du Docteur Escat
13006 MARSEILLE

FINESS EJ : 130001415

Lieu d’implantation :
Clinique Bouchard

77 rue du Docteur Escat
13006 MARSEILLE

FINESS ET : 130783327

Réf : DOS-0425-2750-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 et R. 6122-23 et suivants ;
VU le Code de la Sécurité Sociale ;

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

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

VU la loi n° 2023-1268 du 27 décembre 2023 visant a améliorer I'accés aux soins par 'engagement territorial
des professionnels ;

VU l'ordonnance n°® 2010-177 du 23 février 2010 de coordination avec 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 l'ordonnance n° 2018-4 du 03 janvier 2018 relative a la simplification et a la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ;

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

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

VU le décret n°® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions d'implantation de I'activité de soins de
traitement du cancer ;

VU le décret n® 2022-693 du 26 avril 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement de I'activité de
soins de traitement du cancer ;

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 radiclogie interventionnelle ;

VU le décret n® 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des activités de soins
de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie ;

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 ;

VU le décret n°® 2023-1375 du 29 décembre 2023 relatif & la modification des conditions d'implantation des
activités de soins critiques, traitement du cancer, cardiologie interventionnelle, psychiatrie et medecine
nucléaire ;

VU le décret n® 2023-1377 du 29 décembre 2023 modifiant les conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins critiques, traitement du cancer, neurochirurgie et médecine nucléaire ;

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

VU le décret du Ministére du travail, de la santé et des solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant nomination
de Yann Bubien en qualité de Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Céte
d’Azur ;

VU l'arrété du 26 avril 2022 portant modification de I'arrété du 29 mars 2007 fixant les seuils d'activité minimale
annuelle applicables a I'activité de soins de traitement du cancer ;

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 equipements matériels
lourds et donnant lieu a I'application aux laboratoires de biclogie médicale des régles de territorialité, publié
au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-Cote d'Azur le 29 juin 2023 ;

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

VU l'arrété du 2 avril 2025 portant délégation de signature a Monsieur Anthony Valdez, en qualite de Directeur
de la direction de 'organisation des soins de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur ;

VU les autorisations d'activité de soins de traitement du cancer, initialement détenues par la SAS Clinique
Bouchard sise 77 rue du Docteur Escat 13006 MARSEILLE sur le site de la Clinique Bouchard sise a la méme
adresse, sous [es modalités suivantes :
- chirurgie carcinologique pour les spécialités soumises a seuil : pathologies digestives, gynécologiques
et mammaires
- chirurgie carcinologique pour les spécialités non soumises a seuil ;

VU la décision n°2023FEN12-062 du Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte
d'Azur, en date du 19 décembre 2023, 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 ;
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VU la décision n® 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre
de soins déterminant |a recevabilité des demandes d'autorisation d’activités de soins de traitement du cancer
pour la période de dép6t ouverte du 14 aolt 2024 au 26 octobre 2024 ;

VU l'instruction n®° DGOS/R3/2022/271 du 23 décembre 2022 relative a la mise en ceuvre de la réforme des
autorisations d’activité de traitement du cancer ;

VU la demande n"93-13-24-00351, en date du 25 octobre 2024, présentée par la SAS Clinique Bouchard sise
77 rue du Docteur Escat 13006 MARSEILLE, représentée par son Président, en vue d'obtenir l'autorisation
d’activité de soins de traitement du cancer, sur le site de la Clinique Bouchard sise & la méme adresse, sous
la modalité chirurgie oncologigue :

- mention A1- chirurgie oncologique viscérale et digestive

- mention A5- chirurgie oncologique gynécologique

- mention AG- chirurgie oncologiqgue mammaire

- mention A7- chirurgie oncologique indifferenciée ;

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

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de I'Organisation des Soins (CSOS) Provence-Alpes-Cote
d'Azur;

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

CONSIDERANT que l'activité de soins de traitement du cancer fait partie des activités de soins visées par la
réforme des autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que larticle R. 6123-86 du code de la santé publique précise que |'activité de soins de
traitement du cancer consiste « a traiter les tumeurs solides malignes ocu les hémopathies malignes. Ce
traitement est médical, chirurgical, ou réalisé par radiothérapie externe ou par curiethérapie » ;

CONSIDERANT que les nouveaux textes réglementaires font évoluer les conditions d'implantation et
conditions techniques de fonctionnement de I'activité de soins de traitement du cancer avec une gradation de
I'offre en chirurgie oncologique définie comme suit :

- Mention A Chirurgie oncologique : maintien de la segmentation en vigueur en 6 localisations de
tumeurs et création d'une mention spécifique pour la chirurgie indifférenciée - hors seuil (exemple :
dermatologie) ;

- Mention B Chirurgie oncologique complexe : en plus de la chirurgie de mention A, les titulaires de
chirurgie oncologique avec mention B assureront la mission socle de réalisation des chirurgies
oncologiques multiviscérales ou multidisciplinaires, des chirurgies de la récidive et celles en zone
irradiée. Le titulaire de mention B, pour les organes concernes, aura une mission de recours
notamment celle d'organiser les réunions de concertation pluridisciplinaire (RCP) de recours.

CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n° 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'activités de soins de traitement du cancer pour la
période de dépdt ouverte du 14 aolt 2024 au 26 octobre 2024, fixent & 8 (hors hédpital d’instruction des
armées) le nombre d'implantations disponibles concernant 'activité de soins de traitement du cancer sous la
modalité chirurgie oncologique mention A1 - chirurgie oncologique viscérale et digestive, sur la zone de
santé des Bouches-du-Rhédne ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de I'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n® 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d’autorisation d'activités de soins de traitement du cancer pour la
période de dépdt ouverte du 14 aolt 2024 au 26 octobre 2024, fixent a 8 le nombre d'implantations disponibles
concernant l'activité de soins de traitement du cancer sous la modalité chirurgie oncologique mention A5 -
chirurgie oncologique gynécologique, sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne;
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CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n°® 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de l'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d’activités de soins de traitement du cancer pour la
période de déptét ouverte du 14 ao(t 2024 au 26 octobre 2024, fixent & 14 le nombre d'implantations
disponibles concernant l'activité de soins de traitement du cancer sous |la modalité chirurgie oncologique
mention A6 - chirurgie oncologique mammaire, sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne ;

CONSIDERANT que les objectifs guantifies de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n°® 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'activités de soins de traitement du cancer pour la
période de dépdbt ouverte du 14 aolt 2024 au 26 octobre 2024, fixent & 26 (hors hépital d'instruction des
armées) le nombre d'implantations disponibles concernant I'activité de soins de traitement du cancer sous la
modalité chirurgie oncologique mention A7 - chirurgie oncologique indifférenciée, sur la zone de sante
des Bouches-du-Rhéne ;

CONSIDERANT que les demandes de la SAS Clinique Bouchard sont compatibles avec les objectifs
quantitatifs de I'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision n°2024BOQOS06-51, en date du 22
juillet 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 les priorités retenues pour la région PACA dans le cadre du SRS-PRS 2023-2028,
concernant |'activité de soins de traitement du cancer visent & :

- améliorer la prise en charge globale des patients atteints de cancer en s’appuyant sur la poursuite de la
feuille de route de la stratégie décennale du cancer, d’'une part, et sur la reforme des autorisations de
canceérologie, d’autre part ;

- maintenir une réponse régionale adaptée dans un contexte de démographie médicale décroissante et de
perte d'attractivité de certains établissements ;

- répondre & une exigence de qualité, de prise en charge experte pour certaines chirurgies complexes
soumises a seuil et & une exigence de proximité pour I'accés aux TMSC et a la radiothérapie ;

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

CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour ['autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique" mention A1 "chirurgie oncologique viscérale et digestive", 'ARS
PACA a réceptionné 14 dossiers pour 8 implantations disponibles (hors hopital d'instruction des armées) ;

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

CONSIDERANT que, conformément au paradigme de la réforme des autorisations sanitaires, il convient
d'attribuer les implantations "mention B" aux structures proposant le dossier de demande d'autorisation le plus
pertinent pour la prise en charge de la chirurgie complexe ;

CONSIDERANT que, afin de sélectionner les meilleurs projets, il a été tenu compte de |'activité globale (en
retirant I'année 2020 et 2021 correspondant aux années COVID conformément aux recommandations de la
DGOS), du panel de pratiques thérapeutiques spécifiques proposé sur le site géographique, en lien avec la
réponse aux besoins de santé, tout en tenant compte des seuils requis pour identifier les établissements les
plus pertinents ;

CONSIDERANT qu'il a également été tenu compte des compétences des équipes (diplémes, parcours...) et
leur robustesse (ETP / nombre de professionnels), de la continuité des soins (astreintes opérationnelles et
repli sur site par un circuit court d'hospitalisation), de la qualité et de |a diversité du plateau technique proposé
en faveur d'un parcours personnalise et robuste du patient, au regard des exigences de la mention ;

CONSIDERANT, enfin, qu'il a été tenu compte de la qualité des dossiers au regard des dispositions
transversales en cancérologie (dispositif d'annonce, organisation des RCP, soins de support en oncologie,
repérage de la fragilité...) et de I'engagement sur le partage sécurisé des données de santé obligatoires entre
professionnels ;
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CONSIDERANT que le present dossier ne fait pas partie des dossiers les plus méritants pour ['obtention de
la mention B1, ces derniers présentant notamment des volumes de séjours dépassant les 100 par an ;

CONSIDERANT que le dossier de la SAS Clinique Bouchard fait partie des 8 dossiers les plus méritants pour
I'octroi d'une mention A1, aprés examen des mérites respectifs des dossiers déposés pour cette mention sur
la zone de sante des Bouches-du-Rhéne ;

*kd

CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhone pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la medalité "chirurgie oncologique" mention "A5 - chirurgie oncologique gynécologique", 'ARS PACA a
receptionné 10 dossiers pour 8 implantations 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 meérites respectifs de chacun des projets
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
réglementaires pour cette mention ;

CONSIDERANT que, conformément au paradigme de la réforme des autorisations sanitaires, il convient
d'attribuer les implantations "mention B" aux structures proposant le dossier de demande d'autorisation le plus
pertinent pour la prise en charge de la chirurgie complexe ;

CONSIDERANT que, afin de sélectionner les meilleurs projets, il a été tenu compte de I'activité globale (en
retirant I'année 2020 et 2021 correspondant aux années COVID conformément aux recommandations de la
DGOS), et I'activité concernant la pratique thérapeutique spécifique de la chirurgie de I'ovaire avancé, en lien
avec la réponse aux besoins de santé, tout en tenant compte des seuils requis pour identifier les
établissements les plus pertinents ;

CONSIDERANT qu'il a été également tenu compte des compétences des équipes (diplomes, parcours...) et
leur robustesse (ETP / nombre de professionnels), de la continuité des soins (astreintes opérationnelles et
repli sur site par un circuit court d'hospitalisation), de la qualité et de la diversité du plateau technique proposé
en faveur d'un parcours personnalisé et robuste du patient, au regard des exigences de la mention ;

CONSIDERANT qu'il a eté tenu compte de la qualité des dossiers au regard des dispositions transversales
en cancérologie (dispositif d'annonce, organisation des RCP, soins de support en oncologie, repérage de la
fragilité...) et de l'engagement sur le partage sécurisé des données de santé obligatoires entre
professionnels ;

CONSIDERANT qu'une RCP régionale de chirurgie de |'ovaire avancé (compris uniguement dans la mention
B5) a été mise en place depuis novembre 2023 et que les établissements y participant ont développé une
expertise sur le sujet ;

CONSIDERANT, apres appréciation des mérites respectifs des dossiers déposés, que le projet proposé par
la SAS Clinique Bouchard fait partie des 8 projets les plus méritants pour la mention A5 et qu'il convient de lui
attribuer ;

*kk

CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique" mention "A6 - chirurgie oncologique mammaire, 'ARS PACA a
réceptionné 14 dossiers pour 14 implantations disponibles ;

CONSIDERANT qu'il n'y a pas de concurrence pour obtenir la mention "A6 - chirurgie oncologique mammaire"
sur cette zone de santé et que la demande de la SAS Clinique Bouchard est pertinente ;

*hk

CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique" mention "A7 - chirurgie oncologique indifférenciée ", IARS PACA a
réceptionné 24 dossiers pour 26 implantations (hors hdpital d'instruction des armées) ;

CONSIDERANT qu'il n'y a pas de concurrence pour obtenir la mention "A7 - chirurgie oncologique
indifférenciée" sur cette zone de santé et que la demande de la SAS Clinique Bouchard est pertinente ;

dedede

CONSIDERANT que le promoteur s'engage a respecter les critéres d'agrément définis par I'lnstitut National
du Cancer en application du 2° de l'article L. 1415-2 en matiére de qualité de la prise en charge des affections

cancéereuses ;
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CONSIDERANT que l'autorisation ne peut étre accordée que si le demandeur est membre du dispositif
spécifique régional du cancer reconnu par I'Institut National du Cancer ;

CONSIDERANT que le promoteur s'engage a se mettre en conformité avec les conditions d'implantation et
les conditions techniques de fonctionnement dans les délais transitoires prévus par la reglementation ;

CONSIDERANT que la SAS Clinique Bouchard souscrit aux engagements particuliers concernant les
dépenses a la charge de l'assurance maladie, le volume d'activité et la realisation d'une évaluation,
conformément a larticle L. 6122-5 du code de la santé publique ;

CONSIDERANT que le IV de l'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions
d'implantation de 'activité de soins de traitement du cancer contient des dispositions transitoires permettant
aux titulaires d'autorisation d'activite de soins de traitement du cancer de disposer d'un délai de mise en
conformité supplémentaire variant en fonction des articles concernés, a compter de la notification de
I'autorisation, sous réserve que soient remplies les conditions prévues aux 1° et 2° de l'article L. 6122-2 du
code de la santé publique, et que le demandeur s’engage a se mettre en conformité avec les dispositions
visées par une non-conformité lors de l'instruction du dossier sur les conditions d'implantation et conditions
techniques de fonctionnement prévues par |a réglementation ;

CONSIDERANT, au regard de ce qui précéde, que le dossier présenté au moment de linstruction est en
situation de non-confermité avec des articles du code de la santé publique fixant les conditions d'implantation
et/ou les conditions techniques de fonctionnement et que ces articles sont précisés dans la lettre ARS
d’accompagnement de [a présente décision ;

CONSIDERANT que les demandes d'autorisation susvisées répondent aux besoins de santé de la population
identifies par le schema régional de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Cote d’'Azur, sont
compatibles avec les objectifs qualitatifs et quantitatifs de ce schéma et peuvent donc faire I'objet des
dispositions transitoires susvisées permettant de disposer d'un délai de mise en conformité supplémentaire ;

CONSIDERANT, en conséquence, aprés appreciation des mérites respectifs que les demandes d'autorisation
susvisées répondent aux besoins de santé de la population identifiés par le schéma, sont compatibles avec
les objectifs fixés par ce schéma et que le promoteur s’engage a respecter, mettre en ceuvre et maintenir les
conditions d'implantation et les conditions techniques de fonctionnement telles que definies par la
réglementation dans les délais transitoires prévus par décret.
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DECIDE

ARTICLE 1:
Les demandes présentées par la SAS Clinique Bouchard sise 77 rue du Docteur Escat 13006 MARSEILLE,
représentée par son Président, en vue d'obtenir I'autorisation d'activité de soins de traitement du cancer, sur
le site de la Clinique Bouchard sise a la méme adresse, sous la modalité chirurgie oncologique est accordée
pour les mentions suivantes :

- mention A1- chirurgie oncologique viscérale et digestive

- mention A5- chirurgie oncologique gynécologique

- mention A6- chirurgie oncologique mammaire

- mention A7-chirurgie oncologique indifférenciée.

