Le 19 juillet 2011

DECRET
Décret N2005-840 du 20 juillet 2005 relatif alas ixieme partie (Dispositions
réglementaires) du code de la santé publiqgue et mod ifiant certaines dispositions de
ce code.

NOR: SANP0522707D

Le Premier ministre,

Sur le rapport du ministre de la santé et des solidarités,

Vu le code de la santé publique ;

Vu l'avis de la Commission supérieure de codification en date du 29 novembre 2004 ;

Le Conseil d’Etat (section sociale) entendu,

Article 1

L'annexe au présent décret regroupe les dispositions réglementaires de la sixieme partie
du code de la santé publigue. Les articles identifiés par un “R” correspondent aux
dispositions relevant d’'un décret en Conseil d’Etat, ceux identifiés par un “D”
correspondent aux dispositions relevant d’un décret simple.

Article 2

Les références contenues dans les dispositions de nature réglementaire a des dispositions
abrogées par les articles 4 et 5 sont remplacées par les références aux dispositions
correspondantes du code de la santé publique.

Avrticle 3



Les dispositions de la partie réglementaire du méme code qui citent en les reproduisant
des articles d’autres codes sont de plein droit modifiées par I'effet des modifications
ultérieures de ces articles.

Article 4

Sont abrogés :

1°Le livre VII du code de la santé publique (deuxi éme partie :

Décrets en Conseil d’Etat), a I'exception des articles R. 710-7 a R. 710-10, R. 713-3-1 a R.
713-3-21, R. 714-5, R. 714-21-1 a R. 714-26-11, R. 715-6-3 a R. 715-6-9, R. 716-3-2 a R.

716-3-38, R. 716-3-40 a R. 716-3-56, R. 716-3-58 a R. 716-3-65, R. 721-1 a R. 721-10 et

R. 726-1 a R. 726-30 ;

2°Le code de la santé publique (troisiéme partie : Décrets).

Article 5

Sont abrogés :

1°Le décret n°47-1544 du 13 aolt 1947 instituant un dipléme d’Etat de puéricultrice ;

2°Les annexes VIII, XVIII, XIX, XX, XXI, XXII, XXI Il et XXVIII du décret n°56-284 du 9
mars 1956 complétant le décret n°46-1834 du 20 aol t 1946 modifié fixant les conditions
d’autorisation des établissements privés de cure et de prévention pour les soins aux
assures sociaux ;

3°Le décret n°58-1202 du 11 décembre 1958 relatif aux hdpitaux et hospices publics ;

4°Le décret n°63-93 du 4 février 1963 relatif aux conditions particuliéres de
fonctionnement de l'institut Gustave-Roussy ;

5°Le décret n°63-592 du 24 juin 1963 relatif aux conventions a conclure entre, d’'une part,
les facultés de médecine, les facultés mixtes de médecine et de pharmacie ou les écoles
nationales de meédecine et de pharmacie, d’autre part, les centres hospitaliers régionaux
en vue de déterminer les modalités de fonctionnement des centres hospitaliers et
universitaires, a la structure et au fonctionnement des centres hospitaliers et universitaires



et au reglement intérieur de ces centres ;

6°Le décret n°63-1015 du 7 octobre 1963 relatif a ux conditions dans lesquelles doivent
étre établies les conventions prévues a l'article 6 de I'ordonnance n°58-1373 du 30
décembre 1958 ;

7°Les articles ler et 2 du décret n°65-801 du 22 septembre 1965 relatif a la création des
écoles nationales de chirurgie dentaire et des centres de soins, d’enseignement et de
recherche dentaires ;

8°Le décret n°65-804 du 22 septembre 1965 relatif aux conventions a conclure entre,
d’une part, les facultés de médecine, les facultés mixtes de médecine et de pharmacie et,
d’autre part, les centres hospitaliers régionaux en vue de déterminer les modalités de
fonctionnement des centres de soins, d’enseignement et de recherche dentaires et au
reglement intérieur de ces centres ;

9°Le décret n°65-806 du 22 septembre 1965 relatif aux conditions dans lesquelles
doivent étre établies les conventions prévues a l'article 6 de I'ordonnance n°58-1373 du
30 décembre 1958 et a I'article 2 du décret n°65-8 01 du 22 septembre 1965 ;

10°Le décret n°67-539 du 26 juin 1967 portant cré ation du diplome d’Etat de laborantin
d’analyses médicales ;

11°Le décret n°70-931 du 8 octobre 1970 relatif a ux fonctions hospitalieres des étudiants
en médecine ;

12°Le décret n°71-867 du 21 octobre 1971 fixant | es conditions d’affiliation au régime de
l'institution de retraite complémentaire des agents non titulaires de I'Etat et des
collectivités publiques de certains membres du corps médical des établissements
hospitaliers publics a I'exception des hépitaux ruraux, a I'exception de son article 9 ;

13°Le décret n°73-384 du 27 mars 1973 portant app lication des articles L. 51-1 et L. 51-3
du code de la santé publique, relatifs aux transports sanitaires privés ;

14°Le décret n°74-369 du 29 avril 1974 portant ap plication de I'article 4 de I'ordonnance

n°58-1373 du 30 décembre 1958 relatif aux conventi ons régissant les centres hospitaliers
et universitaires ainsi que de la loi n°71-536 du 7 juillet 1971 relative a I'enseignement de
la biologie et au statut des laboratoires hospitaliers de biologie ;

15°Le décret n°75-755 du 7 aolt 1975 fixant la co mposition et les régles de
fonctionnement du Conseil supérieur des hopitaux ;



16°Le décret n°75-1024 du 5 novembre 1975 relatif a la composition et aux attributions
de la Commission nationale permanente de biologie médicale instituée par 'article L.
6211-4 du code de la santé publique ;

17°Le décret n°75-1344 du 30 décembre 1975 relati f aux directeurs et directeurs adjoints
de laboratoire d’analyses de biologie médicale ;

18°Le décret n°76-1004 du 4 novembre 1976 fixant les conditions d’autorisation des
laboratoires d’analyses de biologie médicale ;

19°Le décret n°78-326 du 15 mars 1978 relatif a | "application aux directeurs de
laboratoires d’analyses de biologie médicale de la loi n°66-879 du 29 novembre 1966
relative aux sociétés civiles professionnelles ;

20°Le décret n°80-987 du 3 décembre 1980 fixant | es catégories de personnes habilitées
a effectuer certains actes de prélévement en vue d’analyses de biologie médicale ;

21°Le décret n°82-634 du 8 juillet 1982 relatif a la prise en compte des rémunérations
des praticiens, a la tarification des consultations externes et au contréle de I'activité
meédicale hospitaliére dans les hdpitaux publics autres que les hopitaux locaux et dans les
établissements privés a but non lucratif participant au service public hospitalier ;

22°Le décret n°82-1149 du 29 décembre 1982 pris p our I'application de la loi du 28
octobre 1982 et portant diverses mesures statutaires en faveur des praticiens a plein
temps des établissements d’hospitalisation publics, a I'exception de celles de ses
dispositions applicables aux personnels enseignants et hospitaliers ;

23°Le décret n°83-104 du 15 février 1983 relatif au contrdle de la bonne exécution des
analyses de biologie médicale prévu par l'article L. 761-13 du code de la santé publique ;

24°Le décret n°84-131 du 24 février 1984 portant statut des praticiens hospitaliers ;

25°Le décret n°85-384 du 29 mars 1985 portant sta tut des praticiens exergant leur
activité a temps partiel dans les établissements d’hospitalisation publics ;

26°Le décret n°85-385 du 29 mars 1985 fixant le s tatut des étudiants hospitaliers en
pharmacie ;

27°Le décret n°85-591 du 10 juin 1985 relatif a | 'indemnisation des gardes médicales et
des astreintes effectuées dans les établissements hospitaliers publics ;



28°Le décret n°85-1295 du 4 décembre 1985 fixant la composition et les régles de
fonctionnement des conseils de discipline des praticiens hospitaliers et des praticiens
exercant leur activité a temps partiel dans les établissements d’hospitalisation publics
régis par les décrets n°84-131 du 24 février 1984 et n°85-384 du 29 mars 1985 ;

29°Le décret n°85-1296 du 4 décembre 1985 fixant la composition et les régles de
fonctionnement de la commission statutaire nationale des praticiens hospitaliers régis par
le décret n°84-131 du 24 janvier 1984 siegeant en commission d’insuffisance
professionnelle ;

30°Le décret n°87-788 du 28 septembre 1987 relati f aux assistants des hépitaux, a
'exception des alinéas 1 a 3 de son article 2-1 ;

31°Le décret n°87-944 du 25 novembre 1987 relatif a I'exercice d’'une activité libérale par
les praticiens hospitaliers a temps plein dans les établissements d’hospitalisation publics,
a I'exception de ses articles 27 et 31 ;

32°Le décret n°87-964 du 30 novembre 1987 relatif au comité départemental de l'aide
médicale urgente et des transports sanitaires ;

33°Le décret n°87-965 du 30 novembre 1987 relatif a 'agrément des transports
sanitaires terrestres ;

34°Le décret n°87-1005 du 16 décembre 1987 relati f aux missions et a I'organisation des
unités participant au service d’aide médicale urgente appelées SAMU ;

35°Le décret n°88-280 du 24 mars 1988 pris pour | "application du 7°de l'article L. 761-11
du code de la santé publique relatif aux conditions dans lesquelles les médecins
spécialistes qualifiés en anatomie et cytologie pathologiques peuvent effectuer les actes
de cette discipline en dehors des laboratoires d’analyses de biologie médicale ;

36°Le décret du 9 mai 1990 relatif a 'administrat ion et au fonctionnement du centre
d’accueil et de soins hospitaliers de Nanterre ;

37°Le décret n°90-784 du 31 aodt 1990 fixant les conditions d’intégration des praticiens
de I'hopital de la maison de Nanterre dans les corps et emplois des praticiens hospitaliers
a temps plein ou a temps partiel ;

38°Le décret n°90-845 du 24 septembre 1990 relati f aux activités de transplantations
d’organes nécessitant un traitement immunodépresseur ;



39°Le décret n°91-78 du 16 janvier 1991 relatif a ux activités de chirurgie cardiaque ;

40°Le décret n°92-545 du 17 juin 1992 relatif aux sociétés d’exercice libéral de directeurs
et directeurs adjoints de laboratoires d’analyses de biologie médicale, sauf en tant qu’il
s’appliqgue aux Terres australes et antarctiques francaises, au territoire des iles Wallis et
Futuna, a la Nouvelle-Calédonie et a la Polynésie francaise ;

41°Le décret n°93-358 du 11 mars 1993 relatif a | a publicité des sociétés en participation
de directeurs et directeurs adjoints de laboratoires d’analyses de biologie médicale sauf en
tant qu’il s’applique aux Terres australes et antarctiques francaises, au territoire des iles
Walllis et Futuna, a la Nouvelle Calédonie et a la Polynésie francaise ;

42°Le décret n°93-701 du 27 mars 1993 relatif aux praticiens contractuels des
établissements publics de santé ;

43°Le décret n°94-626 du 22 juillet 1994 relatif a la formation des aides-soignants et des
auxiliaires de puériculture et modifiant le décret n°47-1544 du 13 aolt 1947 modifié
instituant un diplome d’Etat de puériculture ;

44° e décret n°94-1049 du 2 décembre 1994 relatif au contrble de qualité des analyses
de biologie médicale prévu par l'article L. 761-14 du code de la santé publique ;

45°Le décret n°95-235 du 2 mars 1995 relatif aux établissements publics de santé
destinés a I'accueil des personnes incarcérées et mentionnés a l'article L. 711-10 du code
de la santé publique ;

46°Le décret n°95-236 du 2 mars 1995 relatif a I' établissement public de santé national
de Fresnes spécifiguement destiné a 'accueil des détenus, a I'exception de son article 6 ;

47°Le décret n°95-1093 du 5 octobre 1995 relatif a I'autorisation de mise en service de
véhicules de transports sanitaires terrestres prévue par l'article L. 51-6 du code de la
santé publique ;

48°Le décret n°98-239 du 27 mars 1998 fixant les catégories de personnes non
meédecins habilitées a utiliser un défibrillateur semi-automatique ;

49°Le décret n°99-517 du 25 juin 1999 organisant le concours national de praticien des
établissements publics de santé ;



50°Le décret n°99-930 du 10 novembre 1999 fixant le statut des internes et des résidents
en médecine, des internes en pharmacie et des internes en odontologie ;

51°Le décret n°99-1111 du 27 décembre 1999 relati f aux fonctions hospitalieres des
étudiants en odontologie ;

52°Le décret n°99-1231 du 31 décembre 1999 relati f au conseil d’administration de
I'établissement public de santé territorial de Saint-Pierre-et-Miquelon ;

53°Les articles 10 a 81, 91 a 93 du décret n°2001 -1065 du 15 novembre 2001 relatif a
I'organisation de ’Agence de santé du territoire des iles Wallis et Futuna ;

54°Le décret n°2002-1244 du 7 octobre 2002 relati f a la réduction du temps de travalil
des personnels médicaux, pharmaceutiques et odontologistes des établissements publics
de santé sauf en tant gu'’il s’applique aux personnels régis par le décret n°95-569 du 6
mai 1995 modifié relatif aux médecins et pharmaciens recrutés dans les établissements
publics de santé, les établissements de santé privés participant au service public
hospitalier et 'Etablissement francais du sang ;

55°Le décret n°2002-1358 du 18 novembre 2002 port ant création d’'un compte épargne-
temps pour les personnels médicaux, pharmaceutiques et odontologiques des
établissements publics de santé, sauf en tant qu’il sS’applique aux personnels régis par le
décret n°95-569 du 6 mai 1995 modifié relatif aux médecins et pharmaciens recrutés dans
les établissements publics de santé, les établissements de santé privés participant au
service public hospitalier et I'Etablissement francais du sang ;

56°Les articles ler, 2, 4 a 32 et 37 du décret n°® 2003-769 du ler aolt 2003 relatif aux
praticiens attachés et praticiens attachés associés des établissements publics de santé ;

57°L’article 1er du décret n°2005-778 du 11 juill et 2005 relatif aux conditions techniques
de fonctionnement auxquelles doivent satisfaire les établissements de santé pour le
rafraichissement de l'air des locaux.

Article 6

Sont et demeurent abrogés :

1°Le paragraphe 7 du chapitre XXIll, le paragraphe 2 du chapitre XXIV de la premiere
partie du décret du 31 mai 1862 portant reglement général sur la comptabilité publique ;

2°Le décret du 19 mars 1940 portant reglement d’ad ministration publique pour application



du décret du 20 novembre 1939 relatif a la prophylaxie des maladies vénériennes ;

3°Le décret n°60-654 du 6 juillet 1960 relatif au x conditions particulieres d’organisation et
de fonctionnement des hdpitaux ruraux ;

4°Le décret n°63-887 du 24 aolt 1963 tendant a fi xer les conditions de validation de
certains services accomplis en Algérie en qualité d’externe et d’'interne des hdpitaux et les
conditions d’admission des internes en médecine du centre hospitalier régional d’Alger
aux recrutements prévus par le décret n°60-1030 du 24 septembre 1960 modifié ;

5°Le décret n°65-805 du 22 septembre 1965 relatif a la fixation, a la perception et a la
répartition entre les praticiens, des honoraires et indemnités afférents aux soins dispensés
dans les services de consultations et de traitements dentaires des centres hospitaliers et
universitaires, ainsi qu’au régime financier de ces services ;

6°L’article 18 du décret n°66-614 du 10 aolt 1966 relatif & 'organisation des services de
I'Etat dans la région parisienne ;

7°Le décret n°69-609 du 13 juin 1969 fixant la co mposition de la commission régionale
d’action sanitaire et sociale ;

8°Le décret n°71-683 du 17 aolt 1971 relatif a la composition, aux attributions et aux
conditions de fonctionnement des comités de coordination hospitalo-universitaires ;

9°Le décret n°73-809 du 4 aolt 1973 complétant le décret n°67-540 du 26 juin 1967
portant création du dipldome d’Etat de manipulateur d’électroradiologie ;

10°Le décret n°74-28 du 14 janvier 1974 relatif a la commission médicale consultative
des syndicats interhospitaliers ;

11°Le décret n°74-569 du 17 mai 1974 fixant les ¢ onditions d’approbation des opérations
d’équipement sanitaire et social dans son application aux éguipements sanitaires ;

12°Le décret n°76-306 du 5 avril 1976 fixant la ¢ omposition et le fonctionnement d’'une
commission nationale consultative provisoire d’odontologie, exergant, a titre transitoire, les
attributions de la commission prévue a l'article 14 du décret n°65-801 du 22 septembre
1965 relatif a la création des écoles nationales de chirurgie dentaire et des centres de
soins, d’enseignement et de recherche dentaires, et modifiant le décret n°65-803 du 22
septembre 1965 portant statut du personnel particulier des centres de soins,
d’enseignement et de recherche dentaires des centres hospitaliers et universitaires ;



13°Le décret n°77-253 du 17 mars 1977 modifiant | e décret n°73-54 du 11 janvier 1973
relatif a la carte sanitaire et aux commissions nationales et régionales de I'équipement
sanitaire ;

14°Le décret n°79-609 du 3 juillet 1979 créant un e mission d’assistance technique aux
hopitaux ;

15°Le décret n°79-910 du 17 octobre 1979 constata nt I'abrogation, d’'une part, de l'article
37 du décret n°64-207 du 7 mars 1964 relatif aux c onditions de recrutement et au statut
des externes et des internes en médecine des centres hospitaliers régionaux faisant partie
d’un centre hospitalier universitaire et, d’autre part, du deuxieme alinéa de l'article 9 du
décret n°70-931 du 8 octobre 1970 relatif aux fonc tions hospitalieres des étudiants en
médecine ;

16°Le décret n°80-112 du 30 janvier 1980 relatif au brevet professionnel de préparateur
en pharmacie ;

17°Le décret n°81-291 du 30 mars 1981 portant sta tut des attachés et des attachés
associés des établissements d’hospitalisation publics ;

18°Le décret n°82-225 du 4 mars 1982 modifiant le décret n°72-1079 du 6 décembre
1972 relatif a la commission médicale consultative des établissements d’hospitalisation
publics ;

19°Le décret n°84-98 du 8 février 1984 modifiant le décret n°70-1222 du 23 décembre
1970 portant classement des investissements publics en tant qu’il s’applique aux
établissements de santé ;

20°Le décret n°84-1196 du 28 décembre 1984 relati f aux départements hospitaliers ;

21°Le décret n°85-241 du 18 février 1985 pris en application de l'article L. 706 du code
de la santé publique et modifiant le livre 11l du code des marchés publics ;

22°Le décret n°85-1301 du 6 décembre 1985 modifia nt le décret n°84-1196 du 28
décembre 1984 relatif aux départements hospitaliers ;

23°Le décret n°85-1302 du 6 décembre 1985 modifia nt le décret n°72-1079 du 6
décembre 1972 relatif a la commission médicale consultative des établissements
d’hospitalisation publics ;

24°Le décret n°86-435 du 12 mars 1986 relatif aux syndicats interhospitaliers ;



25°Le décret n°86-602 du 14 mars 1986 relatif a | a lutte contre les maladies mentales et
a I'organisation de la sectorisation psychiatrique ;

26°Le décret n°86-1179 du 7 novembre 1986 modifia nt le décret n°72-1079 du 6
décembre 1972 relatif a la commission médicale consultative des établissements
d’hospitalisation publics ;

27°Le décret n°87-964 du 30 novembre 1987 relatif au comité départemental de l'aide
médicale urgente et des transports sanitaires ;

28°Le décret n°88-667 du 6 mai 1988 pris pour I'a pplication de l'article 20-2 de la loi n°
70-1318 du 31 décembre 1970 et relatif aux consultants des centres hospitaliers et
universitaires ;

29°Le décret n°88-665 du 6 mai 1988 modifiant le décret n°84-131 du 24 février 1984
portant statuts des praticiens hospitaliers et rattachant les pharmaciens des hépitaux au
corps des praticiens hospitaliers ;

30°Le décret n°89-140 du 2 mars 1989 relatif aux conseils d’administration des
établissements ou groupes d’établissements d’hospitalisation publics ;

31°Le décret n°89-312 du 10 mai 1989 modifiant le décret n°75-755 du 7 aolt 1975
fixant la composition et les regles de fonctionnement du Conseil supérieur des hdpitaux ;

32°Le décret n°89-417 du 20 juin 1989 modifiant | e décret n°85-1295 du 4 décembre
1985 fixant composition et les regles de fonctionnement des conseils de discipline des
praticiens hospitaliers et des praticiens exercant leur activité a temps partiel dans les
établissements d’hospitalisation publics régis par les décrets n°84-131 du 24 février 1984
modifié et n°85-384 du 29 mars 1985 ;

33°Le décret n°90-785 du 31 aolt 1990 modifiant | e décret n°88-225 du 10 mars 1988 et
relatif & la nomination des chefs de service de I'unité hospitaliere du centre d’accueil et de
soins hospitaliers de Nanterre ;

34°Le décret n°90-956 du 26 octobre 1990 modifian t le décret n°72-1079 du 6 décembre
1972 et relatif a la commission médicale des établissements d’hospitalisation publics ;

35°Le décret n°91-654 du 15 juillet 1991 modifian t le décret n°56-284 du 9 mars 1956
modifié et fixant les conditions de I'agrément des centres de santé par l'autorité
administrative ;



36°Le décret n°91-1186 du 20 novembre 1991 modifi ant le décret n°83-785 du 2
septembre 1983 fixant le statut des internes et des résidents en médecine et des internes
en pharmacie ;

37°Le décret n°91-1281 du 17 décembre 1991 modifi ant le décret n°88-903 du 30 aodt
1988 créant un certificat d’aptitude aux fonctions d’infirmier spécialisé en anesthésie-
réanimation ;

38°Le décret n°91-1410 du 31 décembre 1991 relati f & 'organisation et a I'équipement
sanitaires, pris pour I'application de la loi n°91 -748 du 31 juillet 1991 portant réforme
hospitaliere et modifiant le code de la santé publique (deuxiéme partie : Décrets en
Conseil d’Etat) ;

39°Le décret n°91-1411 du 31 décembre 1991 pris p our I'application de la loi n°91-748
du 31 juillet 1991 portant réforme hospitaliere, relatif a I'organisation et a I'équipement
sanitaires et modifiant le code de la santé publique (troisiéme partie :