ARTICLE 2 :

Conformément aux dispositions de I'alinéa IV de l'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux
conditions d'implantation de I'activité de soins de traitement du cancer, étant donné que les conditions prévues
aux 1° et 2° de l'article L. 6122-2 du code de la santé publique sont remplies, « l'autorisation est accordée a
la condition que le demandeur s'engage :

1° A atteindre, dans un délai d’un an, a compter de la date de réception de la notification de I'autorisation,
au-moins 80 % du niveau d’activité minimale annuelle fixée conformément aux dispasitions de ce méme
article, a I'exception des pratiques thérapeutiques spécifiques en chirurgie oncologique viscérale et digestive
complexe citées au Il de I'article R. 6123-87-1 du méme code pour lesquelles le demandeur de 'autorisation
devra afteindre, dans ce méme délai, 100 % du niveau d’activité minimale annuelle ;

2° A se mettre en conformité avec les dispositions des articles R. 6123-86 a R. 6123-94-2 du méme code
dans leur rédaction résultant du présent décret, ainsi qu'avec les nouvelles conditions techniques de
fonctionnement fixées en application de l'article L. 6124-1 du méme code dans sa rédaction résuftant du
présent décret, dans un délai de deux ans & compter de la notification de I'autorisation.

Dans ce cadre, au regard de l'instruction du dossier réalisée par I'ARS, le promoteur devra se mettre en
conformité avec les articles mentionnés dans le courrier d'accompagnement.

Conformément & l'alinéa IV de l'article 2 du décret n° 2022-689 du 26 avril 2022 susvisé, « Lorsque, &
l'expiration de ces délais, il est constaté que le titulaire de I'autorisation n'est pas en conformité avec les
dispositions du code de la santé publique, I'autorisation fait 'objet des mesures prévues a l'article L. 6122-13
du méme code ».

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

Lorsque le titulaire de 'autorisation met en service l'activité de soins, il en fait sans délai |a déclaration de mise
en ceuvre au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d’Azur.

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

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

ARTICLE 4 :

La durée de validité de la présente autorisation est de sept ans a compter de la date de réception de la
déclaration de mise en ceuvre de l'activité de soins par le Directeur Général de 'ARS Provence-Alpes-Cote
d'Azur.
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Conformément a l'alinéa 3 de Il'article L. 6122-10, le titulaire de l'autorisation devra déposer un dossier de
demande de rencuvellement simplifi€ au plus tard 14 mois avant la date d'échéance de son autorisation sur
I'applicatif national Sl-Autorisations.

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

ARTICLE 5 :

Conformément a 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 reception de la présente autorisation, sous peine de caducité.

ARTICLE 6 :

Toute modification portant sur les locaux ou les conditions d'exécution de l'autorisation de I'activité de soins
devra faire 'objet d’'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Céte d'Azur, en lui communiquant les documents afférents a ce projet (article D. 6122-38-l1 du Code de la
Santé Publique).

ARTICLE 7 :

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

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

Elle est également susceptible de faire '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 |'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 décision qui sera publiée
au recueil des actes administratifs de la Préfecture de Région.

Marseille, le 18 avril 2025.

Pour le Directeur Général de 'ARS

Et par dél ’gation

0

La Directrice Adjointe de la Directign de I'Organisation des Soins
Jennifer Huguenin
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Agence regionale de santé PACA
R93-2025-04-18-00008
Décision n°2025 A 028 - Demande d'autorisation

d'activité de soins de traitement du cancer sur le
site de I'HSpital Saint Joseph
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Décision n° 2025 A 028
Demande d’'autorisation d'activité de soins de traitement du cancer

» sous la modalité chirurgie oncologique :

- mention B1- chirurgie oncologique viscérale et digestive complexe

- mention A2- chirurgie oncologique thoracique

- mention A3- chirurgie oncologique ORL, cervico-faciale et maxillo-faciale, dont la chirurgie du cancer
de la thyroide

- mention B4- chirurgie oncologique urologique complexe

- mention A5- chirurgie oncologique gynécologigue

- mention AB- chirurgie oncologique mammaire

- mention A7- chirurgie oncologique indifférenciée.

» sous la modalité traitements médicamenteux systémiques du cancer (TMSC) :
- mention A - TMSC chez I'adulte.

Promoteur :

Association Hépital Saint Joseph de Marseille
26 boulevard Louvain

13008 MARSEILLE

FINESS EJ : 130014228

Lieu d’'implantation :
Hoépital Saint Joseph
26 boulevard Louvain
13008 MARSEILLE

FINESS ET : 130785652

Réf : DOS-0425-3268-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 et R. 6122-23 et suivants ;
VU le Code de la Securité 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 systéeme de santé ;
VU la loi n® 2019-774 du 24 juillet 2019 relative a l'organisation et & la transformation du systeme de santé ;

VU la loi n° 2023-1268 du 27 décembre 2023 visant a améliorer I'acces aux soins par I'engagement territorial
des professionnels ;

VU l'ordonnance n° 2010-177 du 23 février 2010 de coordination avec 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 l'ordonnance n® 2018-4 du 03 janvier 2018 relative a la simplification et a la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ;

VU l'ordonnance n® 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des autorisations des activités
de soins et des equipements matériels lourds ;
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VU le décret n® 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des Agences Régionales de Sante ;

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

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

VU le décret n° 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions d’implantation de I'activité de soins de
traitement du cancer ;

VU le décret n® 2022-693 du 26 avril 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement de I'activité de
soins de traitement du cancer ;

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°® 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des activités de soins
de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie ;

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 ;

VU le décret n® 2023-1375 du 29 décembre 2023 relatif & la medification des conditions d'implantation des
activités de soins critiques, traitement du cancer, cardiologie interventionnelle, psychiatrie et médecine
nucleaire ;

VU le décret n° 2023-1377 du 29 décembre 2023 modifiant les conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins critiques, traitement du cancer, neurochirurgie et médecine nucleaire ;

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

VU le décret du Ministére du travail, de la santé et des solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant nomination
de Yann Bubien en qualité de Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Céte
d’Azur ;

VU l'arrété du 26 avril 2022 portant modification de I'arrété du 29 mars 2007 fixant les seuils d’activite minimale
annuelle applicables a I'activité de soins de traitement du cancer ;

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 equipements matériels
lourds et donnant lieu a I'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 la region
Provence-Alpes-Cote d'Azur, publié au recueil des actes administratifs de la prefecture de région Provence-
Alpes-Céte d'Azur le 27 octobre 2023 ;

VU l'arrété du 2 avril 2025 portant délégation de signature a Monsieur Anthony Valdez, en qualité de Directeur
de la direction de I'organisation des soins de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur ;

VU les autorisations d'activité de soins de traitement du cancer, initialement détenues par I'Association Hopital
Saint Joseph de Marseille sise 26 boulevard Louvain 13008 MARSEILLE sur le site de 'Hopital Saint Joseph
sis a la méme adresse, sous les modalités suivantes ;

- chirurgie carcinologique pour les spécialités soumises a seuil : pathologies digestives, thoraciques, ORL et
maxillo-faciale, urologiques, gynécologiques, mammaires

- chirurgie carcinologique pour les spécialités non soumises a seuil

- chimiothérapie ou autres traitements médicaux spécifiques du cancer sous la forme d'hospitalisation
compléte et a temps partiel de jour ;

VU la décision n°2023FEN12-062 du Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote
d'Azur, en date du 19 décembre 2023, fixant pour 'année 2024, les périodes et le calendrier de dépbt des
demandes d’autorisation et de renouvellement d’autorisation sur injonction pour les activités de soins et les
équipements matériels lourds visés aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du Code de la Santé Pubhque
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VU la décision n° 2024BOQQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre
de soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'activités de soins de traitement du cancer
pour la période de dépét ouverte du 14 aolt 2024 au 26 octobre 2024 ;

VU l'instruction n°® DGOS/R3/2022/271 du 23 décembre 2022 relative & la mise en ceuvre de la réforme des
autorisations d’activité de traitement du cancer ;

VU la demande n°93-13-24-00298, en date du 17 octobre 2024, présentée par |'Association Hopital Saint
Joseph de Marseille sise 26 boulevard Louvain 13008 MARSEILLE, représentée par sa Directrice Générale,
en vue d'obtenir I'autorisation d'activité de soins de traitement du cancer :

» sous la modalité chirurgie oncologique :

- mention B1- chirurgie oncologique viscérale et digestive complexe

- mention A2- chirurgie oncologigue thoracique

- mention A3- chirurgie oncologique ORL, cervico-faciale et maxillo-faciale, dont la chirurgie du cancer
de la thyroide

- mention B4- chirurgie oncologique urologique complexe

- mention A5- chirurgie oncologique gynécologigue

- mention AB- chirurgie oncologique mammaire

- mention A7- chirurgie oncologique indifférenciée.

» sous la modalité traitements médicamenteux systémiques du cancer (TMSC) :
- mention A - TMSC chez I'adulte.

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 ;

CONSIDERANT que conformément a I'article 3 de I'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, « /a durée de
validité des autorisations d’activités de soins et des équipements matériels lourds délivrées en application des
dispositions du code de la santé publique, autres que celles mentionnées aux 1, Il et lil, modifiées par la
présente ardonnance, 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 ['activité de soins de traitement du cancer fait partie des activités de soins visées par la
réforme des autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que l'article R. 6123-86 du code de la santé publique précise que l'activité de soins de
traitement du cancer consiste « a traiter les tumeurs solides malignes ou les hémopathies malignes. Ce
traitement est médical, chirurgical, ou réalisé par radiothérapie externe ou par curiethérapie » ;

CONSIDERANT que les nouveaux textes réglementaires font évoluer les conditions d'implantation et
conditions techniques de fonctionnement de I'activité de soins de traitement du cancer avec une gradation de
I'offre en chirurgie oncologique définie comme suit :

- Mention A Chirurgie oncologique : maintien de la segmentation en vigueur en 6 localisations de
tumeurs et création d’'une mention spécifique pour la chirurgie indifférenciée - hors seuil (exemple :
dermatologie) ;

- Mention B Chirurgie oncologique complexe : en plus de la chirurgie de mention A, les titulaires de
chirurgie oncologique avec mention B assureront la mission socle de réalisation des chirurgies
oncologiques multiviscérales ou multidisciplinaires, des chirurgies de la récidive et celles en zone
irradiée. Le titulaire de mention B, pour les organes concernés, aura une mission de recours
notamment celle d’'organiser les réunions de concertation pluridisciplinaire (RCP) de recours.

CONSIDERANT que la modalité de traitement médicamenteux systémique du cancer (TMSC), prévue par les
nouveaux textes réglementaires couvre I'ensemble des TMSC quelle que soit la voie d'abord (par voie
intraveineuse, orale, sous-cutanée...) et ne comprend pas I'ancienne modalité d’utilisation therapeutique de
radioéléments en sources non scellées, qui reléve de I'encadrement réglementaire de la nouvelle activité de
soins de médecine nucléaire ;
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CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la decision
n°® 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d’activités de soins de traitement du cancer pour la
période de dépét ouverte du 14 aolt 2024 au 26 octobre 2024, présentent des implantations disponibles pour
les demandes d’autorisations formulées sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne ;

CONSIDERANT que les demandes de I'Association Hopital Saint Joseph de Marseille sont compatibles avec
les objectifs quantitatifs de I'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision n°2024BOQOS06-51, en
date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins et répondent ainsi aux besoins de
santé de |la population identifiés par le SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que les priorités retenues pour la région PACA dans le cadre du SRS-PRS 2023-2028,
concernant |'activité de soins de traitement du cancer visent a :

- améliorer la prise en charge globale des patients atteints de cancer en s’appuyant sur la poursuite de la
feuille de route de la stratégie décennale du cancer, d'une part, et sur la réforme des autorisations de
cancérologie, d'autre part ;

- maintenir une réponse régionale adaptée dans un contexte de démographie médicale décroissante et de
perte d'attractivité de certains établissements ;

- répondre a une exigence de qualité, de prise en charge experte pour certaines chirurgies complexes
soumises a seuil et & une exigence de proximité pour I'accés aux TMSC et a la radiothérapie.