Décrets) ;

40°Le décret n°92-48 du 13 janvier 1992 modifiant le décret n°71-388 du 21 mai 1971
portant création d’'un certificat d’aptitude aux fonctions d’infirmier de salle d’opération ;

41°Le décret n°92-144 du 14 février 1992 modifian t le décret n°78-397 du 17 mars 1978
relatif & la protection de la maternité dans les départements d’outre-mer ;

42°Le décret n°92-205 du 3 mars 1992 relatif a la liste des centres hospitaliers
dénommeés centres hospitaliers régionaux, pris pour I'application de la loi n°91-748 du 31
juillet 1991 portant réforme hospitaliére, et modifiant le code de la santé publique
(troisieme partie : Décrets) ;

43°Le décret du 4 mars 1992 portant prorogation du mandat des membres du conseil de
discipline compétent pour les praticiens régis par le décret n°84-131 du 24 février 1984
modifié portant statut des praticiens hospitaliers ;

44° e décret du 4 mars 1992 portant prorogation du mandat des membres de la
commission paritaire nationale et du conseil de discipline national institués par les articles
18 et 45 du décret n°85-384 du 29 mars 1985 portant statut des praticiens exercant leur
activité a temps partiel dans les établissements d’hospitalisation publics ;

45°Le décret n°92-264 du 23 mars 1992 modifiant | e décret n°81-306 du 2 avril 1981
modifié relatif aux études conduisant au dipléme d’Etat d’infirmier et d’infirmiere ;



46°Le décret n°92-272 du 26 mars 1992 relatif aux missions, a I'organisation et aux
personnels des établissements publics de santé et modifiant le code de la santé publique
(deuxiéme partie : Décrets en Conseil d’Etat) ;

47°Le décret n°92-371 du ler avril 1992 relatif a ux conseils d’administration des
établissements publics de santé, pris pour I'application de la loi n°91-748 du 31 juillet
1991 portant réforme hospitaliére, et modifiant le code de la santé publique (deuxiéme
partie : Décrets en Conseil d’Etat) ;

48°Le décret n°92-443 du 15 mai 1992 relatif aux organes représentatifs dans les
établissements publics de santé pris pour I'application de la loi n°91-748 du 31 juillet 1991
portant réforme hospitaliere et modifiant le code de la santé publique (deuxieme patrtie :
Décrets en Conseil d’Etat) ;

49°Le décret n°92-510 du 5 juin 1992 modifiant le décret n°81-306 du 2 avril 1981
modifié relatif aux études conduisant au dipléme d’Etat d’infirmier et d’infirmiere ;

50°Le décret n°92-776 du 31 juillet 1992 relatif au régime budgétaire, financier et
comptable des établissements publics de santé et des établissements de santé privés
participant a I'exécution du service public hospitalier et modifiant le code de la santé
publigue et le code de la sécurité sociale (deuxieme partie : Décrets en Conseil d’Etat) ;

51°Le décret n°92-819 du 20 aolt 1992 relatif aux fonctions de chef de service, de chef
de département et de responsable d’unité fonctionnelle dans les établissements publics de
santé et modifiant le code de la santé publiqgue (deuxieme partie : Décrets en Conseil
d’Etat) ;

52°Le décret n°92-1016 du 17 septembre 1992 relat if & la composition des groupes
fonctionnels et aux virements de crédits effectués par le directeur, pris pour I'application
de la loi n°91-748 du 31 juillet 1991 portant réfo rme hospitaliere et modifiant le code de la
santé publique (troisieme partie :

Décrets) ;

53°Le décret n°92-1098 du 2 octobre 1992 relatif a I'Assistance publique-hdpitaux de
Paris et modifiant le code de la santé publique (deuxiéme partie : Décrets en Conseil
d’Etat) ;

54°Le décret n°92-1099 du 2 octobre 1992 relatif aux hospices civils de Lyon et a
I'Assistance publique de Marseille et modifiant le code de la santé publique (deuxiéme
partie : Décrets en Conseil d’Etat) ;



55°Le décret n°92-1101 du 2 octobre 1992 relatif aux structures de soins alternatives a
I'hospitalisation mentionnées a l'article L. 712-2 du code de la santé publique ;

56°Le décret n°92-1169 du 26 octobre 1992 modifia nt le décret n°84-131 du 24 février
1984 portant statut des praticiens hospitaliers ;

57°Le décret n°92-1187 du 5 novembre 1992 modifia nt le décret n°88-1022 du 3
novembre 1988 relatif a la composition et au fonctionnement du Conseil supérieur
d’hygiéne publique de France ;

58°Le décret n°92-1349 du 18 décembre 1992 relati f au Centre hospitalier national
d’ophtalmologie des Quinze-Vingts et a I'hdpital national de Saint-Maurice et modifiant le
code de la santé publique (deuxiéme partie : Décrets en Conseil d’Etat) ;

59°Le décret n°92-1355 du 24 décembre 1992 relati f aux programmes d’investissement
des établissements publics de santé et modifiant le code de la santé publique (deuxieme
partie : Décrets en Conseil d’Etat) ;

60°Le décret n°92-1373 du 24 décembre 1992 portan t application de l'article L. 712-11
du code de la santé publique ;

61°Le décret n°92-1439 du 30 décembre 1992 relati f & I'organisation et a I'équipement
sanitaires et modifiant le code de la santé publique (deuxiéme partie : Décrets en Conseil
d’Etat) ;

62°Le décret n°93-111 du 21 janvier 1993 modifian t le décret n°85-384 du 29 mars 1985
portant statut des praticiens exercant leur activité a temps partiel dans les établissements
d’hospitalisation publics ;

63°Le décret n°93-118 du 27 janvier 1993 pris pou r I'application de l'article 14 de la loi n°
85-1468 du 31 décembre 1985 et relatif aux conditions d’acces aux emplois hospitaliers
des anciens médecins vacataires départementaux exergant une activité de lutte contre les
maladies mentales ;

64°Le décret n°93-695 du 26 mars 1993 relatif au retrait du décret n°92-330 du 30 mars
1992 relatif aux missions et moyens des centres anti-poisons ;

65°Le décret n°93-704 du 27 mars 1993 relatif aux soins dispensés en milieu
pénitentiaire par les établissements publics de santé ;



66°Le décret n°93-765 du 29 mars 1993 relatif aux contrats de concession pour
I'exécution du service public hospitalier et aux accords d’association au fonctionnement du
service public hospitalier, et modifiant le code de la santé publique (deuxiéme partie :
Décrets en Conseil d’Etat) ;

67°Le décret n°93-1049 du 7 septembre 1993 portan t prorogation du mandat des
membres de la commission paritaire nationale instituée par I'article 18 du décret n°85-384
du 29 mars 1985 modifié portant statut des praticiens exercant leur activité a temps partiel
dans les établissements d’hospitalisation publics ;

68°Le décret n°94-343 du 26 avril 1994 déterminan t les mesures propres a empécher la
propagation de I'épidémie de choléra en Guyane ;

69°Le décret n°94-344 du 26 avril 1994 relatif au x études préparatoires au dipldme d’Etat
de masseur-kinésithérapeute ;

70°Le décret n°94-365 du 10 mai 1994 relatif & I' Agence francaise du sang et aux
organismes agréeés en qualité d’établissements de transfusion sanguine et modifiant le
code de la santé publique (deuxiéme partie : Décrets en Conseil d’Etat) ;

71°Le décret n°94-377 du 10 mai 1994 modifiant le décret n°87-788 du 28 septembre
1987 relatif aux assistants des hopitaux ;

72°Le décret n°94-929 du 27 octobre 1994 relatif aux soins dispensés aux détenus par
les établissements de santé assurant le service public hospitalier, a la protection sociale
des détenus et a la situation des personnels infirmiers des services déconcentrés de
'administration pénitentiaire ;

73°Le décret n°94-1050 du 5 décembre 1994 relatif aux conditions techniques de
fonctionnement des établissements de santé en ce qui concerne la pratique de
'anesthésie et modifiant le code de la santé publique (troisiéme partie : Décrets) ;

74°Le décret n°94-1116 du 22 décembre 1994 relati f aux établissements de santé privés
a but non lucratif participant a I'exécution du service public hospitalier et modifiant le code
de la santé publique (deuxieme partie : Décrets en Conseil d’Etat) ;

75°Le décret n°95-408 du 18 avril 1995 relatif a la lutte contre les bruits de voisinage et
modifiant le code de la santé publique ;

76°Le décret n°95-647 du 9 mai 1995 relatif a I'a ccueil et au traitement des urgences
dans les établissements de santé et modifiant le code de la santé publique (deuxieme
partie : Décrets en Conseil d’Etat) ;



77°Le décret n°95-648 du 9 mai 1995 relatif aux ¢ onditions techniques de
fonctionnement auxquelles doivent satisfaire les établissements de santé pour étre
autorisés a mettre en oeuvre l'activité de soins Accueil et traitement des urgences et
modifiant le code de la santé publique (troisieme partie : Décrets) ;

78°Le décret n°95-930 du 22 aolt 1995 portant cré ation du Haut conseil de la réforme
hospitaliere ;

79°Le décret n°95-994 du 28 aolt 1995 portant div erses dispositions relatives a
I'organisation et I'équipement sanitaires et modifiant le code de la santé publique
(troisieme patrtie :

Décrets) ;

80°Le décret n°95-1321 du 27 décembre 1995 modifi ant le décret n°76-1004 du 4
novembre 1976 fixant les conditions d’autorisation des laboratoires d’analyses de biologie
médicale ;

81°Le décret n°96-687 du 31 juillet 1996 relatif au financement de certains
établissements relevant du régime du prix de journée et fixant les modalités d’application
du chapitre Ill de I'ordonnance n°96-346 du 24 avr il 1996 portant réforme de
I'hospitalisation publique et privée ;

82°Le décret n°96-780 du 30 septembre 1996 portan t création, auprés du ministre du
travail et des affaires sociales, de directeurs chargés de la mise en place des agences
régionales de I'hospitalisation ;

83°Le décret n°96-832 du 17 septembre 1996 relati f a I'inscription sur la liste des centres
hospitaliers régionaux comportant un centre antipoison et modifiant le code de la santé
publique (deuxiéme partie : Décrets en Conseil d’Etat) ;

84°Le décret n°96-945 du 30 octobre 1996 relatif a la composition et au fonctionnement
des conseils d’administration des établissements publics de santé et modifiant le code de
la santé publique (deuxieme partie : Décrets en Conseil d’Etat et troisieme partie :
Décrets) ;

85°Le décret n°96-994 du 15 novembre 1996 modifia nt le décret n°70-931 du 8 octobre
1970 relatif aux fonctions hospitalieres des étudiants en médecine ;

86°Le décret n°96-1039 du 29 novembre 1996 relati f aux agences régionales de
I'hospitalisation fixant la convention constitutive type de ces agences et modifiant le code



de la santé publique (deuxieme partie : Décrets en Conseil d’Etat) ;

87°Le décret n°97-144 du 14 février 1997 pris en application de 'ordonnance n°96-346
du 24 avril 1996 portant réforme de I'hospitalisation publique et privée et modifiant le code
de la santé publique (deuxieme partie : Décrets en Conseil d’Etat) ;

88°Le décret n°97-311 du 7 avril 1997 relatif a | 'organisation et au fonctionnement de
I’Agence nationale d’accréditation et d’évaluation en santé instituée a l'article L. 791-1 du
code de la santé publique et modifiant ce code (deuxiéme partie : Décrets en Conseil
d’Etat) ;

89°Le décret n°97-371 du 18 avril 1997 relatif au x structures d’hospitalisation prévues a
l'article L. 714-36 du code de la santé publique et modifiant ce code (deuxieme partie :
Décrets en Conseil d’Etat) ;

90°Le décret n°97-615 du 30 mai 1997 relatif a I' accueil et au traitement des urgences
dans les établissements de santé ainsi gu’a certaines modalités de préparation des
schémas d’organisation sanitaire et modifiant le code de la santé publique (deuxieme
partie : Décrets en Conseil d’Etat) ;

91°Le décret n°97-633 du 31 mai 1997 relatif a la composition et au fonctionnement du
conseil d’administration des établissements publics de santé mentionnés au | de l'article L.
716-3 du code de la santé publique et modifiant le méme code (deuxieme partie : Décrets
en Conseil d’Etat) ;

92°Le décret n°97-1147 du 15 décembre 1997 prorog eant le mandat des membres du
Conseil supérieur des hépitaux ;

93°Le décret n°97-1248 du 29 décembre 1997 relati f au régime budgétaire, financier et
comptable des établissements de santé publics et privés financés par dotation globale, et
modifiant le code de la santé publique (deuxieme partie : Décrets en Conseil d’Etat) ;

94°Le décret n°98-63 du 2 février 1998 portant di verses dispositions relatives a
I'organisation et a I'équipement sanitaires ainsi que des dispositions complétant le décret
n°97-144 du 14 février 1997 et modifiant le titre ler du livre VII du code de la santé
publique (deuxieme partie : Décrets en Conseil d’Etat) ainsi que I'article R. 162-52 du code
de la sécurité sociale ;

95°Le décret n°98-286 du 16 avril 1998 portant di verses dispositions relatives a
I'organisation et a I'équipement sanitaires ainsi qu’aux syndicats interhospitaliers et
modifiant le code de la santé publique (troisieme partie : Décrets) ;



96°Le décret n°98-899 du 9 octobre 1998 modifiant le titre ler du livre VII du code de la
santé publique et relatif aux établissements de santé publics et privés pratiquant
I'obstétrique, la néonatologie ou la réanimation néonatale (deuxieme partie :

Décrets en Conseil d’Etat), a I'exception des articles 5 et 6 ;

97°Le décret n°98-900 du 9 octobre 1998 relatif a ux conditions techniques de
fonctionnement auxquelles doivent satisfaire les établissements de santé pour étre
autorisés a pratiquer les activités d’obstétrique, de néonatologie ou de réanimation
néonatale et modifiant le code de la santé publique (troisieme partie :

Décrets) ;

98°Le décret n°99-41 du 21 janvier 1999 fixant la nomenclature des comptes composant
les groupes fonctionnels visés a l'article L. 714-7 du code de la santé publique ;

99°Le décret n°99-143 du 4 mars 1999 relatif a I' Institut de veille sanitaire créé par
l'article L. 792-1 du code de la santé publique et modifiant ce code (deuxiéme partie :
Décrets en Conseil d’Etat) ;

100°Le décret n°99-362 du 6 mai 1999 fixant les m odalités de transmission a 'autorité
sanitaire de données individuelles concernant les maladies visées a l'article L. 11 du code
de la santé publigue et modifiant le code de la santé publique (deuxiéme partie :

Décrets en Conseil d’Etat) ;

101°Le décret n°99-363 du 6 mai 1999 fixant la li ste des maladies faisant I'objet d’une
transmission obligatoire de données individuelles a I'autorité sanitaire et modifiant le code
de la santé publique (troisieme partie : Décrets) ;

102°Le décret n°99-563 du 6 juillet 1999 modifian t le décret n°84-131 du 24 février 1984
modifié portant statut des praticiens hospitaliers ;

103°Le décret n°99-564 du 6 juillet 1999 modifian t le décret n°85-384 du 29 mars 1985
portant statut des praticiens exercant leur activité a temps partiel dans les établissements
d’hospitalisation publics ;

104°Le décret n°99-1034 du 6 déecembre 1999 relati f a 'organisation de la lutte contre les
infections nosocomiales dans les établissements de santé et modifiant le chapitre ler du
titre ler du livre VII du code de la santé publique (deuxieme partie : Décrets en Consell
d’Etat) ;

105°Le décret n°2000-546 du 16 juin 2000 relatif a la nomination aux fonctions de chef



de service et de chef de service de département dans les établissements publics de santé
et modifiant le code de la santé publique (deuxieme partie : Décrets en Conseil d’Etat) ;

106°Le décret n°2000-1316 du 26 décembre 2000 rel atif aux pharmacies a usage
intérieur et modifiant le code de la santé publique (deuxieme partie : Décrets en Consell
d’Etat) ;

107°Le décret n°2001-271 du 28 mars 2001 modifian t le décret n°85-384 du 29 mars
1985 portant statut des praticiens exercant leur activité a temps partiel dans les
établissements d’hospitalisation publics ;

108°Le décret n°2001-367 du 25 avril 2001 relatif a I'exercice d’une activité libérale par
les praticiens hospitaliers a temps plein dans les établissements publics de santé et
modifiant le code de la santé publique (deuxiéme partie : Décrets en Conseil d’Etat) ;

109°Le décret n°2001-876 du 19 septembre 2001 mod ifiant le décret n°84-131 du 24
février 1984 portant statut des praticiens hospitaliers ;

110°Le décret n°2002-839 du 3 mai 2002 modifiant le décret n°96-97 du 7 février 1996
relatif & la protection de la population contre les risques sanitaires liés a une exposition a
I'amiante dans les immeubles batis ;

111°Le décret n°2002-1116 du 30 aolt 2002 modifia nt le décret n°87-788 du 28
septembre 1987 relatif aux assistants des hdpitaux et au contrat d’engagement d’exercice
dans un établissement public de santé ;

112°Le décret n°2002-1197 du 23 septembre 2002 re latif a I'activité de traitement de
l'insuffisance rénale chronique par la pratique de I'épuration extra-rénale et modifiant le
code de la santé publique (deuxieme partie : Décrets en Conseil d’Etat), a 'exception de
ses articles 4 a 8 ;

113°Le décret n°2002-1357 du 15 novembre 2002 rel atif au congé de paternité des
personnels médicaux, pharmaceutiques et odontologiques et des étudiants en médecine,
en pharmacie et en odontologie ;

114°Le décret n°2002-1421 du 6 décembre 2002 modi fiant le décret n°84-131 du 24
février 1984 portant statut des praticiens hospitaliers ;

115°Le décret n°2002-1422 du 6 décembre 2002 modi fiant le décret n°85-384 du 29
mars 1985 portant statut des praticiens exercant leur activité a temps partiel dans les
établissements d’hospitalisation publics ;



116°Le décret n°2002-1423 du 6 décembre 2002 modi fiant le décret n°87-788 du 28
septembre 1987 relatif aux assistants des hopitaux ;

117°Le décret n°2002-1424 du 6 décembre 2002 modi fiant le décret n°93-701 du 27
mars 1993 relatif aux praticiens contractuels des établissements publics de santé ;

118°Le décret n°2002-1475 du 16 décembre 2002 rel atif a certains organes
représentatifs des établissements publics de santé et modifiant le code de la santé
publique (deuxiéme partie : Décrets en Conseil d’Etat) ;

119°Le décret n°2003-515 du 17 juin 2003 portant application de I'article L. 1335-3-2 du
code de la santé publique relatif a la saisine de I'’Agence francaise de sécurité sanitaire
environnementale par les associations agréées ;

120°Le décret n°2004-650 du 2 juillet 2004 fixant le montant de la redevance forfaitaire
annuelle des laboratoires d’analyses de biologie médicale prévue par I'article L. 6213-4 du
code de la santé publique ;

121°Le décret n°2004-775 du 29 juillet 2004 relat if a la réparation des conséquences des
risques sanitaires et modifiant le code de la santé publique ;

122°Le décret n°2004-829 du 19 aolt 2004 relatif aux conditions d’autorisation de mise
sur le marché des produits thérapeutiques annexes et modifiant le code de la santé
publigue (partie réglementaire).

NOTA:

La loi n°70-1318 a été abrogée par l'article 7 lll de la loi n°91-1406 du 31 décembre
1991.

Article 7

A titre transitoire et en application de l'article 13 de I'ordonnance n°2003-850 du 4
septembre 2003 portant simplification de I'organisation et du fonctionnement du systéme
de santé ainsi que des procédures de création d’établissements ou de services sociaux ou
meédico-sociaux soumis a autorisation, les dispositions des articles D. 712-15 et D. 712-16
du code de la santé publique, dans leur rédaction antérieure a la publication du présent
décret, demeurent applicables pour la délivrance et le renouvellement par le ministre
chargé de la santé des autorisations relatives aux activités de soins et aux équipements
lourds concernés, jusqu’a la date de publication des dispositions du schéma d’organisation
sanitaire mentionnées a l'article 13 précité.



Article 9

A modifié les dispositions suivantes :

- Crée Code de la santé publique - art. D1415-1-1 (V)
Crée Code de la santé publique - art. D1415-1-2 (V)
Crée Code de la santé publique - art. D1415-1-3 (V)
Crée Code de la santé publique - art. D1415-1-4 (V)
Crée Code de la santé publique - art. D1415-1-5 (V)
Crée Code de la santé publique - art. D1415-1-6 (V)
Crée Code de la santé publique - art. D1415-1-7 (V)
Crée Code de la santé publique - art. D1415-1-8 (V)
Crée Code de la santé publique - art. D1415-1-9 (V)

Article 10

A modifié les dispositions suivantes :

Article 11

A modifié les dispositions suivantes :

Article 12

A modifié les dispositions suivantes :
Modifie Code de la sécurité sociale. - art. R162-20-4 (V)
Article 13

Les articles ler a 6 du présent décret sont applicables a Mayotte et dans les iles Wallis et
Futuna. L’article 7 est applicable a Mayotte.

Article 14
Art. 14.
Le ministre de la santé et des solidarités est chargé de I'exécution du présent décret, qui

sera publié au Journal officiel de la République francaise.

Par le Premier ministre :

Dominique de Villepin



Le ministre de la santé et des solidarités,

Xavier Bertrand

Le 19 juillet 2011

JORF n°172 du 26 juillet 2005

Texte n°101

DECRET
Décret n°2005-840 du 20 juillet 2005 relatif ala  sixieme partie (Dispositions
réglementaires) du code de la santé publiqgue et mod ifiant certaines dispositions de
ce code

NOR: SANP0522707D

ANNEXE

PARTIE VI : ETABLISSEMENTS ET SERVICES DE SANTE

LIVRE ler : Etablissements de santé

TITRE ler : ORGANISATION DES ACTIVITES DES ETABLISS EMENTS DE SANTE

Chapitre ler : Missions des établissements de santé

Section 1 : Organisation de la lutte contre les inf  ections nosocomiales

Sous-section 1 : Dispositions applicables aux établ issements de santé

Article R. 6111-1



Chaque établissement de santé organise en son sein la lutte contre les infections
nosocomiales, y compris la prévention de la résistance bactérienne aux antibiotiques. A
cet effet, chaque établissement de santé institue en son sein un Comité de lutte contre les
infections nosocomiales, se dote d'une équipe opérationnelle d’hygiene hospitaliére et
définit un programme annuel d’actions tendant a assurer :

1°La prévention des infections nosocomiales, notam ment par I'élaboration et la mise en
oeuvre de recommandations de bonnes pratiques d’hygiéne ;

2°La surveillance des infections nosocomiales ;

3°La définition d’actions d’information et de form ation de I'ensemble des professionnels
de I'établissement en matiere d’hygiéne hospitaliére et de lutte contre les infections
nosocomiales ;

4°’évaluation périodique des actions de lutte con tre les infections nosocomiales, dont les
résultats sont utilisés pour I'élaboration des programmes ultérieurs d’actions.