CONSIDERANT que le projet déposé par I'Association Hopital Saint Joseph de Marseille répond aux objectifs
qualitatifs du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;

CONSIDERANT gue sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique" mention B1 "chirurgie oncologique viscerale et digestive complexe”,
I'ARS PACA a réceptionné 14 dossiers pour 7 implantations disponibles ;

CONSIDERANT que I'Association Hépital Saint Joseph formule une demande de mention B1 pour les
pratiques thérapeutiques spécifiques (PTS) suivantes : chirurgie oncologique de I'cesophage ou de la jonction
gastro-cesophagienne, chirurgie oncologique du foie, chirurgie oncologique de l'estomac, chirurgie
oncologique du pancréas, chirurgie oncologique du rectum, mission de recours et chirurgie complexe ;

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 projets
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
réglementaires pour cette mention ;

CONSIDERANT que, conformément au paradigme de la réforme des autorisations sanitaires, il convient
d'attribuer les implantations "mention B" aux structures proposant le dossier de demande d'autorisation le plus
pertinent pour la prise en charge de la chirurgie complexe ;

CONSIDERANT que, afin de sélectionner les meilleurs projets, il a été tenu compte de l'activité globale (en
retirant I'année 2020 et 2021 correspondant aux années COVID conformément aux recommandations de la
DGOS), du panel de pratiques thérapeutiques spécifiques proposé sur le site géographique, en lien avec la
réponse aux besoins de santé, tout en tenant compte des seuils requis pour identifier les établissements les
plus pertinents ;

CONSIDERANT qu'il a également été tenu compte des compétences des équipes (dipldmes, parcours...) et
leur robustesse (ETP / nombre de professionnels), de la continuité des soins (astreintes opérationnelles et
repli sur site par un circuit court d'hospitalisation), de la qualité et de la diversité du plateau technique proposé
en faveur d'un parcours personnalisé et robuste du patient, au regard des exigences de la mention ;

CONSIDERANT, enfin, qu'il a été tenu compte de la qualité des dossiers au regard des dispositions
transversales en cancérologie (dispositif d'annonce, organisation des RCP, soins de support en oncologie,
repérage de la fragilité...) et de 'engagement sur le partage securisé des données de santé obligatoires entre
professionnels ;

CONSIDERANT que I'Association Hopital Saint Joseph présente un dossier avec une activité soutenue ainsi
qu'un respect des seduils dans les 5 PTS demandeées ;

CONSIDERANT que le présent dossier fait partie des 7 dossiers les plus méritants pour 'obtention de la
mention B1, ces derniers présentant notamment des volumes de séjours dépassant les 100 par an ;
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CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique" mention "A2 - chirurgie oncologique thoracique”, 'ARS PACA a
réceptionné 7 dossiers pour 5 implantations 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 l'examen des mérites respectifs de chacun des projets
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
reglementaires pour cette mention ;

CONSIDERANT que, conformément au paradigme de la réforme des autorisations sanitaires, il convient
d'attribuer les implantations "mention B" aux structures proposant le dossier de demande d'autorisation le plus
pertinent pour la prise en charge de la chirurgie complexe ;

CONSIDERANT que, afin de sélectionner les meilleurs projets, il a été tenu compte de I'activité globale (en
retirant I'année 2020 et 2021 correspondant aux années COVID conformément aux recommandations de la
DGOS) tout en tenant compte des seuils requis pour identifier les établissements les plus pertinents ;

CONSIDERANT qu'il a également été tenu compte des compétences des équipes (dipldmes, parcours...) et
leur robustesse (ETP / nombre de professionnels), de la continuité des soins (astreintes opérationnelles et
repli sur site par un circuit court d'hospitalisation), de la qualité et de la diversité du plateau technique proposé
en faveur d'un parcours personnalisé et robuste du patient, au regard des exigences de la mention ;

CONSIDERANT, enfin, qu'il a été tenu compte de la qualité des dossiers au regard des dispositions
transversales en cancérologie (dispositif d'annonce, organisation des RCP, soins de support en oncologie,
repérage de la fragilité...) et de 'engagement sur le partage sécurisé des données de santé obligatoires entre
professionnels ;

CONSIDERANT que, aprés appréciation des mérites respectifs des dossiers de demande de mention A2 pour
la zone de santé des Bouches-du-Rhéne, le projet de 'Association Hopital Saint Joseph fait partie des 5
dossiers les plus pertinents pour l'attribution de cette mention avec notamment une activité soutenue et un
plateau technique adéquat ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique" mention "A3 - chirurgie oncologique ORL, cervico-faciale et maxillo-
faciale, dont la chirurgie du cancer de |a thyroide", I'ARS PACA a réceptionné 7 dossiers pour 6 implantations
disponibles (hors hépital d'instruction des armées) ;

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 l'examen des mérites respectifs de chacun des projets
présentés au titre de cette zone afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences réglementaires
pour cette mention ;

CONSIDERANT que, conformément au paradigme de la réforme des autorisations sanitaires, il convient
d'attribuer les implantations "mention B" aux structures proposant le dossier de demande d'autorisation le plus
pertinent pour la prise en charge de fa chirurgie complexe ;

CONSIDERANT que, afin de sélectionner les meilleurs projets, il a été tenu compte de I'activité globale (en
retirant 'année 2020 et 2021 correspondant aux années COVID conformément aux recommandations de la
DGOS) ainsi que de I'activité de chirurgie du cancer, hors thyroide ;

CONSIDERANT qu'il a également été tenu compte des compétences des équipes (dipldmes, parcours...) et
leur robustesse (ETP / nombre de professionnels), la continuité des soins (astreintes opérationnelles et repli
sur site par un circuit court d'hospitalisation), de la qualité et de la diversité du plateau technique proposé en
faveur d'un parcours personnalisé et robuste du patient, au regard des exigences de la mention ;

CONSIDERANT qu'il a également été tenu compte de la qualité des dossiers au regard des dispositions
transversales en cancérologie (dispositif d'annonce, organisation des RCP, soins de support en oncologie,
repérage de la fragilité...) et de I'engagement sur le partage sécurisé des données de santé obligatoires entre
professionnels ;
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CONSIDERANT que, aprés appréciation des mérites respectifs des dossiers déposés, le projet présenté par
I'Association Hopital Saint Joseph fait partie des 6 dossiers les plus pertinents pour I'attribution d'une mention
A3 avec, notamment, une activité moyenne au-dessus des seuils requis et une equipe étoffee ;

CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique” mention "AS - chirurgie oncologique gynécologique”, 'ARS PACA a
réceptionné 10 dossiers pour 8 implantations 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 l'examen des mérites respectifs de chacun des projets
présentés au titre de cette zone de santé afin de retenir les dossiers répondant le mieux aux exigences
réglementaires pour cette mention ;

CONSIDERANT que, conformément au paradigme de la réforme des autorisations sanitaires, il convient
d'attribuer les implantations "mention B" aux structures proposant le dossier de demande d'autorisation le plus
pertinent pour la prise en charge de la chirurgie complexe ;

CONSIDERANT que, afin de sélectionner les meilleurs projets, il a été tenu compte de I'activité globale (en
retirant I'année 2020 et 2021 correspondant aux années COVID conformément aux recommandations de la
DGOS), et l'activité concernant la pratique thérapeutique spécifique de la chirurgie de l'ovaire avance, en lien
avec la réponse aux besocins de santé, tout en tenant compte des seuils requis pour identifier les
établissements les plus pertinents ;

CONSIDERANT qu'il a été également tenu compte des compétences des équipes (dipldmes, parcours...) et
leur robustesse (ETP / nombre de professionnels), de la continuité des soins (astreintes opérationnelles et
repli sur site par un circuit court d'hospitalisation), de la qualité et de la diversité du plateau technique propose
en faveur d'un parcours personnalisé et robuste du patient, au regard des exigences de la mention ;

CONSIDERANT qu'il a été tenu compte de la qualité des dossiers au regard des dispositions transversales
en cancérologie (dispositif d'annonce, organisation des RCP, soins de support en oncologie, repérage de la
fragilité...) et de l'engagement sur le partage sécurisé des données de santé obligatoires entre
professionnels ;

CONSIDERANT qu'une RCP régionale de chirurgie de |'ovaire avancé (compris uniqguement dans la mention
B5) a été mise en place depuis novembre 2023 et que les établissements y participant ont développe une
expertise sur le sujet ;

CONSIDERANT, aprés appréciation des mérites respectifs des dossiers déposés pour la mention A5 sur la
zone de santé des Bouches-du-Rhéne, que le projet de I'Association Hopital Saint Joseph fait partie des huit
projets les plus méritants pour 'obtention de la mention A5 avec, notamment, une activité soutenue, une faible
proportion de tumeurs borderline et une adhésion a la charte régionale des cancers de ['ovaire ;
CONSIDERANT qgue sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique" mention « A6 - chirurgie oncologiqgue mammaire », 'ARS PACA a
réceptionné 14 dossiers pour 14 implantations disponibles ;

CONSIDERANT qu'il n'y a pas de concurrence pour obtenir la mention "A8 - chirurgie oncologique mammaire”
sur cette zone de santé et que la demande de |'association Hopital Saint Joseph est pertinente ;
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CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhoéne pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique” mention "A7 - chirurgie oncologique indifférenciée ", 'ARS PACA a
réceptionné 24 dossiers pour 26 implantations (hors hépital d'instruction des armées) ,

CONSIDERANT qu'il n'y a pas de concurrence pour obtenir la mention "A7 - chirurgie oncologique
indifféerenciée” sur cette zone de santé et que la demande de [I'Association Hépital Saint Joseph est

pertinente ;

Fedede

CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "traitements médicamenteux systémiques du cancer - TMSC" mention "A - TMSC chez
l'adulte", 'ARS PACA a réceptionné 14 dossiers pour 13 implantations disponibles (hors hépital d'instruction
des armées) ;

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

CONSIDERANT que, conformément au paradigme de la réforme des autorisations sanitaires, il convient
d'attribuer les implantations "mention B" aux structures proposant le dossier de demande d'autorisation le plus
pertinent pour la prise en charge des TMSC en mention B ;

CONSIDERANT que, afin de sélectionner les meilleurs projets, il a été tenu compte de l'activité globale (en
retirant I'année 2020 et 2021 correspondant aux années COVID conformément aux recommandations de la
DGOS), des autorisations des établissements en matiére d'autogreffe et d'allogreffe de cellules souches pour
les mentions B ainsi que des conditions d'implantation, en lien avec la réponse aux besoins de sante ;

CONSIDERANT qu'il a également été tenu compte des compétences des équipes (diplomes, parcours...) et
leur robustesse (ETP / nombre de professionnels), la continuité des soins (astreintes opérationnelles et repli
sur site par un circuit court d'hospitalisation), de la qualité et de la diversité du plateau technique proposé en
faveur d'un parcours personnalisé et robuste du patient, au regard des exigences de la mention ;

CONSIDERANT qu'il a enfin été tenu compte de la qualité des dossiers au regard des dispositions
transversales en cancérologie (dispositif d'annonce, organisation des RCP, soins de support en oncologie,
repérage de la fragilité...) et de I'engagement sur le partage sécurisé des données de santé obligatoires entre
professionnels ;

CONSIDERANT que, aprés appréciation des mérites respectifs des dossiers déposés sur la zone de santé,
le projet proposé par I'Association Hépital Saint Joseph fait partie des 13 dossiers les plus méritants pour la
mention "A - TMSC chez I'adulte" et qu'il convient donc de lui attribuer ;

CONSIDERANT que le promoteur s'engage a respecter les critéres d’agrément définis par I'Institut National
du Cancer en application du 2° de I'article L. 1415-2 en matiére de qualité de la prise en charge des affections
cancéreuses ;

CONSIDERANT que l'autorisation ne peut étre accordée que si le demandeur est membre du dispositif
spécifique régional du cancer reconnu par I'Institut National du Cancer ;

CONSIDERANT que le promoteur s'engage a se mettre en conformité avec les conditions d'implantation et
les conditions techniques de fonctionnement dans les délais transitoires prévus par la réglementation ;

CONSIDERANT que I'Association Hépital Saint Joseph souscrit aux engagements particuliers concernant les
dépenses & la charge de l'assurance maladie, le volume d'activité et la réalisation d'une évaluation,
conformément a l'article L. 6122-5 du code de la santé publique ;

CONSIDERANT que le 1V de l'article 2 du décret n° 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions
d'implantation de I'activité de soins de traitement du cancer contient des dispositions transitoires permettant
aux titulaires d’autorisation d'activité de soins de traitement du cancer de disposer d'un delai de mise en
conformité supplémentaire variant en fonction des articles concernés, a compter de la notification de
l'autorisation, sous réserve que soient remplies les conditions prévues aux 1° et 2° de I'article L. 6122-2 du
code de la santé publique, et que le demandeur s'engage a se mettre en conformité avec les dispositions
visées par une non-conformité lors de l'instruction du dossier sur les conditions d'implantation et conditions
technigues de fonctionnement prévues par la régiementation ;

CONSIDERANT, au regard de ce qui précéde, que le dossier présenté au moment de l'instruction est en
situation de non-conformité avec des articles du code de la santé publique fixant les conditions d'implantation
et/ou les conditions techniques de fonctionnement et que ces articles sont précisés dans la lettre ARS
d'accompagnement de la présente décision ;

CONSIDERANT que les demandes d'autorisation susvisées répondent aux besoins de santé de la population
identifiés par le schéma régional de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Cote d'Azur, sont
compatibles avec les objectifs qualitatifs et quantitatifs de ce schéma et peuvent donc faire I'objet des
dispositions transitoires susvisées permettant de disposer d'un délai de mise en conformité supplémentaire ;

CONSIDERANT, en conséquence, apres appreéciation des mérites respectifs que les demandes d’autorisation
susvisées répondent aux besoins de santé de la population identifiés par le schéma, sont compatibles avec
les objectifs fixés par ce schéma et que le promoteur s'engage a respecter, mettre en ceuvre et maintenir les
conditions d'implantation et les conditions techniques de fonctionnement telles que definies par la
réglementation dans les délais transitoires prévus par décret.
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DECIDE

ARTICLE 1:

Les demandes présentées par I'Association Hopital Saint Joseph de Marseille sise 26 boulevard Louvain
13008 MARSEILLE, représentée par sa Directrice Générale, en vue d'obtenir les autorisations d’activité de
soins de traitement du cancer, sur le site de 'Hopital Saint Joseph sis a la méme adresse, sont accordées
sous les modalités et mentions suivantes :

» sous la modalité chirurgie oncologique :

- mention B1- chirurgie oncologique viscérale et digestive complexe

- mention A2- chirurgie oncologique thoracigue

- mention A3- chirurgie oncologique ORL, cervico-faciale et maxillo-faciale, dont la chirurgie du cancer
de la thyroide

- mention B4- chirurgie oncologique urologique complexe

- mention A5- chirurgie oncologique gynécologique

- mention AB- chirurgie oncologique mammaire

- mention A7- chirurgie oncologique indifferenciee.

» sous la modalité traitements médicamenteux systémiques du cancer (TMSC) :
- mention A - TMSC chez I'adulte.

La mention B1 est autorisée, sur le site susvisé, pour les pratiques thérapeutigues specifigues suivantes :
chirurgie oncologique de |'cesophage ou de Ia jonction gastro-cesophagienne, chirurgie oncologique du foie,
chirurgie oncologique de l'estomac, chirurgie oncologique du pancréas, chirurgie oncologique du rectum,
mission de recours et chirurgie complexe ;

ARTICLE 2 :

Conformément aux dispositions de 'alinéa IV de l'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux
conditions d'implantation de I'activité de soins de traitement du cancer, étant donné que les conditions prévues
aux 1° et 2° de l'article L. 6122-2 du code de la santé publique sont remplies, « l'autorisation est accordée a
la condition que le demandeur s'engage .

1° A atteindre, dans un délai d’un an, a compter de la date de réception de la notification de I'autorisation,
au-moins 80 % du niveau d’activité minimale annuelle fixée conformément aux dispositions de ce méme
article, a I'exception des pratiques thérapeutiques spécifiques en chirurgie oncologique viscérale et digestive
complexe citées au Il de I'article R. 6123-87-1 du méme code pour lesquelles le demandeur de ['autorisation
devra atteindre, dans ce méme délai, 100 % du niveau d’activité minimale annuelle ;

2° A se mettre en conformité avec les dispositions des articles R. 6123-86 & R. 6123-94-2 du méme code
dans leur rédaction résuftant du présent décret, ainsi qu’avec les nouvelles conditions techniques de
fonctionnement fixées en application de l'article L. 6124-1 du méme code dans sa rédaction résultant du
présent décret, dans un délai de deux ans a compter de la notification de I'autorisation.

Dans ce cadre, au regard de linstruction du dossier réalisée par 'ARS. le promoteur devra se mettre en
conformité avec les articles mentionnés dans le courrier d'accompagnement.

Conformément a |'alinéa |V de l'article 2 du décret n° 2022-689 du 26 avril 2022 susvisé, « Lorsque, a
I'expiration de ces délais, il est constaté que le titulaire de 'auforisation n’est pas en conformité avec les
dispositions du code de fa santé publique, I'autorisation fait I'objet des mesures prévues a f'article L. 6122-13
du méme code ».