Article R. 6111-2

Le Comité de lutte contre les infections nosocomiales :

1°Coordonne l'action des professionnels de I'établissement de santé dans les domaines
mentionnés a l'article R. 6111-1 ;

2°Prépare, chaque année, avec I'équipe opérationne lle d’hygiéne hospitaliére le
programme d’actions de lutte contre les infections nosocomiales ;

3°Elabore le rapport annuel d’activité de la lutte contre les infections nosocomiales ; ce
rapport d’activité peut étre consulté sur place, sur simple demande ; il comporte le bilan
des activités, établi selon un modeéle défini par arrété du ministre chargé de la santé ; ce
bilan est transmis annuellement, par le représentant Iégal de I'établissement de santé, a la
direction départementale des affaires sanitaires et sociales et au centre de coordination de
la lutte contre les infections nosocomiales.

Dans le cadre de ses missions, le comité est notamment chargé de définir, en relation
avec les professionnels de soins, les méthodes et indicateurs adaptés aux activités de
I'établissement de santé permettant I'identification, I'analyse et le suivi des risques
infectieux nosocomiaux.

Le comité est consulté lors de la programmation de travaux, 'aménagement de locaux ou
I'acquisition d’équipements susceptibles d’avoir une répercussion sur la prévention et la
transmission des infections nosocomiales dans I'établissement.

Article R. 6111-3

Le programme d’actions et le rapport d’activité sont soumis, dans les établissements
publics de santé, a I'avis de la commission médicale d’établissement et de la commission



du service de soins infirmiers, de réadaptation et médico-techniques dans les
établissements de santé privés participant au service public hospitalier, a I'avis de la
commission médicale d’établissement et, dans les autres établissements de santé privés,
a l'avis de la conférence médicale.

Le programme d’actions et le rapport d’activité, apres délibération du conseil
d’administration dans les établissements publics de santé ou de I'organe qualifié dans les
établissements de santé privés, sont transmis au comité d’hygiéne, de sécurité et des
conditions de travail.

Dans les établissements publics de santé et les établissements de santé privés participant
au service public hospitalier, le projet d’établissement définit les objectifs généraux en
matiere de lutte contre les infections nosocomiales.

Article R. 6111-4

Le comité est composé de vingt-deux membres au maximum et comporte :
1°Le représentant légal de I'établissement de sant €, ou la personne désignée par lui ;

2°Le président de la commission médicale d’établis sement ou de la conférence médicale,
ou son représentant, désigné par lui au sein de ces instances ;

3°Le médecin responsable de la médecine du travail dans I'établissement ;

4°Le directeur du service de soins infirmiers ou s on représentant dans les établissements
publics de santé, ou, dans les établissements de santé privés, le responsable du service
de soins infirmiers ;

5°Un pharmacien de la ou des pharmacies a usage in térieur mentionnées a l'article L.
5126-1, ou, le cas échéant, le pharmacien titulaire d'officine ayant passé convention avec
I'établissement de santé en application de I'article L. 5126-6 ;

6°Un biologiste de I'établissement ou, a défaut, u n biologiste réalisant les analyses
microbiologiques pour I'établissement ;

7°Deux membres proposés par la commission médicale d’établissement ou la conférence
médicale parmi les médecins et chirurgiens de I'établissement ;

8°Le responsable de I'équipe opérationnelle d’hygi éne ;
9°Le médecin responsable de I'information médicale ;

10°Un membre du personnel infirmier appartenant a I'équipe opérationnelle d’hygiene
hospitaliere ;

11°Un infirmier ou une infirmiere exercant une act ivité de soins ; dans les établissements
publics de santé, cet infirmier ou cette infirmiere est désigné en son sein par la
commission du service de soins infirmiers, de réadaptation et médico-techniques ;

12°Au plus cing professionnels paramédicaux ou méd icotechniques ;



13°Au plus cing membres choisis parmi les médecins, pharmaciens, sages-femmes,
odontologistes, dont le président du comité du médicament et des dispositifs médicaux
stériles, ainsi qu’un médecin spécialiste de I'épidémiologie, un médecin spécialiste des
maladies infectieuses et une sage-femme lorsqu’ils existent ; dans les établissements
publics de santé, ces membres sont proposeés par la commission médicale
d’établissement.

Les modalités de désignation des membres du comité sont arrétées par le conseil
d’administration dans les établissements publics de santé, ou I'organe qualifié dans les
établissements de santé privés.

Le représentant |égal de I'établissement de santé arréte la liste nominative des membres
du comité.

Article R. 6111-5

Le comité élit, & la majorité simple de ses membres, un président et un vice-président,
parmi les praticiens hospitaliers relevant d’'un statut a temps plein ou a temps partiel dans
les établissements publics de santé, et parmi les médecins et les pharmaciens exergant
leur activité pendant un temps équivalent au moins a cinq demi-journées par semaine
dans les établissements de santé privés, et, le cas échéant, dans les hdpitaux locaux pour
les médecins exercant dans les mémes conditions.

Le mandat des membres prend fin en méme temps que les fonctions au titre desquelles ils
ont été désignés. La durée des mandats des membres mentionnés aux 5° 6° 7° 10°a
13°de l'article R. 6111-4 est de quatre ans. Leur mandat est renouvelable.

Article R. 6111-6

Le comité se réunit au moins trois fois par an.
En cas de partage des voix, la voix du président est prépondérante.

Le comité peut entendre toute personne compétente, appartenant ou non a
I'établissement, sur les questions inscrites a I'ordre du jour.

Les représentants des usagers siégeant au conseil d’administration, ou au sein de
'organe qualifié qui en tient lieu, assistent avec voix consultative a la séance du comité au
cours de laquelle sont discutés le rapport d’activité et le programme annuel d’actions.

Dans les établissements de santé privés dont le conseil d’administration, ou lI'organe
gualifié qui en tient lieu, ne comporte pas de représentant des usagers, un représentant de
ceux-ci est désigné par le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation, apres avis
du préfet du département dans lequel I'établissement a son siege, parmi les personnes
proposeées par les organisations qui représentent au niveau régional ou départemental les
intéréts des patients, des consommateurs, des familles, des personnes agées et des
personnes handicapées, et dont le directeur de I'agence estime que I'objet social
correspond le mieux a I'orientation médicale et médico-sociale de I'établissement.



Article R. 6111-7

Chaque établissement de santé attribue au comité les moyens nécessaires a son
fonctionnement.

Les membres du comité et I'équipe opérationnelle d’hygiéne hospitaliere ont acces aux
informations et données nécessaires a I'exercice de leurs missions.

Article R. 6111-8

Chaque établissement de santé constitue une équipe opérationnelle d’hygiene hospitaliére
comportant le personnel, notamment médical, pharmaceutique et infirmier nécessaire a la

mise en oeuvre des actions de lutte contre les infections nosocomiales. Ce personnel suit

une formation adaptée a ses fonctions.

Les établissements de santé peuvent satisfaire a I'obligation de se doter d’'une telle équipe
opérationnelle d’hygiene hospitaliére par la voie d’une action de coopération inter-
établissements.

Article R. 6111-9

Le livret d’accueil prévu a l'article L. 1112-2 comporte une information synthétique, définie
apres avis du Comité de lutte contre les infections nosocomiales, sur la lutte contre ces
infections dans I'établissement.

Sous-section 2 : Assistance publique-hépitaux de Pa ris, hospices civils de Lyon,
assistance publique de Marseille

Article R. 6111-10

Le comité local de lutte contre les infections nosocomiales de chaque hépital ou groupe
hospitalier de I'Assistance publique-hdpitaux de Paris, des hospices civils de Lyon et de
I'Assistance publique de Marseille exerce les missions définies a l'article R. 6111-2 au sein
de I'h6pital ou du groupe hospitalier, dans le cadre de la politique générale définie par le
comité de lutte contre les infections nosocomiales de I'établissement.

La composition du comité local de lutte contre les infections nosocomiales est arrétée
dans les conditions prévues a l'article R. 6111-4 par le conseil d’administration.

Article R. 6111-11

Chaque hépital ou groupe hospitalier de I’Assistance publique-hopitaux de Paris, des
hospices civils de Lyon et de 'assistance publique de Marseille constitue une équipe
opérationnelle d’hygiene hospitaliere comportant le personnel, notamment médical,
pharmaceutique et infirmier nécessaire a la mise en oeuvre des actions de lutte contre les
infections nosocomiales. Ce personnel suit une formation adaptée a ses fonctions.



Section 2 : Signalement des infections nosocomiales et recueil des informations les
concernant

Article R. 6111-12

Les établissements de santé signalent de fagon non nominative la survenue de toute
infection nosocomiale et recueillent les informations concernant les infections
nosocomiales soumises a signalement.

Le signalement peut porter sur plusieurs cas d’infections nosocomiales, notamment
lorsque les caractéristiques ou modalités de survenue du ou des premiers cas ne
permettent pas d’emblée de répondre aux critéres de signalement.

Article R. 6111-13

Sont signalés conformément a l'article R. 6111-12 :

1°Les infections nosocomiales ayant un caractere r are ou particulier, par rapport aux
données épidémiologiques locales, régionales ou nationales, du fait :

a) Soit de la nature, des caractéristiques ou du profil de résistance aux anti-infectieux de
'agent pathogeéne en cause ;

b) Soit de la localisation de I'infection chez les personnes atteintes ;
c) Soit de l'utilisation d’un dispositif médical ;

d) Soit de procédures ou pratiques pouvant exposer ou avoir expose, lors d’'un acte
invasif, d'autres personnes au méme risque infectieux ;

2°Tout déces lié a une infection nosocomiale ;

3°Les infections nosocomiales suspectes d’étre cau sées par un germe présent dans I'eau
ou dans l'air environnant ;

4°Les maladies faisant I'objet d’'une transmission obligatoire de données individuelles a
l'autorité sanitaire en application de l'article R. 3113-2 et dont I'origine nosocomiale peut
étre suspectée.

Article R. 6111-14

Dans chaque établissement de santé, le recueil des informations concernant les infections
nosocomiales devant étre signalées est organisé selon des modalités définies par le
Comité de lutte contre les infections nosocomiales.

Article R. 6111-15



Dans chaque établissement de sante, le responsable de I'établissement désigne, apres
avis du Comité de lutte contre les infections nosocomiales, le professionnel de santé
chargé de leur signalement aux autorités sanitaires, ainsi que son suppléant.

Il en informe le directeur départemental des affaires sanitaires et sociales et le directeur du
centre de coordination de la lutte contre les infections nosocomiales.