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

sante publique.

Lorsque le titulaire de 'autorisation met en service ['activité de soins, il en fait sans délai la déclaration de mise
en ceuvre au Directeur Général de |'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Coéte d'Azur.

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 conformité de
I'activité de soins ou de I'équipement matériel lourd aux conditions d'autorisation.

Sont joints & cet envoi, tous documents attestant que le titulaire a obtenu un résultat positif aux controles
techniques applicables, le cas echéant, a ses installations.
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Le titulaire peut commencer |'exercice de 'activité de soins et dispenser des soins remboursables aux assurés
sociaux & partir du jour suivant cet envoi.

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

ARTICLE 4 :

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

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

ARTICLE 5 :

Conformément a l'article L. 6122-11 du code de la santé publique, 'autorisation susmentionnée doit faire I'objet
d'un commencement d'exécution dans un délai de trois ans et doit 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 ['activite 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. 6122-38-11 du Code de la
Santé Publique).

ARTICLE 7 :

La présente décision est susceptible de faire I'objet d'un recours hiérarchique dans un delai de deux mois &
compter de sa notification, dans les conditions prévues par l'article L. 6122-10-1 du Code de la Santé Publique.
Ce recours ne constitue pas un préalable obligatoire au recours contentieux. 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 l'article
R. 421-1 du code de justice administrative.

ARTICLE 8 :

Le Directeur de 'Organisation des Soins de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur et 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 18 avril 2025.

Pour le Directeur Général de I'ARS
Et par délégation

Jennifer Huguenin
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REPUBLIQUE -1

FRANCAI S E ® D Azence Régionale de Santé
; Provence-Alpes

L’zbcr_ié Cote d'Azur

Egalité

Fraternité

Décision n° 2025 A 039

Demande d’autorisation d'activité de soins de traitement du cancer
sous la modalité chirurgie oncologique :

- Mention A4- chirurgie oncologique urologique

- Mention A7- chirurgie oncologique indifférenciée

Promoteur :

Groupement de Coopération Sanitaire (GCS) "Clinique Jeanne d'Arc”
7 rue Nicolas Saboly

13200 ARLES

FINESS EJ : 130050891

Lieu d’'implantation :

GCS "Clinique Jeanne d'Arc "
7 rue Nicolas Saboly

13200 ARLES

FINESS ET : 130050917

Réf : DOS-0425-2743-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 et 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'hopital et relative aux patients, a la santé et aux
territoires ;

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

VU la loi n® 2023-1268 du 27 décembre 2023 visant @ améliorer 'accés aux soins par I'engagement territorial
des professionnels ;

VU l'ordonnance n°® 2010-177 du 23 février 2010 de coordination avec 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 l'ordonnance n® 2018-4 du 03 janvier 2018 relative a la simplification et a la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ;

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

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

VU le décret n° 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions d'implantation de I'activité de soins de
traitement du cancer ;

VU le décret n® 2022-693 du 26 avril 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement de |'activité de
soins de traitement du cancer :

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

VU le décret n® 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des activités de soins
de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie ;

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 ;

VU le decret n® 2023-1375 du 29 décembre 2023 relatif a la modification des conditions d'implantation des
activités de soins critiques, traitement du cancer, cardiologie interventionnelle, psychiatrie et médecine
nucléaire ;

VU le décret n® 2023-1377 du 29 décembre 2023 modifiant les conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins critiques, traitement du cancer, neurochirurgie et médecine nucléaire ;

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

VU le décret du Ministére du travail, de la santé et des solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant nomination
de Yann Bubien en qualité de Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cote
d’Azur ;

VU l'arrété du 26 avril 2022 portant modification de I'arrété du 28 mars 2007 fixant les seuils d'activité minimale
annuelle applicables a I'activité de soins de fraitement du cancer ;

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

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

VU l'arrété du 2 avril 2025 portant délégation de signature a Monsieur Anthony Valdez, en qualité de Directeur
de la direction de l'organisation des soins de I'Agence Regionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

VU la décision n°2023FEN12-062 du Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote
d'Azur, en date du 19 décembre 2023, 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 vises aux articles R. 6122-25 et R. 6122-26 du Code de la Santé Publique ;

VU la décision n° 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre
de soins déterminant la recevabilité des demandes d’autorisation d'activités de soins de traitement du cancer
pour la periode de depdt ouverte du 14 aolt 2024 au 26 octobre 2024 ;

VU linstruction n® DGOS/R3/2022/271 du 23 décembre 2022 relative & la mise en ceuvre de la réforme des
autorisations d'activité de traitement du cancer ;
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VU la demande n°93-13-24-00325, en date du 24 octobre 2024, présentée par le Groupement de Coopération
Sanitaire (GCS) "Clinique Jeanne d'Arc" sis 7 rue Nicolas Saboly 13200 ARLES, représenté par son Président,
en vue d'obtenir l'autorisation d'activitt de soins de traitement du cancer sous la modalité chirurgie
oncologique « Mention A4 - chirurgie oncologique urologique » et « Mention A7 - chirurgie oncologique
indifférenciée » sur le site du GCS "Clinique Jeanne d'Arc sis a la méme adresse ;

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

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de ['Organisation des Soins (CSOS) Provence-Alpes-Céte
d'Azur, lors de sa séance du 24 mars 2025 ;

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

CONSIDERANT que l'activité de soins de traitement du cancer fait partie des activités de soins visées par la
réforme des autcrisations sanitaires ;

CONSIDERANT que l'article R. 6123-86 du code de la santé publique précise que l'activité de soins de
traitement du cancer consiste « a traiter les tumeurs solides malignes ou les hémopathies malignes. Ce
traitement est medical, chirurgical, ou réalisé par radiothérapie externe ou par curiethérapie » ;

CONSIDERANT gque les nouveaux textes réglementaires font évoluer les conditions d'implantation et
conditions techniques de fonctionnement de I'activité de soins de traitement du cancer avec une gradation de
l'offre en chirurgie oncologique définie comme suit :

- Mention A Chirurgie oncologique : maintien de la segmentation en vigueur en 6 localisations de

tumeurs et création d'une mention spécifique pour la chirurgie indifférenciée - hors seuil (exemple :
dermatologie) ;
Mention B Chirurgie oncologique complexe : en plus de la chirurgie de mention A, les titulaires de
chirurgie oncologique avec mention B assureront la mission socle de réalisation des chirurgies
oncologiques multiviscérales ou multidisciplinaires, des chirurgies de la récidive et celles en zone
irradiée. Le titulaire de mention B, pour les organes concernés, aura une mission de recours
notamment celle d'organiser les réunions de concertation pluridisciplinaire (RCP) de recours.

CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n°® 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d’activités de soins de traitement du cancer pour la
période de dépot ouverte du 14 aolt 2024 au 26 octobre 2024, présentent des implantations disponibles pour
les demandes d'autorisations formulées sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne ;

CONSIDERANT que les demandes du Groupement de Coopération Sanitaire (GCS) "Clinique Jeanne d'Arc"
sont compatibles avec les objectifs quantitatifs de I'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision
n°2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins et repondent
ainsi aux besoins de santé de la population identifiés par le SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que les priorités retenues pour la région PACA dans le cadre du SRS-PRS 2023-2028,
concernant I'activité de soins de traitement du cancer visent a :

- améliorer la prise en charge globale des patients atteints de cancer en s’appuyant sur la poursuite de la
feuille de route de la stratégie décennale du cancer, d'une part, et sur la réforme des autorisations de
cancérologie, d'autre part ;

- maintenir une réponse régionale adaptée dans un contexte de démographie médicale décroissante et de
perte d'attractivité de certains établissements ;

- répondre & une exigence de qualité, de prise en charge experte pour certaines chirurgies complexes
soumises a seuil et a une exigence de proximité pour I'accés aux TMSC et & la radiothérapie ;

CONSIDERANT que le projet déposé par le Groupement de Coopération Sanitaire (GCS) "Cliniqgue Jeanne
d'Arc" répond aux objectifs qualitatifs du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS)

2023-2028 ;
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CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhdne pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique "mention A4 "“chirurgie oncologique urologique”, I'ARS PACA a
réceptionné 13 dossiers pour 7 implantations disponibles (hors hépital d'instruction des armees) ;

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

CONSIDERANT que, conformément au paradigme de la réforme des autorisations sanitaires, il convient
d'attribuer les implantations "mention B" aux structures proposant le dossier de demande d'autorisation le plus
pertinent pour la prise en charge de la chirurgie complexe ;

CONSIDERANT que, afin de sélectionner les meilleurs projets, il a été tenu compte de l'activité globale (en
retirant les années 2020 et 2021 correspondant aux années COVID conformement aux recommandations de
la DGOS) tout en tenant compte des seuils requis pour identifier les établissements les plus pertinents ;

CONSIDERANT qu'il a également été tenu compte des compétences des équipes (diplémes, parcours...) et
leur robustesse (ETP / nombre de professionnels), de la continuité des soins (astreintes opérationnelles et
repli sur site par un circuit court d'hospitalisation), de la qualité et de la diversité du plateau technique proposé
en faveur d'un parcours personnalisé et robuste du patient, au regard des exigences de la mention ;

CONSIDERANT, enfin, qu'il a été tenu compte de la qualité des dossiers au regard des dispositions
transversales en cancérologie (dispositif d'annonce, organisation des RCP, soins de support en oncologie,
repérage de la fragilité...) et de I'engagement sur |le partage sécurisé des données de santé obligatoires entre
professionnels) ;

CONSIDERANT, apres appréciation des mérites respectifs des dossiers déposés sur la zone de santé des
Bouches-du-Rhéne, que le projet du GCS Clinique Jeanne d'Arc fait partie des 7 dossiers les plus pertinents
pour obtenir la mention A4 ;

e

CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique" mention "A7 - chirurgie oncologique indifférenciée ", [ARS PACA a
réceptionné 24 dossiers pour 26 implantations (hors hépital d'instruction des armées) ;

CONSIDERANT qu'il n'y a pas de concurrence pour obtenir la mention "A7 - chirurgie oncologigue
indifférenciée" sur cette zone de santé et que la demande du GCS Clinique Jeanne d'Arc est pertinente ;

*kk

CONSIDERANT que le promoteur s’engage a respecter les criteres d’agrement définis par I'Institut National
du Cancer en application du 2° de I'article L. 1415-2 en matiére de qualité de la prise en charge des affections
cancéreuses ;

CONSIDERANT que l'autorisation ne peut étre accordée que si le demandeur est membre du dispositif
spécifique régional du cancer reconnu par I'Institut National du Cancer ;

CONSIDERANT que le promoteur s’engage a se mettre en conformité avec les conditions d'implantation et
les conditions techniques de fonctionnement dans les délais transitoires prévus par la réglementation ;

CONSIDERANT que le GCS Clinique Jeanne d’Arc souscrit aux engagements particuliers concernant les
dépenses a la charge de l'assurance maladie, le volume d'activité et la réalisation d'une évaluation,
conformément a l'article L. 6122-5 du code de la santé publique ;

CONSIDERANT que le IV de l'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions
d'implantation de I'activité de soins de traitement du cancer contient des dispositions transitoires permettant
aux titulaires d’autorisation d'activité de soins de traitement du cancer de disposer d'un délai de mise en
conformité supplémentaire variant en fonction des articles concernés, a compter de la notification de
I'autorisation, sous réserve que soient remplies les conditions prévues aux 1° et 2° de l'article L. 6122-2 du
code de la santé publique, et que le demandeur s'engage a se mettre en conformité avec les dispositions
visées par une non-conformité lors de l'instruction du dessier sur les conditions d'implantation et conditions
techniques de fonctionnement prévues par la réglementation ;
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CONSIDERANT, au regard de ce qui précéde, que le dossier présenté au moment de linstruction est en
situation de non-conformité avec des articles du code de la santé publique fixant les conditions d'implantation
et/ou les conditions techniques de fonctionnement et que ces articles sont précisés dans la letire ARS
d’accompagnement de la présente décision ;

CONSIDERANT que les demandes d'autorisation susvisées répondent aux besoins de santé de |a population
identifiés par le schéma régional de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Cote d'Azur, sont
compatibles avec les objectifs qualitatifs et quantitatifs de ce schéma et peuvent donc faire I'objet des
dispositions transitoires susvisées permettant de disposer d’'un délai de mise en conformité supplémentaire ;

CONSIDERANT, en conséquence, apres appreciation des mérites respectifs que les demandes d'autorisation
susvisées répondent aux besoins de santé de la population identifiés par le schéma, sont compatibles avec
les objectifs fixés par ce schéma et que le promoteur s’engage a respecter, mettre en ceuvre et maintenir les
conditions d'implantation et les conditions techniques de fonctionnement telles que définies par la
réglementation dans les délais transitoires prévus par décret.
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DECIDE

ARTICLE 1:

Les demandes présentée par le Groupement de Coopération Sanitaire (GCS) "Clinique Jeanne d'Arc" sis 7
rue Nicolas Saboly 13200 ARLES, représenté par son Président, en vue d'obtenir |'autorisation d'activité de
soins de traitement du cancer, sur le site du GCS "Clinique Jeanne d'Arc sis a la méme adresse, sont
accordées sous la modalité « chirurgie oncologique » pour les mentions suivantes :

- Mention A4 - chirurgie oncologique urologique ;

- Mention A7 -chirurgie oncologique indifférenciée.

ARTICLE 2 :

Conformément aux dispositions de I'alinéa IV de l'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux
conditions d'implantation de I'activité de soins de traitement du cancer, étant donné que les conditions prévues
aux 1° et 2° de l'article L. 6122-2 du code de la santé publique sont remplies, « l'autorisation est accordée a
la condition que le demandeur s'engage :

1° A atteindre, dans un délai d’'un an, 8 compter de la date de réception de la notification de l'autorisation,
au-moins 80 % du niveau d’activité minimale annuelle fixée conformément aux dispositions de ce méme
article, a 'exception des pratiques thérapeutiques spécifiques en chirurgie oncologique viscérale et digestive
complexe citées au Il de l'article R. 6123-87-1 du méme code pour lesquelles le demandeur de I'autorisation
devra atteindre, dans ce méme délai, 100 % du niveau d’activité minimale annuelle ;

2° A se mettre en conformité avec les dispositions des articles R. 6123-86 a R. 6123-94-2 du méme code
dans leur rédaction résuftant du présent décret, ainsi qu'avec les nouvelles conditions techniques de
fonctionnement fixées en application de l'article L. 6124-1 du méme code dans sa rédaction résultant du
présent décret, dans un délai de deux ans & compter de la notification de 'autorisation.

Dans ce cadre, au regard de l'instruction du dossier réalisée par 'ARS, le promoteur devra se mettre en
conformité avec les articles mentionnés dans le courrier d’'accompagnement.