Article R. 6111-16

Tout médecin, pharmacien, chirurgien-dentiste, sage-femme ou membre du personnel
parameédical qui, dans I'exercice de ses missions au sein d’un établissement de santé,
constate un ou plusieurs cas d’infections nosocomiales, en informe, d’une part, le médecin
responsable du service dans lequel le ou les cas sont apparus dans les établissements
publics autres que les hépitaux locaux ou le médecin responsable du ou des patients dans
les autres établissements de santé et, d’autre part, le praticien de I'équipe opérationnelle
d’hygiene hospitaliere mentionnée a l'article R. 6111-8.

Le praticien de I'équipe opérationnelle d’hygiene hospitaliere apprécie si le ou les cas dont
il a été avisé correspondent aux criteres de signalement énoncés a l'article R. 6111-13.
Lorsque ce ou ces cas correspondent a I'un de ces critéres, ce praticien, lorsqu’il n’est pas
le professionnel de santé désigné a I'article R. 6111-15, informe ce dernier de la nécessité
d’un signalement aux autorités sanitaires.

Article R. 6111-17

Lorsqu’un ou plusieurs cas d'infections nosocomiales ont été détectés et que leur nature
correspond a un ou plusieurs des criteres de signalement définis a l'article R. 6111-13, le
professionnel de santé chargé du signalement y procéde par écrit sans délai auprés du
directeur départemental des affaires sanitaires et sociales et du directeur du centre de
coordination de la lutte contre les infections nosocomiales de l'interrégion. Il informe de la
transmission de ce signalement le responsable du service dans lequel le ou les cas sont
apparus dans les établissements publics autres que les hépitaux locaux, le médecin
responsable du ou des patients dans les autres établissements de santé, le président du
comité de lutte contre les infections nosocomiales, lorsqu’il n’est pas lui-méme le
professionnel de santé chargé du signalement aux autorités sanitaires, et le représentant
Iégal de I'établissement.

Le nombre annuel de signalements dans I'établissement est indiqué dans le bilan des
activités de la lutte contre les infections nosocomiales mentionné a l'article R. 6111-2.

Section 3 : Stérilisation des dispositifs médicaux

Article R. 6111-18

Les dispositions de la présente section sont applicables aux établissements de santé et
aux syndicats interhospitaliers autorisés a exercer les missions d’un établissement de
santé dans les conditions prévues au premier alinéa de l'article L. 6132-2, que ces



établissements ou syndicats assurent par leurs propres moyens la stérilisation de leurs
dispositifs médicaux ou la confient a un tiers.

Article R. 6111-19

Dans chaque établissement, le systeme destiné a assurer la qualité de la stérilisation des
dispositifs médicaux :

1°Décrit I'organisation, les procédures et les moy ens permettant de garantir I'obtention et
le maintien de leur état stérile, applicables a 'ensemble des services concernés ;

2°Précise les procédures assurant que I'ensemble d es dispositifs médicaux devant étre
stérilisés sont soumis a un procédé de stérilisation approprié et que les dispositifs
médicaux a usage unigue ne sont pas réutilisés.

Ce systeme respecte les bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere et les normes
techniques arrétées par le ministre chargé de la santé.

Dans les établissements publics de santé et les syndicats interhospitaliers, le systeme est
arrété par le directeur ou le secrétaire général apres consultation du conseil
d’administration et de la commission médicale d’établissement. Dans les établissements
de santé privés, il est arrété par I'organe qualifié apres avis de la conférence médicale ou
de la commission médicale.

Article R. 6111-20

Sous réserve des dispositions des articles L. 6146-3 et L. 6146-6, le responsable du
systeme permettant d’assurer la qualité de la stérilisation des dispositifs médicaux défini a
l'article R. 6111-19 est désigné par le directeur de I'établissement public de santé ou le
secrétaire général du syndicat interhospitalier ou par I'organe qualifié dans les
établissements de santé privés.

Une méme personne peut assurer cette fonction au sein de plusieurs établissements,
dans le cadre d’'une action de coopération ou d’'une prestation de services organisée entre
lesdits établissements.

L'établissement de santé ou le syndicat interhospitalier met a la disposition de ce
responsable et des services concernés par la mise en oeuvre du systeme les moyens
nécessaires a cette mise en oeuvre et s'assure de la formation des personnels de ces
services.

Article R. 6111-21

Lorsqu’un syndicat interhospitalier n’'exercant pas les missions de soins mentionnées au
premier alinéa de I'article L. 6132-2 gére une pharmacie a usage intérieur qui assure la
stérilisation des dispositifs médicaux pour le compte de ses membres, la convention qui le
constitue prévoit I'adoption d’un systeme compatible avec ceux des établissements
bénéficiant de cette prestation.



Lorsqu’un établissement de santé confie a un autre établissement de santé ou a un
syndicat interhospitalier la stérilisation de ses dispositifs médicaux, la convention prévue a
l'article L. 5126-3 définit les conditions dans lesquelles le systéme permettant d’assurer la
gualité de la stérilisation des dispositifs médicaux adopté par I'établissement bénéficiaire
de la prestation est mis en oeuvre par les cocontractants.

Dans les autres cas ou un établissement de santé public ou privé confie a un tiers la
stérilisation de ses dispositifs médicaux, le systeme définit les clauses du cahier des
charges permettant d’assurer la qualité de la stérilisation.

Chapitre 1l : Service public hospitalier

Section 2 : Soins dispensés en milieu pénitentiaire

Article R. 6112-14

Pour l'application des dispositions du dernier alinéa de l'article L. 6112-1, le directeur de
I'agence régionale de I'hospitalisation désigne, pour chaque établissement pénitentiaire de
la région, I'établissement public de santé, situé a proximité de I'établissement pénitentiaire,
chargé de dispenser les soins définis au 1°de l'article L. 6111-2 aux détenus, de participer
a I'accuell et au traitement des urgences et de concourir aux actions de prévention et
d’éducation pour la santé organisées en milieu pénitentiaire.

Cette désignation intervient apres avis du préfet du département dans lequel se trouve
I'établissement public de santé et du conseil d’administration de cet établissement.

Article R. 6112-15

Lorsque I'établissement public de santé ne comporte pas de service de psychiatrie et que
I'établissement pénitentiaire n’est pas desservi par un service médico-psychologique
régional mentionné a l'article R. 3221-6, le directeur de I'agence régionale de
I'hospitalisation désigne en outre, dans les mémes conditions, I'établissement public de
santé ou I'établissement de santé privé admis a participer a I'exécution du service public
hospitalier, situé a proximité, chargé de dispenser aux détenus les soins en psychiatrie.

Article R. 6112-16

Les modalités d’intervention de I'établissement public de santé mentionné a I'article R.
6112-14 sont fixées par un protocole signé par le directeur de I'agence régionale de
I'hospitalisation, le directeur régional des services pénitentiaires, le chef de I'établissement
pénitentiaire et le directeur de I'établissement de santé concerné, apres avis du conseil
d’administration.

Il en est de méme en ce qui concerne les modalités d’intervention de I'établissement de
santé éventuellement désigné en application de l'article R. 6112-15. Dans ce cas, le
directeur de I'établissement public de santé mentionné a l'article R. 6112-14 est également
signataire de ce protocole complémentaire.



Article R. 6112-17

Lorsque I'établissement désigné est un établissement public de santé, I'organisation des
soins et le fonctionnement médical de la structure implantée dans I'établissement
pénitentiaire sont régis par les dispositions des articles L. 6146-1 a L. 6146-4.

Lorsque I'établissement de santé désigné en application des dispositions de I'article R.
6112-15 est un établissement privé participant a I'exécution du service public hospitalier,
celui-ci définit I'organisation des soins et le fonctionnement médical de la structure
implantée dans I'établissement pénitentiaire.

Article R. 6112-18

L'établissement de santé désigné en application de I'article R. 6112-14 ou de l'article R.
6112-15 inscrit dans son projet d’établissement, tel qu’il est défini a 'article L. 6143-2, les
modalités de ses interventions en milieu pénitentiaire.

Article R. 6112-19

L’établissement public de santé désigné en application de l'article R. 6112-14 dispense en
milieu pénitentiaire et, le cas échéant, hospitalier, des soins aux détenus dont I'état ne
nécessite pas une hospitalisation ; dans les mémes conditions, il effectue ou fait effectuer
les examens, notamment radiologigues ou de laboratoires nécessaires au diagnostic.

En outre :

1°1l recueille les données épidémiologiques collec tées lors de la visite médicale d’entrée,
conformément a une fiche type dont le modele est fixé par un arrété des ministres de la
justice et de la santé ;

2°1l pourvoit a I'équipement médical et non médica | des locaux spécialisés de
I'établissement pénitentiaire destinés aux consultations, aux soins et aux examens, et en
assure l'entretien ;

3°ll assure la fourniture et le transport des prod uits et petits matériels a usage médical
ainsi que des médicaments et des produits pharmaceutiques qui sont placées sous la
responsabilité du pharmacien gérant la pharmacie a usage intérieur de I'établissement de
santé conformément au deuxieme alinéa de l'article L. 5126-9 ;

4°|l assure I'élimination des déchets hospitaliers .

Article R. 6112-20

L’établissement public de santé mentionné a l'article R. 6112-14 coordonne les actions de
prévention et d’éducation pour la santé organisées dans I'établissement pénitentiaire. Il

élabore a ce titre un programme en accord avec cet établissement ainsi qu’avec les
préfets de région et de département et le président du conseil général pour les actions et



services, dont sont respectivement responsables I'Etat et le département. Les organismes
d’assurance-maladie ainsi que les autres collectivités et associations concernées sont
associés a ce programme sur lequel le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation
donne son avis.

Article R. 6112-21

L’Etat assure la sécurité des personnels concourant aux missions définies au dernier
alinéa de l'article L. 6112-1.

Article R. 6112-22

Sont pris en charge par I'Etat :

1°Les dépenses afférentes aux actions de préventio n et d’éducation pour la santé
mentionnées au 1°de l'article L. 381-30-6 du code de la sécurité sociale ;

2°La construction, 'aménagement, la sécurité et | 'entretien des locaux spécialisés de
I'établissement pénitentiaire mentionné au 2°de I’ article R. 6112-19 ;

3°Les frais de transport & I'établissement péniten tiaire des praticiens et agents
hospitaliers qui ne sont pas affectés exclusivement dans cet établissement ; lorsque ces
praticiens et agents percoivent des indemnités de déplacement, celles-ci sont
remboursées a I'établissement de santé sur la base des dispositions relatives au
remboursement des frais de voyage et de séjour applicables aux fonctionnaires de I'Etat ;

4°Les frais de transport des produits et petits ma tériels a usage médical et des produits
pharmaceutiques.