Conformément a l'alinéa IV de l'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 susvise, « Lorsque, a
l'expiration de ces délais, il est constaté que le titulaire de I'autorisation n'est pas en conformité avec les
dispositions du code de la santé publique, I'autorisation fait 'objet des mesures prévues a l'article L. 6122-13
du méme code ».

ARTICLE 3 :
L’autorisation est délivrée dans les conditions fixées par les articles 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 sains, il en fait sans délai la déclaration de mise
en ceuvre au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Coéte d'Azur.

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

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

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

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

ARTICLE 4 :

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

Conformément a l'alinéa 3 de l'article L. 6122-10, le titulaire de I'autorisation devra déposer un dossier de
demande de renouvellement simplifié¢ au plus tard 14 mois avant la date d'échéance de son autorisation sur
I'applicatif national Sl-Autorisations.
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Un tableau de bord des autorisations détenues et des procédures a respecter est disponible en ligne sur
I'applicatif national Sl-Autorisations, pour chaque promoteur, lui permettant de consulter la situation
administrative des autorisations qu’il detient.

ARTICLE 5 :

Conformément 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 étre achevée dans un délai de quatre ans
a compter de |a réception de la présente autorisation, sous peine de caducité.

ARTICLE 6 :

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

ARTICLE 7 :

La présente décision est susceptible de faire 'objet d'un recours hiérarchique dans un delai de deux mois a
compter de sa notification, dans les conditions prévues par |'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 'objet d'un recours contentieux devant le Tribunal Administratif
compétent dans un délai de deux mois & compter de sa notification dans les conditions prévues par |'article
R. 421-1 du code de justice administrative.

ARTICLE 8 :

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

Marseille, le 22 avril 2025.

La Directrice Adjointe de la Direction gde/I'Organisation des Soins
Jennijter Huguenin
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REPUBLIQUE -1

FRA NCAI S E @ D Agence Régionale de Santé
. . Provence-Alpes

Liberté Céte d'Azur

Egalité

Fraterpité

Décision n® 2025 A 040

Demande d’autorisation d'activité de soins de traitement du
cancer sous la modalité chirurgie oncologique :
mention A6 - chirurgie oncologique mammaire

Promoteur :

Association Maternité Catholique
de Provence I'Etoile

2530 Route de Puyricard

13540 AIX EN PROVENCE

Lieu d’'implantation :

L’Etoile Maternité Catholique de Provence
2530 Route de Puyricard

13540 AIX EN PROVENCE

FINESS ET : 130786445

Réf : DOS-0425-3269-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 et 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 I'organisation et a la transformation du systéme de santé ;

VU (a loi n® 2023-1268 du 27 décembre 2023 visant a améliorer I'accés aux soins par I'engagement territorial
des professionnels ;

VU l'ordonnance n°® 2010-177 du 23 février 2010 de coordination avec la loi n® 2009-879 du 21 juillet 2009
portant réforme de 'hopital et relative aux patients, a la santé et aux territoires ;

VU l'ordonnance n® 2018-4 du 03 janvier 2018 relative a la simplification et a la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et d'éguipements matériels lourds :

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

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

VU le décret n° 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions d'implantation de I'activite de soins de
traitement du cancer ;

VU le décret n® 2022-693 du 26 avril 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement de 'activité de
soins de traitement du cancer ;

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

VU le décret n® 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d’implantation des activités de soins
de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie ;

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 ;

VU le décret n°® 2023-1375 du 29 décembre 2023 relatif a la modification des conditions d'implantation des
activités de soins critiques, traitement du cancer, cardiologie interventionnelle, psychiatrie et medecine
nucléaire ;

VU le décret n® 2023-1377 du 29 décembre 2023 modifiant les conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins critiques, traitement du cancer, neurochirurgie et médecine nucléaire ;

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

VU le décret du Ministére du travail, de la santé et des solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant nomination
de Yann Bubien en qualité de Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cote
d'Azur ;

VU l'arrété du 26 avril 2022 portant modification de I'arrété du 29 mars 2007 fixant les seuils d'activité minimale
annuelle applicables a 'activité de soins de traitement du cancer ;

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

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

VU l'arrété du 2 avril 2025 portant délégation de signature & Monsieur Anthony Valdez, en qualité de Directeur
de la direction de I'organisation des soins de |'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Coéte d'Azur

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

VU la décision n° 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre
de soins déterminant la recevabilité des demandes d’autorisation d’activités de soins de traitement du cancer
pour la période de dépdt ouverte du 14 aot 2024 au 26 octobre 2024 ;

VU rlinstruction n®° DGOS/R3/2022/271 du 23 décembre 2022 relative a la mise en ceuvre de la réforme des
autorisations d'activité de traitement du cancer ;
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VU la demande, en date du 24 octobre 2024, présentée par I'Association Maternité Catholique de Provence
I'Etoile sise 2530 Route de Puyricard 13540 AIX EN PROVENCE, représentée par sa Présidente, en vue d’obtenir
I'autorisation d'activité de soins de traitement du cancer sous la modalité chirurgie oncologique sous la mention
AB- chirurgie oncologique mammaire sur le site de L'Etoile Maternité Catholique de Provence sise a la méme
adresse ;

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

VU l'avis émis par la Commission Spécialisée de I'Organisation des Soins (CSOS) Provence-Alpes-Cote
d'Azur ;

CONSIDERANT gue conformément & 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 lll, modifiées par la
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure a la publication de cette ordonnance, est fixée, ef 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'activité de soins de traitement du cancer fait partie des activités de soins visées par la
réforme des autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que l'article R. 6123-86 du code de la santé publique précise que l'activité de soins de
traitement du cancer consiste « a traiter les tumeurs solides malignes ou les hémopathies malignes. Ce
traitement est médical, chirurgical, ou réalisé par radiothérapie externe ou par curiethérapie » ;

CONSIDERANT que les nouveaux textes réglementaires font évoluer les conditions d’implantation et
conditions techniques de fonctionnement de I'activité de soins de traitement du cancer avec une gradation de
I'offre en chirurgie oncologique définie comme suit :

- Mention A Chirurgie oncologique : maintien de la segmentation en vigueur en 6 localisations de
tumeurs et création d'une mention spécifique pour la chirurgie indifférenciée - hors seuil (exemple :
dermatologie) ;

- Mention B Chirurgie oncologique complexe : en plus de la chirurgie de mention A, les titulaires de
chirurgie oncologique avec mention B assureront la mission socle de réalisation des chirurgies
oncologiques multiviscérales ou multidisciplinaires, des chirurgies de la récidive et celles en zone
irradiée. Le titulaire de mention B, pour les organes concernés, aura une mission de recours
notamment celle d’organiser les réunions de concertation pluridisciplinaire (RCP) de recours.

CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de loffre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n°® 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d’'autorisation d’activités de soins de traitement du cancer pour la
période de dépdt ouverte du 14 ao(t 2024 au 26 octobre 2024, présentent des implantations disponibles pour
la demande d'autorisation formulée sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne ;

CONSIDERANT que la demande de |'Association Maternité Catholique de Provence I'Etoile est compatible avec
les objectifs quantitatifs de I'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision n°2024BOQOS06-51, en
date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de |'cffre de soins et répond ainsi aux besoins de santé
de la population identifiés par le SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que les priorités retenues pour la région PACA dans le cadre du SRS-PRS 2023-2028,
concernant |'activité de soins de traitement du cancer visent a :

- améliorer la prise en charge globale des patients atteints de cancer en s'appuyant sur la poursuite de la
feuille de route de la stratégie décennale du cancer, d'une part, et sur la reforme des autorisations de
cancérologie, d'autre part ;

- maintenir une réponse régionale adaptée dans un contexte de démographie médicale décroissante et de
perte d'attractivité de certains établissements ;

- répondre a une exigence de qualité, de prise en charge experte pour certaines chirurgies complexes
soumises a seuil et 2 une exigence de proximité pour 'accés aux TMSC et a la radiothérapie.

CONSIDERANT que le projet déposé par I'Association Maternité Catholique de Provence I'Etoile répond aux
objectifs qualitatifs du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Sante (SRS-PRS) 2023-2028 ;
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CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour 'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique" mention « A6 - chirurgie oncologique mammaire », 'ARS PACA a
receptionné 14 dossiers pour 14 implantations disponibles ;

CONSIDERANT qu'il n'y a pas de concurrence pour obtenir la mention "A6 - chirurgie oncologique mammaire”
sur cette zone de santé et que la demande de I'Assaociation Maternité Catholique Provence ['Etoile est
pertinente ;

dedede

CONSIDERANT que le promoteur s'engage a respecter les criteres d’agrement définis par I'Institut National
du Cancer en application du 2° de l'article L. 1415-2 en matiére de qualité de la prise en charge des affections

cancereuses ;

CONSIDERANT que l'autorisation ne peut étre accordée que si le demandeur est membre du dispositif
spécifique régional du cancer reconnu par I'Institut National du Cancer ;

CONSIDERANT que le promoteur s’engage a se mettre en conformité avec les conditions d'implantation et
les conditions techniques de fonctionnement dans les délais transitoires prévus par la réglementation ;

CONSIDERANT que ['Association Maternité Catholique de Provence I'Etoile 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 l'article L. 6122-5 du code de la santé publique ;

CONSIDERANT que le IV de l'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions
d’implantation de I'activité de soins de traitement du cancer contient des dispositions transitoires permettant
aux titulaires d’autorisation d'activité de soins de fraitement du cancer de disposer d'un délai de mise en
conformité supplémentaire variant en fonction des articles concernés, a compter de la notification de
l'autorisation, sous réserve que soient remplies les conditions prévues aux 1° et 2° de 'article L. 6122-2 du
code de la santé publique, et gue le demandeur s'engage a se mettre en conformité avec les dispositions
visées par une non-conformité lors de linstruction du dossier sur les conditions d'implantation et conditions
techniques de fonctionnement prévues par la réglementation ;

CONSIDERANT, au regard de ce qui précede, que le dossier présenté au moment de linstruction est en
situation de non-conformité avec des articles du code de la santé publique fixant les conditions d'implantation
et/ou les conditions techniques de fonctionnement et que ces articles sont précisés dans la lettre ARS
d'accompagnement de la présente décision ;

CONSIDERANT que la demande d'autorisation susvisée 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, est compatible
avec les objectifs qualitatifs et quantitatifs de ce schéma et peut donc faire |'objet des dispositions transitoires
susvisées permettant de disposer d'un délai de mise en conformité supplémentaire ;

CONSIDERANT, en conséquence, aprés appréciation des mérites respectifs que la demande d’autorisation
susvisée répond aux besoins de santé de la population identifiés par le schéma, est compatible avec les
objectifs fixés par ce schéma et que le promoteur s’engage a respecter, mettre en ceuvre et maintenir les
conditions d'implantation et les conditions techniques de fonctionnement telles que definies par la
réglementation dans les délais transitoires prévus par decret.
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DECIDE

ARTICLE 1:

La demande présentée par ['Association Maternité Catholique de Provence I'Etoile sise 2530 route de
Puyricard a AIX-EN-PROVENCE (13540), représentée par sa Présidente, en vue d'obtenir I'autorisation
d'activité de soins de traitement du cancer sous la modalité chirurgie oncologique : mention A6- chirurgie
oncologigue mammaire sur le site de L'Etoile Maternité Catholique de Provence sise a la méme adresse, est
accordée.

ARTICLE 2 :

Conformément aux dispositions de I'alinéa IV de I'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux
conditions d'implantation de I'activité de soins de traitement du cancer, étant donné que les conditions prévues
aux 1° et 2° de I'article L. 6122-2 du code de la santé publique sont remplies, « /"autorisation est accordée a
la condition que le demandeur s’engage :

1° A atteindre, dans un délai d’'un an, & compter de la date de réception de la notification de I'autorisation,
au-moins 80 % du niveau d’activité minimale annuelle fixée conformément aux dispositions de ce méme
article, a I'exception des pratiques thérapeutiques spécifiques en chirurgie oncologique viscérale et digestive
complexe citées au Il de l'articie R. 6§123-87-1 du méme code pour lesquelles le demandeur de l'autorisation
devra atteindre, dans ce méme délai, 100 % du niveau d’activité minimale annuelle ;

2° A se mettre en conformité avec les dispositions des articles R. 6123-86 a R. 6123-94-2 du méme code
dans leur rédaction résultant du présent décret, ainsi qu'avec les nouvelles conditions techniques de
fonctionnement fixées en application de l'article L. 6124-1 du méme code dans sa rédaction résultant du
présent décret, dans un délai de deux ans a compter de la nofification de I'autorisation.

Dans ce cadre, au regard de l'instruction du dossier réalisée par 'ARS, le promoteur devra se mettre en
conformité avec les articles mentionnés dans le courrier d'accompagnement.

Conformément a l'alinéa IV de larticle 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 susvisé, « Lorsque, a
l'expiration de ces délais, il est constaté que le titulaire de I'autorisation n’est pas en conformité avec les
dispositions du code de la santé publique, I'autorisation fait I'objet des mesures prévues a l'article L. 6122-13
du méme code ».

ARTICLE 3 :
L'autorisation est délivrée dans les conditions fixées par les articles 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 soins, il en fait sans délai la déclaration de mise
en ceuvre au Directeur Général de |'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur.

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 conformité de
I'activité de soins ou de I'équipement matériel lourd aux conditions d’autorisation.

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

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

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

ARTICLE 4 :

La durée de validité de la présente autorisation est de sept ans & compter de la date de réception de la
déclaration de mise en ceuvre de Pactivité 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 SI-Autorisations.
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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 déetient.

ARTICLE 5 :

Conformément a l'article L. 6122-11 du code de la santé publique, I'autorisation susmentionnée doit faire 'objet
d’'un commencement d'exécution dans un délai de trois ans et doit étre achevée dans un délai de quatre ans
a compter de |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 I'activité de soins
devra faire 'objet d'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Céte d'Azur, en lui communiquant les documents afférents a ce projet (article D. 6122-38-Il du Code de la
Santé Publique).

ARTICLE 7 :

La présente décision est susceptible de faire I'objet d’'un recours hiérarchique dans un délai de deux mois a
compter de sa notification, dans les conditions prévues par 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 Travalil, de la Santé, de la Solidarité et des Familles :

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

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

ARTICLE 8 :

Le Directeur de I'Organisation des Soins de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-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 22 avril 2025.

Pour le Directeur 5énéral de 'IARS

La Directrice Adjointe d Direction de I'Organisation des Soins
Jennifer Huguenin
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FRANCAISE
Liberté
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Fraternité

Décision n° 2025 A 042

Demande d’autorisation d'activité de soins de
traitement du cancer sous la modalité chirurgie
oncelogique : mention A7 chirurgie oncologique
indifférenciée

Promoteur :

SAS Clinique Chantecler
240 avenue des Poilus
13012 MARSEILLE

FINESS EJ : 130002173

Lieu d’'implantation :
Clinique Chantecler
240 avenue des Poilus
13012 MARSEILLE

FINESS ET : 130785389

Réf : DOS-0425-2751-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 et 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 'hépital et relative aux patients, a la santé et aux
territoires ;

VU la loi n® 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisaticn 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 la loi n® 2023-1268 du 27 decembre 2023 visant a améliorer I'accés aux soins par I'engagement territorial
des professionnels ;

VU lordonnance n® 2010-177 du 23 février 2010 de coordination avec 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 l'ordonnance n® 2018-4 du 03 janvier 2018 relative a la simplification et a la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et d'eéquipements mateériels lourds ;

VU l'ordonnance n® 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des autorisations des activités
de soins et des équipements matériels lourds ;
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VU le décret n® 2010-336 du 31 mars 2010 portant création des Agences Régionales de Santé ;

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

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

VU le décret n° 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions d'implantation de I'activité de soins de
traitement du cancer ;

VU le décret n® 2022-693 du 26 avril 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement de ['activité de
soins de traitement du cancer ;

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

VU le décret n® 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d'implantation des activités de soins
de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie ;

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 ;

VU le décret n® 2023-1375 du 29 décembre 2023 relatif a la modification des conditions d'implantation des
activités de soins critiques, traitement du cancer, cardiologie interventionnelle, psychiatrie et médecine
nucléaire ;

VU le décret n® 2023-1377 du 29 décembre 2023 modifiant les conditions techniques de fonctionnement des
activites de soins critiques, traitement du cancer, neurochirurgie et médecine nucléaire ;

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

VU le decret du Ministére du travail, de la santé et des solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant nomination
de Yann Bubien en qualité de Directeur Général de I'Agence Régionale de Sante de Provence-Alpes-Cote
d'Azur ;

VU l'arrété du 26 avril 2022 portant modification de I'arrété du 29 mars 2007 fixant les seuils d’activité minimale
annuelle applicables a I'activité de soins de traitement du cancer ;

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

VU l'arrété du 2 avril 2025 portant délégation de signature & Monsieur Anthony Valdez, en qualité de Directeur
de la direction de I'organisation des soins de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur ;

VU l'autorisation d'activité de soins de traitement du cancer sous la modalité chirurgie carcinologique pour les
specialités non soumises a seuil initialement détenue par la SAS Clinique Chantecler sise 240 avenue des
Poilus 13012 MARSEILLE sur le site de la Clinique Chantecler sise a la méme adresse ;

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

VU la décision n® 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre
de soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d’activités de soins de traitement du cancer
pour la période de dépdt ouverte du 14 aclt 2024 au 26 octobre 2024 ;
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VU linstruction n°® DGOS/R3/2022/271 du 23 décembre 2022 relative a la mise en ceuvre de la réforme des
autorisations d'activité de traitement du cancer ;

VU la demande n®93-13-24-00359, en date du 25 octobre 2024, présentée par la SAS Clinique Chantecler
sise 240 avenue des Poilus 13012 MARSEILLE, représentée par son Président, en vue d'obtenir 'autorisation
d'activité de soins de traitement du cancer sous la modalité chirurgie oncologique : mention A7 chirurgie
oncologigue indifférenciée sur le site de la Clinigue Chantecler sise a la méme adresse ;

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

CONSIDERANT que conformément a l'article 3 de I'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, « /a durée de
validité des autorisations d'activités de soins et des équipements matériels lourds délivrées en application des
dispositions du code de la santé publique, autres que celles mentionnées aux |, Il et lll, modifiées par la
présente ordonnance, dans leur rédaction antérieure a la publication de cette ordonnance, est fixée, et le cas
echeant 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'activité de soins de traitement du cancer fait partie des activités de soins visées par la
réforme des autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que l'article R. 6123-86 du code de la santé publique précise que l'activité de soins de
traitement du cancer consiste « a traiter les tumeurs solides malignes ou les hémopathies malignes. Ce
traitement est médical, chirurgical, ou réalisé par radiothérapie externe ou par curiethérapie » ;

CONSIDERANT que les nouveaux textes réglementaires font évoluer les conditions d'implantation et
conditions techniques de fonctionnement de I'activité de soins de traitement du cancer avec une gradation de
I'offre en chirurgie oncologique définie comme suit :

- Mention A Chirurgie oncologique : maintien de la segmentation en vigueur en 6 localisations de
tumeurs et creation d’'une mention spécifique pour la chirurgie indifférenciée - hors seuil (exemple :
dermatologie) ;

- Mention B Chirurgie oncologique complexe : en plus de la chirurgie de mention A, les titulaires de
chirurgie oncologique avec mention B assureront la mission socle de réalisation des chirurgies
oncologiques multiviscérales ou multidisciplinaires, des chirurgies de la récidive et celles en zone
irradiée. Le titulaire de mention B, pour les organes concernés, aura une mission de recours
notamment celle d’organiser les réunions de concertation pluridisciplinaire (RCP) de recours ;

CONSIDERANT que les objectifs quantifies de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n® 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'activités de soins de traitement du cancer pour la
période de dépdt ouverte du 14 aolt 2024 au 26 octobre 2024, fixent a 26 (hors hopital d’instruction des
armées) le nombre d'implantations disponibles concernant I'activité de soins de traitement du cancer sous la
modalité chirurgie oncologique mention A7 - chirurgie oncologique indifférenciée, sur la zone de santé
des Bouches-du-Rhéne ;

CONSIDERANT que la demande de la SAS Clinique Chantecler est compatible avec les objectifs quantitatifs
de l'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision n°2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 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 les priorités retenues pour la région PACA dans le cadre du SRS-PRS 2023-2028,
concernant I'activité de soins de traitement du cancer visent a :

- améliorer la prise en charge globale des patients atteints de cancer en s'appuyant sur la poursuite de la
feuille de route de la stratégie décennale du cancer, d’'une part, et sur la réforme des autorisations de
cancérologie, d’autre part ;

- maintenir une réponse régionale adaptée dans un contexte de démographie médicale décroissante et de
perte d'attractivité de certains établissements ;

- répondre & une exigence de qualité, de prise en charge experte pour certaines chirurgies complexes
soumises a seuil et & une exigence de proximité pour 'accés aux TMSC et a la radiothérapie.

CONSIDERANT que le projet déposé par la SAS Clinique Chantecler répond aux objectifs qualitatifs du
Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;
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CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhéne pour I'autorisation de traitement du cancer
sous la modalite "chirurgie oncologique" mention "A7 - chirurgie oncologique indifférenciée ", IARS PACA a
réceptionné 24 dossiers pour 26 implantations (hors hépital d'instruction des armées) ;

CONSIDERANT qu'il n'y a pas de concurrence pour obtenir la mention "A7 - chirurgie oncologique
indifférenciée" sur cette zone de santé et que la demande de la SAS Clinique Chantecler est pertinente ;

CONSIDERANT que le promoteur s'engage a respecter les critéres d'agrément définis par I'institut National
du Cancer en application du 2° de I'article L. 1415-2 en matiére de qualité de la prise en charge des affections
cancéreuses ;

CONSIDERANT que l'autorisation ne peut étre accordée que si le demandeur est membre du dispositif
spécifique régional du cancer reconnu par I'lnstitut National du Cancer ;

CONSIDERANT que le promoteur s'engage & se mettre en conformité avec les conditions d’'implantation et
les conditions techniques de fonctionnement dans les délais transitoires prévus par la réglementation ;

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

CONSIDERANT que le IV de l'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions
d'implantation de 'activité de soins de traitement du cancer contient des dispositions transitoires permettant
aux titulaires d’autorisation d'activité de soins de traitement du cancer de disposer d'un délai de mise en
conformité supplémentaire variant en fonction des articles concernés, a compter de la notification de
I'autorisation, sous réserve que soient remplies les conditions prévues aux 1° et 2° de l'article L. 6122-2 du
code de la santé publique, et que le demandeur s'engage a se mettre en conformité avec les dispositions
visées par une non-conformité lors de l'instruction du dossier sur les conditions d'implantation et conditions
technigues de fonctionnement prévues par |la réglementation ;

CONSIDERANT, au regard de ce qui précéde, que le dossier présenté au moment de l'instruction est en
situation de non-conformité avec des articles du code de la santé publique fixant les conditions d'implantation
et/ou les conditions techniques de fonctionnement et que ces articles sont précisés dans la lettre ARS
d'accompagnement de la présente décision :

CONSIDERANT que la demande d'autorisation susvisée 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, est compatible
avec les objectifs qualitatifs et quantitatifs de ce schéma et peut donc faire I'objet des dispositions transitoires
susvisees permettant de disposer d'un délai de mise en conformité supplémentaire ;

CONSIDERANT, en consequence, que la demande d'autorisation susvisée répond aux besoins de santé de
la population identifiés par le schéma, est compatible avec les objectifs fixés par ce schéma et que le
promoteur s'engage a respecter, mettre en ceuvre et maintenir les conditions d'implantation et les conditions
techniques de fonctionnement telles que définies par la réglementation dans les délais transitoires prévus par
décret.
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DECIDE

ARTICLE 1 :

La demande présentée par la SAS Clinique Chantecler sise 240 avenue des Poilus 13012 MARSEILLE,
représentée par son Président, en vue d'obtenir I'autorisation d’activité de soins de traitement du cancer sous
la modalité chirurgie oncologique : mention A7 chirurgie oncologique indifférenciée sur le site de la
Cliniqgue Chantecler sise a la méme adresse, est accordée.

ARTICLE 2 ;

Conformement aux dispositions de 'alinéa IV de l'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux
conditions d'implantation de I'activité de soins de traitement du cancer, étant donné que les conditions prévues
aux 1° et 2° de l'article L. 6122-2 du code de la santé publique sont remplies, « 'auforisation est accordée &
la condition que le demandeur s’engage :

1° A atteindre, dans un délai d’un an, a compter de la date de réception de la notification de I'autorisation,
au-moins 80 % du niveau d’activité minimale annuelle fixée conformément aux dispositions de ce méme
article, a l'exception des pratiques thérapeutiques spécifiques en chirurgie oncologique viscérale et digestive
complexe citées au I de 'article R. 6123-87-1 du méme code pour lesquelles le demandeur de 'autorisation
devra atteindre, dans ce méme délai, 100 % du niveau d'aclivité minimale annuelle ;

2° A se mettre en conformité avec les dispositions des articles R. 6123-86 a R. 6123-94-2 du méme code
dans leur rédaction résultant du présent décret, ainsi qu'avec les nouvelles conditions techniques de
fonctionnement fixées en application de I'article L. 6124-1 du méme code dans sa rédaction résultant du
présent décret, dans un délai de deux ans a compter de la notification de I'autorisation.

Dans ce cadre, au regard de l'instruction du dossier réalisée par I'ARS, le promoteur devra se mettre en
conformité avec les articles mentionnés dans le courrier d'accompagnement.

Conformément a l'alinéa IV de l'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 susvisé, « Lorsque, &
l'expiration de ces deélais, if est constaté que le titulaire de I'autorisation n'est pas en conformité avec les
dispositions du code de la santé publique, I'autorisation fait 'objet des mesures prévues a l'article L. 6122-13
du méme code ».

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

Lorsque le titulaire de 'autorisation met en service I'activité de soins, il en fait sans délai la déclaration de mise
en ceuvre au Directeur Général de |'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur.

La déclaration prevue est adressée au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé par lettre
recommandée avec demande d'avis de réception, ou par tout moyen assurant des garanties équivalentes de
reception a date certaine. Elle doit également comporter les engagements au respect de la conformité de
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 I'exercice de I'activité de soins et dispenser des soins remboursables aux assurés
sociaux a partir du jour suivant cet envoi.

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

ARTICLE 4 :

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

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

I'applicatif national SI-Autorisations.
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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 :

Conformement a I'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 reception de |a présente autorisation, sous peine de caducité.

ARTICLE 6 ;

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

ARTICLE 7 :
La presente décision est susceptible de faire 'objet d’un recours hiérarchique dans un délai de deux mois a
compter de sa notification, dans les conditions prévues par I'article L. 6122-10-1 du Code de la Santé Publique.
Ce recours ne constitue pas un préalable obligatoire au recours contentieux. 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 Regulation de I'Offre de Soins
Bureau R3
14, avenue Duguesne
75350 PARIS 07SP

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

ARTICLE 8 :

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

Marseille, le 22 avril 2025.

Pour le Directeut i, empéché
——etpar gation,
La directri djointe de la

Direction de I'Otganisation des Soins

Jennifer HUGUENIN
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Décision n°® 2025 A 043

Demande d’autorisation d'activité de soins de traitement
du cancer sous la modalité chirurgie oncologique :
Mention A7 - chirurgie oncologique indifférenciée

Promoteur :

SA Clinique Juge
116 rue Jean Mermoz
13008 MARSEILLE

FINESS EJ : 130001456

Lieu d’implantation :
Clinique Juge

116 rue Jean Mermoz
13008 MARSEILLE

FINESS ET : 130783723

Réf : DOS-0425-2745-D

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

VU le Code de la Santé Publique et en particulier les articles L. 6122-1 et suivants et 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'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 l'organisation et a la transformation du systéme de santé ;

VU la loi n® 2023-1268 du 27 décembre 2023 visant 2 améliorer 'accés aux soins par 'engagement territorial
des professionnels ;

VU Fordonnance n® 2010-177 du 23 février 2010 de coordination avec 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 l'ordonnance n° 2018-4 du 03 janvier 2018 relative a la simplification et a la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ;

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

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

VU le décret n°® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions d'implantation de I'activité de soins de
traitement du cancer ;

VU le decret n® 2022-693 du 26 avril 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement de I'activité de
soins de traitement du cancer ;

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

VU le decret n® 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d’implantation des activités de soins
de chirurgie, de chirurgie cardiague et de neurochirurgie ;

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 ;

VU le décret n® 2023-1375 du 29 décembre 2023 relatif & la modification des conditions d'implantation des
activites de soins critiques, traitement du cancer, cardiologie interventionnelle, psychiatrie et médecine
nucléaire ;

VU le décret n° 2023-1377 du 29 décembre 2023 modifiant les conditions techniques de fonctionnement des
activites de soins critiques, traitement du cancer, neurochirurgie et médecine nucléaire ;

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

VU le décret du Ministére du travail, de la sante et des solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant nomination
de Yann Bubien en qualité de Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cote
d'Azur ;

VU l'arrété du 26 avril 2022 portant modification de 'arrété du 28 mars 2007 fixant les seuils d'activité minimale
annuelle applicables a l'activité de soins de traitement du cancer ;

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 régles de territorialité, publié
au recueil des actes administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-Cote d'Azur le 29 juin 2023 ;

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

VU l'arrété du 2 avril 2025 portant délégation de signature a Monsieur Anthony Valdez, en qualité de Directeur
de la direction de l'organisation des soins de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d’Azur ;

VU l'autorisation d'activité de soins de traitement du cancer sous la modalité chirurgie carcinologique pour les
spéecialités non soumnises a seuil initialement détenue par la SA Cliniqgue Juge sise 116 rue Jean Mermoz
13008 MARSEILLE sur le site de la Clinique Juge sise & la méme adresse ;