Article R. 6112-23

Le protocole mentionné au premier alinéa de I'article R. 6112-16 définit notamment, dans
le respect de la réglementation a laquelle est soumis I'établissement pénitentiaire :

1°Les conditions dans lesquelles les personnels de I'établissement de santé assurent
'examen systématique des détenus arrivant dans I'établissement pénitentiaire et
dispensent a ceux-ci des soins courants et, éventuellement, spécialisés, notamment sous
forme de consultations ;

2°L’organisation des soins et le fonctionnement mé dical de la structure de soins
mentionnée a l'article R. 6112-17 ;

3°Les conditions dans lesquelles les détenus ont a ccés, pour des consultations ou des
examens médico-techniques, aux équipements médicaux situés dans I'établissement de
santé ;

4°Les modalités de mise en oeuvre du programme de prévention et d’éducation pour la
santé mentionné a l'article R. 6112-20 ;



5°La composition de I'équipe hospitaliere exer¢cant dans la structure implantée dans
I'établissement pénitentiaire ;

6°L’aménagement et I'équipement des locaux mention nés au 2°de l'article R. 6112-19 ;

7°Les conditions dans lesquelles I'établissement d e santé établit et archive le dossier
médical des patients dans le respect des dispositions des articles R. 1112-1 a R. 1112-9;

8°Le systeme d’information permettant 'analyse de I'activité, dans les conditions prévues
a l'article L. 6113-7 ;

9°Les modalités de remboursement par I'Etat des fr ais de transport des produits et
matériels mentionnés au 4°de l'article R. 6112-22 ;

10°Les modalités de concertation périodique entre I'établissement pénitentiaire et
I'établissement de santé sur les conditions d’application du protocole ;

11°Les modalités de reglement des dépenses qui don nent lieu a remboursement a
I'établissement de santé par I'établissement pénitentiaire ;

12°Les conditions dans lesquelles 'administration pénitentiaire assure la sécurité des
personnes et des biens dans les locaux de soins.

Un état prévisionnel des dépenses et des recettes de I'établissement de santé afférentes
aux soins dispensés en milieu pénitentiaire est annexé au protocole.

Article R. 6112-24

Le protocole complémentaire, mentionné au second alinéa de l'article R. 6112-16, prévoit
outre les dispositions figurant a l'article R. 6112-23 susceptibles de concerner
I'établissement de santé mentionné a l'article R. 6112-15 :

1°Les conditions dans lesquelles les personnels de cet établissement dispensent les
soins psychiatriques au sein de I'établissement pénitentiaire ;

2°Les modalités de coordination avec I'établisseme nt public de santé signataire du
protocole mentionné au premier alinéa de I'article R. 6112-16, notamment en ce qui
concerne la délivrance des médicaments.

Article R. 6112-25

Les protocoles mentionnés a I'article R. 6112-16 sont établis par référence aux modeles
de protocoles déterminés conjointement par les ministres du budget, de la justice, de la
santé et de la sécurité sociale.

lls prennent effet le premier jour d’'un mois. Sauf si les cocontractants ont fixé une date
postérieure, la date d’effet des protocoles est fixée au premier jour du mois suivant leur
signature.

Article R. 6112-26



L’hospitalisation des détenus est assurée :

1°En cas de troubles mentaux, par un service médic o-psychologique régional,
conformément aux missions définies au dernier alinéa de I'article R. 3221-6. Toutefois, les
hospitalisations des personnes atteintes de troubles mentaux sont effectuées dans les
établissements habilités au titre de l'article L. 3222-1 ;

2°Pour les autres pathologies, dans des locaux ada ptés a I'admission des détenus :

a) Par I'établissement de santé mentionné a l'article R. 6112-14 lorsque cette
hospitalisation présente un caractere d’'urgence ou de tres courte durée ;

b) Par un établissement de santé figurant sur une liste fixée par arrété des ministres du
budget, de la défense, de l'intérieur, de la justice, de la santé et de la sécurité sociale.

Ce méme arrété fixe les conditions dans lesquelles I'Etat prend en charge, conformément
au 3°de l'article L. 381-30-6 du code de la sécuri té sociale, les frais d’aménagement des
locaux spécialement prévus pour I'admission des détenus dans les établissements de
santé.

Article R. 6112-27

Les dépenses et les recettes afférentes aux soins dispensés aux détenus en milieu
pénitentiaire et en milieu hospitalier sont retracées dans chacun des groupes fonctionnels
de dépenses et de recettes d’exploitation du budget général de I'établissement de santé
mentionnés a l'article R. 6145-15.

A la cléture de I'exercice, un état retracant ces dépenses et ces recettes est transmis par
I'établissement de santé au directeur de 'agence régionale de I'hospitalisation.

Les dépenses afférentes aux soins dispensés en milieu pénitentiaire sont évaluées
compte tenu des dépenses constatées du dernier exercice connu et de I'évolution
prévisionnelle des activités de soins.

Chapitre 1l : Evaluation, accréditation et analyse de I'activité des établissements

Section 1 : Analyse de l'activité médicale

Article R. 6113-1

Pour l'analyse de leur activité médicale, les établissements de santé, publics et privés,
procedent, dans les conditions fixées par la présente section, a la synthese et au
traitement informatique de données figurant dans le dossier médical mentionné a l'article
L. 1112-1 qui sont recueillies, pour chaque patient, par le praticien responsable de la
structure médicale ou médico-technique ou par le praticien ayant dispensé des soins au
patient et qui sont transmises au médecin responsable de I'information médicale pour



I'établissement, mentionné a l'article L. 6113-7.

Ces données ne peuvent concerner que :

1°L’identité du patient et son lieu de résidence ;

2°Les modalités selon lesquelles les soins ont été dispensés, telles gu’hospitalisation
avec ou sans hébergement, hospitalisation a temps partiel, hospitalisation a domicile,

consultation externe ;

3°L’environnement familial ou social du patient en tant qu'il influe sur les modalités du
traitement de celui-ci ;

4°Les modes et dates d’entrée et de sortie ;
5°Les unités médicales ayant pris en charge le patient ;
6°Les pathologies et autres caractéristiques médic ales de la personne soignée ;

7°Les actes de diagnostic et de soins réalisés au profit du patient au cours de son séjour
dans I'établissement.

Les données mentionnées au 1°ne sont pas recueilli es lorsqu’une personne peut
légalement étre admise dans un établissement de santé ou y recevoir des soins en
gardant 'anonymat.

Article R. 6113-2

Des arrétés des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale, pris apres avis de
la commission des systemes d’information des établissements de santé, déterminent, en
fonction de la catégorie de I'établissement dans lequel les soins sont dispenseés et de la
nature de ces soins tels qu’ils sont définis a l'article L. 6111-2 :

1°Les données dont le recueil et le traitement ont un caractére obligatoire ;

2°Les nomenclatures et classifications a adopter ;

3°Les modalités et la durée minimale de conservati on des fichiers.

Article R. 6113-3

Conformément aux dispositions du chapitre 1V de la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relative
a l'informatique, aux fichiers et aux libertés, les traitements de données nominatives
prévus dans chaque établissement de santé font I'objet avant leur mise en oeuvre d’'une
demande d’avis ou d’une déclaration préalable de I'établissement concerné auprés de la

commission nationale de I'informatique et des libertés.

Article R. 6113-4



Le praticien responsable d’'une structure médicale ou médico-technique ou le praticien
ayant dispensé les soins est garant, pour ce qui le concerne, de I'exhaustivité et de la
gualité des informations qu’il transmet pour traitement au médecin responsable de
linformation médicale dans I'établissement.

Ce médecin conselille les praticiens pour la production des informations. Il veille a la
gualité des données qu'il confronte, en tant que de besoin, avec les dossiers médicaux et
les fichiers administratifs.

Les praticiens de I'établissement ont un droit d’acces et de rectification quant aux
informations relatives aux soins gu’ils ont dispensés ou qui ont été dispensés dans une
structure médicale ou médico-technique dont ils ont la responsabilité. lls sont
régulierement destinataires des résultats des traitements de ces informations.

Article R. 6113-5

Les médecins chargés de la collecte des données médicales nominatives ou du traitement
des fichiers comportant de telles données sont soumis a I'obligation de secret dont la
meéconnaissance est punie conformément aux articles 226-13 et 226-14 du code pénal.

Il en est de méme des personnels placés ou détachés aupres de ces médecins et qui
travaillent a I'exploitation de données nominatives sous leur autorité, ainsi que des
personnels intervenant sur le matériel et les logiciels utilisés pour le recueil et le traitement
des données.

Article R. 6113-6

Apres avis selon le cas de la commission médicale d’établissement ou de la conférence
médicale, le représentant de I'établissement prend toutes dispositions utiles, en liaison
avec le président de ces instances et le médecin responsable de I'information médicale,
afin de préserver la confidentialité des données médicales nominatives. Ces dispositions
concernent notamment I'étendue, les modalités d’attribution et de contréle des
autorisations d’acceés ainsi que lI'enregistrement des acces.

Article R. 6113-7

Les personnes soignées dans I'établissement sont informées par le livret d’accueil ou un
autre document écrit :

1°Que des données les concernant font I'objet d’'un traitement automatisé dans les
conditions fixées par la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relative a I'informatique, aux fichiers
et aux libertés ;

2°Que ces données sont transmises au médecin respo nsable de lI'information médicale
dans I'établissement et sont protégées par le secret médical ;

3°Qu’elles peuvent exercer leur droit d’acces et d e rectification et que ce droit s’exerce, le
cas échéant, auprés du médecin responsable de I'information médicale dans
I'établissement, directement ou par I'intermédiaire du praticien responsable de la structure



médicale dans laquelle ils ont recu des soins ou du praticien ayant constitué leur dossier ;

4°Qu’elles ont le droit de s’opposer pour des rais ons légitimes au recueil et au traitement
de données nominatives les concernant, dans les conditions fixées a I'article 38 de la loi n°
78-17 du 6 janvier 1978 précitée.

Article R. 6113-8

Le médecin responsable de l'information médicale transmet a la commission ou a la
conférence médicale et au représentant de I'établissement les informations nécessaires a
'analyse de l'activité, tant en ce qui concerne I'établissement dans son ensemble que
chacune des structures médicales ou ce qui en tient lieu. Ces informations sont
transmises systématiquement ou a la demande. Elles consistent en statistiques agrégées
ou en données par patient, constituées de telle sorte que les personnes soignées ne
puissent étre identifiées.

Article R. 6113-9

Les instances compétentes de I'établissement définissent, aprés avis de la commission ou
de la conférence médicale, les modalités de mise en oeuvre du recueil, du traitement, de
la validation et de la transmission interne des données médicales définies au 1°de l'article
R. 6113-2 ou recueillies a l'initiative de I'établissement, et notamment les obligations des
praticiens concernés quant a la transmission et au controle de la qualité des données ainsi
gue leur droit au retour d’informations.

Article R. 6113-10

Sur la base et dans la limite des données fournies par les praticiens et transmises par le
meédecin responsable de l'information médicale dans les conditions fixées a l'article R.
6113-8, le représentant de I'établissement adresse aux services centraux ou déconcentrés
des ministeres de la santé et de la sécurité sociale et aux organismes d’assurance-
maladie ainsi qu’aux agences régionales de I'hospitalisation des statistiques de caractére
non nominatif, sous une forme et selon des modalités qui sont fixées par arrété des
ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale pris aprés avis de la commission
des systemes d’information des établissements de santé.

La commission ou la conférence médicale recoit préalablement communication de ces
statistiques.

Article R. 6113-11

Chaque établissement de santé a acces, sur la demande de son représentant, aux
informations le concernant, issues des données qu'il a transmises en application de
l'article R. 6113-10, qui sont détenues par les services centraux ou déconcentrés des
ministéres de la santé et de la sécurité sociale et par les organismes d’assurance-maladie
et les agences regionales de I'hospitalisation.