VU la décision n°2023FEN12-062 du Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte
d'Azur, en date du 19 décembre 2023, 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® 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre
de soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'activités de soins de traitement du cancer
pour la période de dépét ouverte du 14 aoit 2024 au 26 octobre 2024 ;
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VU l'instruction n®° DGOS/R3/2022/271 du 23 décembre 2022 relative a la mise en ceuvre de |a réforme des
autorisations d’activité de traitement du cancer ;

VU la demande n°93-13-24-00350, en date du 25 octobre 2024, présentée par la SA Clinigue Juge sise 116
rue Jean Mermoz 13008 MARSEILLE, représentée par son Président, en vue d'obtenir 'auterisation d’'activité
de soins de traitement du cancer sous la modalité chirurgie oncologique . mention A7-chirurgie oncologique
indifférenciée, sur le site de la Clinique Juge sise a la méme adresse ;

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

CONSIDERANT gue conformément a ['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 cefte ordonnance, est fixée, et le cas
échéant prolongée, jusqu'a l'infervention d’une décision sur une nouvelle demande d’autorisation déposée a
compter de I'entrée en vigueur des décrets » ;

CONSIDERANT que l'activité de soins de traitement du cancer fait partie des activités de soins visées par la
reforme des autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que larticle R. 6123-86 du code de la santé publique précise que l'activité de soins de
traitement du cancer consiste « a traiter les tumeurs solides malignes ou les hémopathies malignes. Ce
traitement est médical, chirurgical, ou réalisé par radiothérapie externe ou par curiethérapie » ;

CONSIDERANT que les nouveaux textes réglementaires font évoluer les conditions d'implantation et
conditions technigues de fonctionnement de |'activité de soins de traitement du cancer avec une gradation de
I'offre en chirurgie oncologique définie comme suit :

- Mention A Chirurgie oncologique : maintien de la segmentation en vigueur en 6 localisations de
tumeurs et création d'une mention spécifique pour la chirurgie indifférenciée - hors seuil (exemple :
dermatologie) ;

- Mention B Chirurgie oncologique complexe : en plus de la chirurgie de mention A, les titulaires de
chirurgie oncologique avec mention B assureront la mission socle de réalisation des chirurgies
oncologiques multiviscérales ou multidisciplinaires, des chirurgies de la récidive et celles en zone
irradiée. Le titulaire de mention B, pour les organes concernés, aura une mission de recours
notamment celle d’'organiser les réunions de concertation pluridisciplinaire (RCP) de recours.

CONSIDERANT que les objectifs quantifiées de [loffre de soins (OQOS) prévus dans la décision
n° 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d’activités de soins de traitement du cancer pour la
période de dépot ouverte du 14 aolt 2024 au 26 octobre 2024, fixent a 26 (hors hdpital d'instruction des
armees) le nombre d'implantations disponibles concernant 'activité de soins de traitement du cancer sous la
modalité chirurgie oncologique mention A7 : chirurgie oncologique indifférenciée, sur la zone de santé des
Bouches-du-Rhéne :

CONSIDERANT que la demande de la SA Clinique Juge est compatible avec les objectifs quantitatifs de I'offre
de soins de la zone de santé fixés par la décision n°2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 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 les priorités retenues pour la région PACA dans le cadre du SRS-PRS 2023-2028,
concernant I'activite de soins de traitement du cancer visent a :

- améliorer la prise en charge globale des patients atteints de cancer en s'appuyant sur la poursuite de la
feuille de route de la stratégie décennale du cancer, d'une part, et sur la réforme des autorisations de
canceérologie, d’autre part ;

- maintenir une réponse régionale adaptée dans un contexte de démographie médicale décroissante et de
perte d'attractivité de certains établissements ;

- répondre a une exigence de qualité, de prise en charge experte pour certaines chirurgies complexes
soumises & seuil et & une exigence de proximité pour I'accés aux TMSC et a |a radiothérapie.

CONSIDERANT que le projet déposé par la SA Clinique Juge répond aux objectifs qualitatifs du Schéma
Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;
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CONSIDERANT que sur Ia zone de santé des Bouches-du-Rhdne pour I'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique" mention "A7 - chirurgie oncologique indifférenciée ", 'ARS PACA a
réceptionne 24 dossiers pour 26 implantations (hors hdpital d'instruction des armées) ;

CONSIDERANT qu'il n'y a pas de concurrence pour obtenir la mention "A7 - chirurgie oncologique
indifférenciee” sur cette zone de santé et que la demande de la SA Clinique Juge est pertinente ;

CONSIDERANT que le promoteur s'engage a respecter les critéres d'agrément définis par I'Institut National
du Cancer en application du 2° de l'article L. 1415-2 en matiére de qualité de la prise en charge des affections
cancéreuses ;

CONSIDERANT que l'autorisation ne peut étre accordée gque si le demandeur est membre du dispositif
spécifique régional du cancer reconnu par I'Institut National du Cancer ;

CONSIDERANT que le promoteur s'engage & se mettre en conformité avec les conditions d'implantation et
les conditions techniques de fonctionnement dans les délais transitoires prévus par la réglementation ;

CONSIDERANT que la SA Clinique Juge 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 de la santé publique ;

CONSIDERANT que le IV de l'article 2 du décret n° 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions
d'implantation de I'activité de soins de traitement du cancer contient des dispositions transitoires permettant
aux titulaires d'autorisation d’activité de soins de traitement du cancer de disposer d'un délai de mise en
conformité supplémentaire variant en fonction des articles concernés, a compter de la notification de
I'autorisation, sous reserve que soient remplies les conditions prévues aux 1° et 2° de l'article L. 6122-2 du
code de la santé publique, et que le demandeur s'engage a se mettre en conformité avec les dispositions
visées par une non-conformité lors de l'instruction du dossier sur les conditions d’implantation et conditions
technigues de fonctionnement prévues par |a réglementation ;

CONSIDERANT, au regard de ce qui précede, que le dossier présenté au moment de l'instruction est en
situation de non-conformité avec des articles du code de la santé publique fixant les conditions d'implantation
et/ou les conditions techniques de fonctionnement et que ces articles sont précisés dans la lettre ARS
d'accompagnement de la présente décision ;

CONSIDERANT que la demande d’autorisation susvisée répond aux besoins de santé de la population
identifiés par le schéma régional de santé 2023-2028 de la région Provence-Alpes-Cdte d’Azur, est compatible
avec les objectifs qualitatifs et quantitatifs de ce schéma et peut donc faire I'objet des dispositions transitoires
susvisées permettant de disposer d’un délai de mise en conformité supplémentaire ;

CONSIDERANT, en conséquence, aprés appréciation des mérites respectifs que la demande d'autorisation
susvisée répond aux besoins de santé de la population identifiés par le schéma, est compatible avec les
objectifs fixés par ce schéma et que le promoteur s'engage a respecter, mettre en ceuvre et maintenir les
conditions d'implantation et les conditions techniques de fonctionnement telles que définies par la
réglementation dans les délais transitoires prévus par décret.
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DECIDE

ARTICLE 1:

La demande présentée par la SA Clinique Juge sise 116 rue Jean Mermoz 13008 MARSEILLE, représentée
par son Président, en vue d'obtenir I'autorisation d’activité de soins de traitement du cancer sous la modalité
« chirurgie oncalogique » : « mention A7 - chirurgie oncologique indifférenciée » sur le site de la Clinique Juge
sise a la méme adresse, est accordée.

ARTICLE 2 :

Conformément aux dispositions de l'alinéa 1V de l'article 2 du décret n° 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux
conditions d'implantation de I'activité de soins de traitement du cancer, étant donné que les conditions prévues
aux 1° et 2° de l'article L. 6122-2 du code de la santé publique sont remplies, « l'auforisation est accordée a
la condition que le demandeur s'engage :

1° A atteindre, dans un délai d’un an, a compler de la date de réception de la notification de I'autorisation,
au-moins 80 % du niveau d’activité minimale annuelle fixée conformément aux dispositions de ce méme
article, a I'exceplion des pratiques thérapeutiques spécifiques en chirurgie oncologique viscérale et digestive
complexe citées au Il de l'article R. 6123-87-1 du méme code pour lesquelfes le demandeur de I'autorisation
devra atteindre, dans ce méme délai, 100 % du niveau d’activité minimale annuelle ;

2° A se mefttre en conformité avec les dispositions des articles R. 6123-86 & R. 6123-94-2 du méme code
dans leur rédaction résultant du présent décret, ainsi qu'avec les nouvelles conditions techniques de
fonctionnement fixées en application de larticle L. 6124-1 du méme code dans sa rédaction résultant du
présent décret, dans un délai de deux ans & compter de la notification de I'autorisation.

Dans ce cadre, au regard de l'instruction du dossier réalisée par 'ARS, le promoteur devra se mettre en
conformité avec les articles mentionnés dans le courrier d'accompagnement.

Conformément & l'alinéa IV de l'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 susvise, « Lorsque, &
l'expiration de ces délais, il est constaté que le titulaire de l'auforisation n'est pas en conformité avec les
dispositions du code de la santé publique, I'autorisation fait 'objet des mesures prévues a l'article L. 6122-13
du méme code ».

ARTICLE 3 :
L'autorisation est délivrée dans les conditions fixées par les articles 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 soins, il en fait sans délai la déclaration de mise
en ceuvre au Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Coéte d'Azur.

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

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

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

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

Conformément & l'alinéa 3 de l'article L. 6122-10, le titulaire de I'autorisation devra déposer un dossier de
demande de renouvellement simplifié au plus tard 14 mois avant la date d’échéance de son autorisation sur
I'applicatif national Sl-Autorisations.
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Un tableau de bord des autorisations détenues et des procédures a respecter est disponible en ligne sur
l'applicatif national Sl-Autorisations, pour chaque promoteur, lui permettant de consulter la situation
administrative des autorisations qu'il détient.

ARTICLE 5 :

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

ARTICLE 6 :

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

ARTICLE 7 :
La présente décision est susceptible de faire I'objet d’'un recours hiérarchique dans un délai de deux mois a
compter de sa notification, dans les conditions prévues par I'article L. 6122-10-1 du Code de la Santé Publique.
Ce recours ne constitue pas un préalable obligatoire au recours contentieux. |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
compeétent 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 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 22 avril 2025.

Jennifer HUGUENIN
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Décision n® 2025 A 044

Demande d’autorisation d'activité de soins de
traitement du cancer sous la modalité chirurgie
oncologique :

Mention A7-chirurgie oncologique indifférenciée

Promoteur :

SA Clinigue Monticelli Vélodrome
8-10 Allée Marcel Leclerc

13008 MARSEILLE

FINESS EJ : 130810336

Lieu d’'implantation :
Clinique Monticelli Vélodrome

8-10 Allée Marcel Leclerc
13008 MARSEILLE

FINESS ET : 130044753

Réf : DOS-0425-2746-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 et R. 6122-23 et suivants ;

VU le Code de la Sécurité Saciale ;

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

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

VU la loi n° 2023-1268 du 27 décembre 2023 visant a améliorer I'acces aux soins par I'engagement territorial
des professionnels ;

VU l'ordonnance n® 2010-177 du 23 février 2010 de coordination avec 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 l'ordonnance n® 2018-4 du 03 janvier 2018 relative a la simplification et &4 la modernisation des régimes
d'autorisation des activités de soins et d'équipements matériels lourds ;

VU l'ordonnance n°® 2021-583 du 12 mai 2021 portant modification du régime des autorisations des activités

de soins et des équipements matériels lourds ; .
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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 des équipements matériels lourds ;

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

VU le décret n°® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions d’implantation de l'activité de soins de
traitement du cancer ;

VU le décret n® 2022-693 du 26 avril 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement de I'activite de
soins de traitement du cancer ;

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® 2022-1765 du 29 décembre 2022 relatif aux conditions d’implantation des activités de soins
de chirurgie, de chirurgie cardiaque et de neurochirurgie ;

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 ;

VU le décret n° 2023-1375 du 29 décembre 2023 relatif a la modification des conditions d'implantation des
activités de soins critiques, traitement du cancer, cardiologie interventionnelle, psychiatrie et médecine
nucléaire :

VU le décret n°® 2023-1377 du 29 décembre 2023 maodifiant les conditions techniques de fonctionnement des
activités de soins critiques, traitement du cancer, neurochirurgie et médecine nucléaire ;

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

VU le décret du Ministére du travail, de la santé et des solidarités, en date du 16 juillet 2024, portant nomination
de Yann Bubien en qualité de Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cote
d'Azur ;

VU I'arrété du 26 avril 2022 portant modification de I'arrété du 29 mars 2007 fixant les seuils d'activité minimale
annuelle applicables a I'activité de soins de traitement du cancer ;

VU l'arrété n°2023PRS-06-34 du 22 juin 2023 portant délimitation des zones du Schéma Régional de Santé
Provence-Alpes-Cote d’Azur donnant lieu a la répartition des activités de soins et équipements matériels
lourds et donnant lieu a I'application aux laboratoires de biologie médicale des 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 Régicnal 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 l'arrété du 2 avril 2025 portant délégation de signature & Monsieur Anthony Valdez, en qualité de Directeur
de la direction de I'organisation des soins de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d’Azur ;

VU l'autorisation d'activité de soins de traitement du cancer sous la modalité chirurgie carcinologique pour les
spécialités non soumises & seuil initialement détenue par la SA Clinique Monticelli Vélodrome sise 8-10 Allée
Marcel Leclerc 13008 MARSEILLE sur le site de la Clinique Monticelli Vélodrome sise a la méme adresse ;

VU la décision n°2023FEN12-062 du Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote
d'Azur, en date du 19 décembre 2023, fixant pour I'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 Sante Publique ;

VU la décision n® 2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre
de soins déterminant la recevabilité des demandes d'autorisation d'activités de soins de traitement du cancer
pour la période de dépdt ouverte du 14 aot 2024 au 26 octobre 2024 ;
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VU l'instruction n°® DGOS/R3/2022/271 du 23 décembre 2022 relative a la mise en ceuvre de la réforme des
autorisations d’activité de traitement du cancer ;

VU la demande n°93-13-24-00305, en date du 18 octobre 2024, présentée par la SA Clinique Monticelli
Vélodrome sise 8-10 Allée Marcel Leclerc 13008 MARSEILLE, représentée par son Directeur Géneral, en vue
d'obtenir 'autorisation d'activité de soins de traitement du cancer sous la modalité chirurgie oncologique :
mention A7-chirurgie oncologique indifférenciée sur le site de la Clinique Monticelli Vélodrome sise a la méme
adresse ;

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

CONSIDERANT que conformément a l'article 3 de 'ordonnance n°2021-583 du 12 mai 2021, « /a durée de
validité des autarisations 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 Il, 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'activité de soins de traitement du cancer fait partie des activités de soins visées par la
réforme des autorisations sanitaires ;

CONSIDERANT que l'article R. 6123-86 du code de la santé publique précise que l'activité de soins de
traitement du cancer consiste « & traiter les tumeurs solides malignes ou les hémopathies malignes. Ce
traitement est médical, chirurgical, ou réalisé par radiothérapie externe ou par curiethérapie » ;

CONSIDERANT que les nouveaux textes réglementaires font évoluer les conditions d’implantation et
conditions techniques de fonctionnement de I'activité de soins de traitement du cancer avec une gradation de
I'offre en chirurgie oncologique définie comme suit :

- Mention A Chirurgie oncologique : maintien de la segmentation en vigueur en 6 localisations de
tumeurs et création d'une mention spécifique pour la chirurgie indifférenciée - hors seuil (exemple :
dermatologie) ;

- Mention B Chirurgie oncologigue complexe : en plus de la chirurgie de mention A, les titulaires de
chirurgie oncologique avec mention B assureront la mission socle de réalisation des chirurgies
oncologiques multiviscérales ou multidisciplinaires, des chirurgies de la récidive et celles en zone
irradiée. Le titulaire de mention B, pour les organes concernés, aura une mission de recours
notamment celle d’organiser les réunions de concertation pluridisciplinaire (RCP) de recours.

CONSIDERANT que les objectifs quantifiés de l'offre de soins (OQOS) prévus dans la décision n°
2024BOQOS06-51, en date du 22 juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de l'offre de soins
déterminant la recevabilité des demandes d’autorisation d’activités de soins de traitement du cancer pour la
période de dépét ouverte du 14 aolt 2024 au 26 octobre 2024, fixent & 26 (hors hdpital d'instruction des
armées) le nombre d'implantations disponibles concernant ['activité de scins de traitement du cancer sous la
modalité chirurgie oncologique mention A7 : chirurgie oncologique indifférenciée, sur la zone de santé des
Bouches-du-Rhéne ;

CONSIDERANT que la demande de la SA Cliniqgue Monticelli Vélodrome est compatible avec les objectifs
quantitatifs de I'offre de soins de la zone de santé fixés par la décision n°2024BOQQOS06-51, en date du 22
juillet 2024, portant fixation du bilan quantitatif de I'offre de soins et répond ainsi aux besoins de santé de la
population identifies par le SRS-PRS 2023-2028 ;

CONSIDERANT que les priorités retenues pour la région PACA dans le cadre du SRS-PRS 2023-2028,
concernant I'activité de soins de traitement du cancer visent & :

- améliorer la prise en charge globale des patients atteints de cancer en s’appuyant sur la poursuite de la
feuille de route de la stratégie décennale du cancer, d'une part, et sur la réforme des autorisations de
canceérologie, d’autre part ;

- maintenir une réponse régionale adaptée dans un contexte de démographie médicale décroissante et de
perte d'attractivité de certains établissements ;

- répondre a une exigence de qualité, de prise en charge experte pour certaines chirurgies complexes
soumises a seuil et & une exigence de proximité pour I'accés aux TMSC et a la radiothérapie.

CONSIDERANT que le projet déposé par la SA Clinique Monticelli Vélodrome répond aux objectifs qualitatifs
du Schéma Régional de Santé — Projet Régional de Santé (SRS-PRS) 2023-2028 ;
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CONSIDERANT que sur la zone de santé des Bouches-du-Rhone pour l'autorisation de traitement du cancer
sous la modalité "chirurgie oncologique" mention "A7 - chirurgie oncologique indifférenciée ", 'ARS PACA a
réceptionné 24 dossiers pour 26 implantations {hors hépital d'instruction des armées) ;

CONSIDERANT qu'il n'y a pas de concurrence pour obtenir la mention "A7 - chirurgie oncologique
indifférenciée" sur cette zone de santé et que la demande de la SA Clinique Monticelli est pertinente ;

CONSIDERANT que le promoteur s’engage a respecter les criteres d'agrément définis par I'Institut National
du Cancer en application du 2° de I'article L. 1415-2 en matiére de qualité de la prise en charge des affections
cancéreuses |

CONSIDERANT que l'autorisation ne peut étre accordée que si le demandeur est membre du dispositif
spécifique régional du cancer reconnu par I'Institut National du Cancer ;

CONSIDERANT que le promoteur s'engage a se mettre en conformité avec les conditions d'implantation et
les conditions techniques de fonctionnement dans les délais transitoires prévus par la réglementation ;

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

CONSIDERANT que le IV de l'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions
d’'implantation de I'activité de soins de traitement du cancer contient des dispositions transitoires permettant
aux titulaires d'autorisation d’activité de soins de traitement du cancer de disposer d’'un délai de mise en
conformité supplémentaire variant en fonction des articles concernés, a compter de la notification de
l'autorisation, sous réserve que soient remplies les conditions prévues aux 1° et 2° de l'article L. 6122-2 du
code de la santé publique, et que le demandeur s'engage a se mettre en conformité avec les dispositions
visées par une non-conformité lors de l'instruction du dossier sur les conditions d'implantation et conditions
technigues de fonctionnement prévues par |a réglementation ;

CONSIDERANT, au regard de ce qui précéde, que le dossier présenté au moment de l'instruction est en
situation de non-conformité avec des articles du code de la santé publique fixant les conditions d'implantation
et/ou les conditions techniques de fonctionnement et que ces articles sont précisés dans la lettre ARS
d'accompagnement de la présente décision ;

CONSIDERANT que la demande d'autorisation susvisée 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, est compatible
avec les objectifs qualitatifs et quantitatifs de ce schéma et peut donc faire I'objet des dispositions transitoires
susvisées permettant de disposer d'un délai de mise en conformité supplémentaire ;

CONSIDERANT, en conséquence, que la demande d'autorisation susvisée réepond aux besoins de santé de
la population identifiés par le schéma, est compatible avec les objectifs fixés par ce schéma et que le
promoteur s'engage a respecter, mettre en ceuvre et maintenir les conditions d'implantation et les conditions
techniques de fonctionnement telles que définies par la réglementation dans les délais transitoires prevus par
décret.
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DECIDE

ARTICLE 1:

La demande présentée par la SA Clinique Monticelli Vélodrome sise 8-10 Allée Marcel Leclerc 13008
MARSEILLE, représentée par son Directeur Général, en vue d’obtenir 'autorisation d'activité de socins de
traitement du cancer sous la modalité chirurgie oncologique : mention A7 - chirurgie oncologique indifférenciée
sur le site de la Clinique Monticelli Vélodrome sise a la méme adresse, est accordée.

ARTICLE 2 :

Conformément aux dispositions de I'alinéa |V de I'article 2 du décret n® 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux
conditions d'implantation de l'activité de soins de traitement du cancer, étant donné gue les conditions prévues
aux 1° et 2° de l'article L. 6122-2 du code de la santé publique sont remplies, « l'autorisation est accordée a
la condition que le demandeur s'’engage :

1° A atteindre, dans un délai d’un an, a compter de la date de réception de la notification de I'autorisation,
au-moins 80 % du niveau d’activité minimale annuelle fixée conformément aux dispositions de ce méme
article, a I'exception des pratiques thérapeutiques spécifiques en chirurgie oncologique viscérale et digestive
complexe citées au Il de I'article R. 6123-87-1 du méme code pour lesquelles le demandeur de ['autorisation
devra atteindre, dans ce méme délai, 100 % du niveau d'activité minimale annuelle ;

2° A se mettre en conformité avec les dispositions des articles R. 6123-86 a R. 6123-94-2 du méme code
dans leur rédaction résultant du présent décret, ainsi qu'avec les nouvelles conditions techniques de
fonctionnement fixées en application de l'article L. 6124-1 du méme code dans sa rédaction résultant du
présent décret, dans un délai de deux ans & compter de la nofification de I'autorisation.

Dans ce cadre, au regard de l'instruction du dossier réalisée par 'ARS. le promoteur devra se mettre en
conformité avec les articles mentionnés dans le courrier d'accompagnement.

Conformément a l'alinéa IV de l'article 2 du décret n° 2022-689 du 26 avril 2022 susvisé, « Lorsque, &
l'expiration de ces délais, il est constaté que le titulaire de I'autorisation n'est pas en conformité avec les
dispositions du code de la santé publique, 'autorisation fait I'objet des mesures prévues a l'article L. 6122-13
du méme code ».

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

Lorsque le titulaire de I'auterisation met en service I'activité de soins, il en fait sans délai la déclaration de mise
en ceuvre au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Céte d'Azur.

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 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 contréles
techniques applicables, le cas échéant, & ses installations.

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

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

ARTICLE 4 :

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

Conformément a I'alinéa 3 de l'article L. 6122-10, le titulaire de I'autorisation devra déposer un dossier de
demande de renouvellement simplifi€ au plus tard 14 mois avant la date d'échéance de son autorisation sur
I'applicatif national Sl-Autorisations.
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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 '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 I'autorisation de I'activité de soins
devra faire I'objet d'une information au Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-
Cote d'Azur, en lui communiquant les documents afférents a ce projet (article D. 6122-38-I| du Code de la
Santé Publique).

ARTICLE 7 :

La présente décision est susceptible de faire I'objet d'un recours hierarchique dans un délai de deux mois a
compter de sa natification, 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 adresse au Ministre en
charge du Travail, de la Santé, de la Solidarité et des Familles :

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

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

ARTICLE 8 :

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

Marseille, le 22 avril 2025. /

Pou éral, amp8ché
atlon,
adjointe de la

ganisation des Soing

La directri
Direction de I

Jennifer HUGUENIN

d'Azur-Siege - 132 houlevard de Paris - CS 50032 3231 Marsellle Ce

3.10

Agence régionale de santé PACA - R93-2025-04-22-00005 - Décision n°2025 A 044 - Demande d'autorisation d'activité de soins de
traitement du cancer sur le site de la Clinique Monticelli Vélodrome



Mission Nationale de Contréle et d'audit des
organismes de securite sociale.

R93-2025-04-24-00003

Arrété n°® 02CCSS2022-8 du 22 avril 2025
portant modification de la composition du
consell de la
Caisse Commune de Securite Sociale (CCSS) des
Hautes-Alpes

Mission Nationale de Contrdle et d'audit des organismes de sécurité sociale. - R93-2025-04-24-00003 - Arrété n® 02CCSS2022-8 du 22 1 63
avril 2025

nAarfant madificarion Ae |12 camnacitian A coancall Aea |a



Mission Nationale de Contrdle et d'audit des organismes de sécurite sociale. - R93-2025-04-24-00003 - Arrété n°® 02CCSS2022-8 du 22

avril 2025

REPUBLIQUE FRANCAISE

Ministére du travail, de la santé, des
solidarités et des familles

Arrété n° 02CCSS2022-8 du 22 avril 2025
portant modification de la composition du conseil de la
Caisse Commune de Sécurité Sociale (CCSS) des Hautes-Alpes

La ministre du travail, de la santé, des solidarités et des familles

VU le code de la sécurité sociale et notamment 1’article L. 216-5

Vu I’arrété n° 02CCSS2022 du ler avril 2022 portant nomination des membres du conseil de la Caisse Commune
de Sécurité Sociale (CCSS) des Hautes-Alpes

Vu les arrétés modificatifs n° 02CCSS2022-1 du 6 juillet 2022, n° 02CCSS2022-2 du 20 septembre 2022, n°
02CCSS2022-3 du 15 mars 2023, n°02CCSS2022-4 du 21 septembre 2023, n°02CCSS2022-5 du 11 décembre
2023, n° 02CCSS2022-6 du 12 mars 2024 et n° 02CCSS2022-7 du 27 juin 2024 portant modification de la
composition du conseil de la Caisse Commune de Sécurité Sociale (CCSS) des Hautes-Alpes ;

Vu la désignation de 1’Union des entreprises de proximité

Vu Plarrété du 20 novembre 2024 portant délégation de signature du Directeur de la Sécurité Sociale a M. David
MUNOZ, chef de I’antenne de Marseille de la mission nationale de contrdle et d’audit des organismes de sécurité
sociale

ARRETE :
Article 1°¢"

La composition du conseil de la Caisse Commune de Sécurité Sociale (CCSS) des Hautes-Alpes est modifiée
comme suit :

En tant que représentant des employeurs :
Sur désignation de ’Union des entreprises de proximité (U2P)

Titulaire M. VALERA GINO en remplacement de NAVARRO-QUEYREL Anne Karine
Le document annexé au présent arrété tient compte de cette modification.
Article 2
Le présent arrété sera publié au recueil des actes administratifs de la région Provence-Alpes-Cote d’ Azur.
Fait & Marseille, le 24 avril 2025

La ministre du travail, de la santé, des solidarités et des
familles

Pour les ministres et par délégation :
Le chef d'antenne de Marseille de la Mission Nationale de
Contrdle et d'audit des organismes de sécurité sociale
Pour le Directeur de la Sécurité Sociale
et par délégation
Le Chef d’antenne

« S’tgné »

David MUNOZ
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ANNEXE : Caisse Commune de Sécurité Sociale des Hautes-Alpes

Organisations désignatrices Nom Prénom
R ARDALA Giséle
or BASSET Chantal
, MEOT Christine
Suppléant(s) g
PARENT Gilles
S KUSTER Damien
ZEMOURA Nadia
CGT-FO 3
Spléant(s) BAPTISTE Nicolas
Représentants des assurés sociaux BO UAZDIA Yasmina
Titlaie BOTHOREL Michel
ot GABET FOURNIER |Jean Bernard
, DELIA Sylvie
Suppléant(s) e
SARRAZIN Laetitia
e Tituaire | THERY Odile
sippléant [SOUBRA Fabrice
Tiwlaie | TARTAGLIA Fabrice
CFE-CGC Zn
sppléant  |PIERRE Aurélien
Tt OLLIVIER Nathalie
PACALET Nadine
MEDEF -
Sopléant(s) ACHARD Jean-Vincent
FERRUCCI Nathalie
, o DURIEUX Stéphane
Représentants des employeurs Titulaire(s) S
- LAMORTE Dominique
Spléant(s ESMIEU Natacha
STROBBE Ludivine
Uap Titulaire VALERA Gino
sptéant [ DURAND Fabien
e |t [GALEA Sylvie
swpléant |FORTUNE Anne
Représer}taqls des travailleurs P Tituaire | ANGLES Aurélie
indépendants sppléant [MARTEL Pascal
A Tituaire | BRIAND Julie
sppléant  |SENTIS Charles-Henri
e GARCIN Fabien
Repré,senfants de'.signés par la ROUX Véroniq ue
Fédération nationale de la FNMF =
mutualité frangaise Sppléant(s MALFATTO Jean-ChrIStOphe
POITRAL Christelle
Titlaire | NON désigné
, T FNATH — p
sk svwen_|non désigne _
I'assurance maladie Titwire  [DUROC Catherine
UNAASS
suppléant | MICHEL Claude
E— ALOISIO Christophe
Repre’sentants.d‘es associations UNAF RICHIER Delphine
femiliales _|DAVIN Carine
Suppléant(s) =
FAUSSER Julie
REINAUDO Alain
Personnes qualifiées non dés |gné
non désigné
En tant que représentant des IRPSTI .
travailleurs indépendants : PACA ANGLES Alain

Derniere(s) modification(s)24/04/2025
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