Section 2 : Evaluation et certification



Article R. 6113-12

La procédure de certification des établissements de santé et organismes mentionnés a
l'article L. 6113-4 a pour objet d’évaluer la qualité et la sécurité des soins dispenseés et de
'ensemble des prestations délivrées, par services ou par activités, en tenant compte
notamment de leur organisation interne ainsi que de la satisfaction des patients.

La certification prend en compte les mesures prises par les établissements de santé, en
vertu de l'article L. 1110-7, pour assurer le respect des droits des personnes malades, les
résultats de I'évaluation de la satisfaction des patients prévue a l'article L. 1112-2 et
'amélioration des pratiques hospitalieres résultant des mesures prises dans le cadre des
accords prévus a l'article L. 6113-12.

Article R. 6113-13

Avant la visite sur site, I'établissement ou organisme procéde, le cas échéant par service
et activité, a 'autoévaluation prévue aux articles L. 1112-2 et L. 6113-1. Il en communique
les résultats a la Haute Autorité de santé.

Article R. 6113-14

Les visites sont conduites dans le respect du secret professionnel. L'établissement ou
I'organisme qui en est I'objet communique aux experts chargés de ces visites tout
document nécessaire a leur analyse. Les médecins experts peuvent consulter sur leur
demande les dossiers ou documents médicaux dans les conditions prévues au dernier
alinéa de l'article L. 1414-4. Lorsque ces conditions ne sont pas remplies, les dossiers ou
documents considérés sont rendus anonymes préalablement a leur consultation.

Les faits ou manquements mettant en jeu la sécurité des patients, constatés par les
personnes chargées d’effectuer la visite de certification, sont portés a la connaissance des
autorités compétentes.

Article R. 6113-15

La procédure de certification établie par la Haute Autorité de santé prévoit notamment :

1°L’information de I'établissement ou de I'organis me et de I'agence régionale de
I'hospitalisation de la région considérée sur le calendrier de la visite de celui-ci ainsi que
sur les désignations d’experts chargés de I'effectuer ;

2°Les modalités d’examen par le collége ou une com mission spécialisée des
contestations, par I'établissement ou I'organisme, de la désignation des experts et du
contenu du rapport préalable a la décision ;

3°Les modalités de consultation par le public du r apport et de la décision de certification.



Article R. 6113-16

A la demande du ministre de la défense, la Haute Autorité de santé soumet a la procédure
de certification les hépitaux des armées que ce ministre désigne.

Section 3 : Accords d’amélioration des pratiques ho spitalieres

Article D. 6113-17

Les accord-cadres et les accords conclus a I'’échelon local mentionnés a l'article L. 6113-
12 fixent des objectifs d’amélioration des pratiques hospitalieres. Lorsque ces objectifs
portent sur 'amélioration des pratiques de soins ou I'amélioration de I'organisation des
soins, ils sont établis sur le fondement des référentiels ou des recommandations élaboreés
ou approuvés par la Haute Autorité de santé. Les accords conclus a I'échelon local
peuvent soit adapter les conditions de mise en oeuvre d’un accord-cadre, dans les limites
fixées par ce dernier, et constituent dans ce cas des accords locaux, soit fixer des objectifs
propres a la région et constituent dans ce cas des accords d'’initiative locale.

Article D. 6113-18

En fonction du sujet traité par I'accord-cadre, les ministres chargés de la santé et de la
sécurité sociale et I'Union nationale des caisses d’assurance-maladie déterminent les
représentants des professionnels de santé, organismes intéressés et experts qui
participent a la négociation.

Les accords-cadres déterminent, en tant que de besoin, le ou les volets opposables aux
établissements en fonction des activités qu'ils exercent.

Lorsque ces accords comportent des objectifs quantifiés d’évolution des dépenses
d’assurance-maladie, ils définissent les critéeres et la méthodologie qui permettent d’en
apprécier le respect au niveau national et au niveau local.

lls peuvent prévoir que les établissements de santé peuvent bénéficier, individuellement
ou collectivement, du reversement d’une partie des dépenses évitées dans la limite d’'un
plafond de 50 %.

Article D. 6113-19

En fonction du sujet traité par un accord conclu a I'échelon local, le directeur de I'agence
régionale de I'hospitalisation et le directeur de I'union régionale des caisses d’assurance-
maladie déterminent les représentants des professionnels de santé, organismes
intéressés et experts qui participent a la négociation.

Les accords conclus a I'échelon local sont signés par le représentant Iégal de
I'établissement de santé et le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation. Lorsqu’ils
sont relatifs a des prescriptions hospitalieres exécutées par des professionnels de santé
exercant en ville, ils sont également signés par le directeur de 'union régionale des



caisses d’'assurance-maladie. Ces accords donnent lieu a un contrat conclu avec le
directeur de 'agence régionale de I'hospitalisation ou figurent dans le contrat pluriannuel
d’objectifs et de moyens s’ils entrent dans I'objet d’un tel contrat.

Les accords d'initiative locale sont soumis a lI'agrément des ministres chargés de la santé
et de la sécurité sociale et de I'Union nationale des caisses d’assurance-maladie. lls sont
réputés agréés si les ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale ou I'Union
nationale des caisses d’assurance-maladie n’ont pas fait connaitre, dans un délai de deux
mois a compter de la réception du texte, gu’ils s’opposent a cet agrément. Lorsque ces
accords comportent des objectifs quantifiés d’évolution des dépenses d’assurance-
maladie, ils définissent les criteres et la méthodologie qui permettent d’en apprécier le
respect.

Les accords locaux sont transmis aux signataires de I'accord-cadre. Les accords
d’initiative locale sont transmis aux ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale,
au directeur de I'Union nationale des caisses d’assurance-maladie et, dés lors qu’ils
portent sur des pratiqgues meédicales, a la Haute Autorité de santé.

Les accords conclus a I'échelon local peuvent prévoir que les établissements de santé
peuvent bénéficier du reversement d’'une partie des dépenses évitées dans la limite d’'un
plafond de 50 %.

Article D. 6113-20

Le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation et le directeur de I'union régionale
des caisses d’assurance-maladie, lorsque ce dernier est signataire de I'accord, assurent
I'évaluation de la mise en oeuvre des accords conclus a I'échelon local, en concertation,
pour les accords locaux, avec les représentants dans la région des organisations
nationales représentatives des établissements signataires de I'accord-cadre.

Lorsque les accords comportent des objectifs quantifiés d’évolution des dépenses
d’assurance-maladie, I'évaluation porte notamment sur le montant des dépenses évitées
et doit étre transmise, chaque année, aux ministres chargés de la santé et de la sécurité
sociale et au directeur de I'Union nationale des caisses d’assurance-maladie, au plus tard
le 15 octobre de I'année suivant I'exercice sur lequel porte I'évaluation.

Au vu des données transmises, les ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale
et le directeur de I'Union nationale des caisses d’assurance-maladie élaborent un bilan,
apres avis du conseil de I'hospitalisation mentionné a I'article L. 162-21-2 du code de la
sécurité sociale, sur la mise en oeuvre des accords locaux et d’initiative locale ainsi que
des accords-cadres conclus a leur niveau.

Article D. 6113-21

Les reversements aux établissements de santé d’'une partie des dépenses évitées par la
mise en oeuvre des accords sont finances par le fonds de modernisation des
établissements de santé publics et privés mentionné a I'article 40 de la loi n°2000-1257
du 23 décembre 2000 de financement de la sécurité sociale pour 2001 au vu de ce bilan
et dans la limite des crédits alloués a cette fin a chaque région.



Section 4 : Echanges d’'information entre les établi ssements de santé, les agences
régionales de I'hospitalisation, I'Etat et les orga nismes d’assurance-maladie

Sous-section 1 : Commission des systemes d’informat ion sur les établissements de
santé

Article R. 6113-22

La commission des systemes d’information sur les établissements de santé est chargée
de faire des propositions et d’émettre des avis sur les questions relatives, d’'une part, a
I'échange d’informations entre les établissements de santé publics et privés, les agences
régionales de I'hospitalisation, les ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale et
les organismes d’assurance-maladie, d’autre part, a I'élaboration et a la mise en oeuvre
d’'un systeme commun d’information entre ces ministres, les agences régionales de
I'hospitalisation et les organismes d’assurance-maladie.

Article R. 6113-23

La commission est composée comme sulit :

1°Le directeur de I'hospitalisation et de I'organi sation des soins ou son représentant,
président de la commission ;

2°Le directeur de la sécurité sociale ou son repré sentant, vice-président de la commission

3°Le directeur de I'administration générale, du pe rsonnel et du budget ou son
représentant ;

4°Deux représentants des services déconcentrés de I'Etat, dont au moins un médecin,
désignés par le ministre chargé de la santé ;

5°Deux directeurs d’agence régionale de I'hospital isation représentant ces agences et
désignés par le ministre chargé de la santé ;

6°Trois représentants de la Caisse nationale de I' assurance-maladie des travailleurs
salariés, dont le médecin-conseil national ou son représentant ;

7°Un représentant de la Caisse centrale de la mutu alité sociale agricole ;

8°Un représentant de la Caisse nationale d’assuran ce-maladie et maternité des
travailleurs non salariés des professions non agricoles ;

9°Trois représentants des organisations les plus r eprésentatives de I’hospitalisation
publique ;

10°Trois médecins désignés par le ministre chargé de la santé sur proposition des
conférences nationales de présidents de commission médicale d’établissements publics



de santé ;

11°Quatre représentants des organisations les plus représentatives de I'hospitalisation
privée ;

12°Un médecin désigné par le ministre chargé de la santé parmi les présidents des
commissions médicales des établissements de santé privés participant au service public
hospitalier ;

13°Un médecin désigné par le ministre chargé de la santé parmi les présidents des
conférences médicales des établissements de santé privés ne participant pas au service
public hospitalier.

Article R. 6113-24

La commission se réunit soit en formation pléniéere, soit en formation restreinte aux
membres mentionnés aux 1°a 8°de l'article R. 6113 -23. Son secrétariat est assuré par la
direction de la recherche, des études, de I'évaluation et des statistiques des ministeres de
la santé et de la sécurité sociale.

Un reglement intérieur arrété par les ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale
détermine les conditions de fonctionnement de la commission.

Article R. 6113-25

Les ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale et les organismes d’assurance-
maladie tiennent la commission informée de I'ensemble des caractéristiques de leurs
systemes d’information respectifs et des perspectives d’évolution de ces systemes. lls
tiennent également la commission informée de leurs programmes annuels d’études,
d’enquétes et d’expérimentations relatifs aux établissements de santé.

Article R. 6113-26

La commission établit chaque année et rend public un rapport analysant I'état et les
perspectives d’évolution des systemes d’'information respectifs des ministres chargés de la
santé et de la sécurité sociale et des organismes d’assurance maladie ainsi que ceux du
systeme commun d’information.

Ce rapport propose les améliorations que la commission estime nécessaires en ce qui
concerne notamment :

1°Les systemes d’information spécifigues ou commun ;
2°Les conditions de transmission des informations entre les établissements de santé, les
agences regionales de I'hospitalisation, les ministeres de la santé et de la sécurité sociale

et les organismes d’assurance maladie ;

3°La politiqgue de diffusion de données issues des systemes d’information respectifs ou
commun.



Sous-section 2 : Conditions générales de transmissi on et d’échange d’informations

Article R. 6113-27

Les ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale définissent par arrété la nature,
le degré de précision, la périodicité et les modalités de recueil et de transmission des
informations, mentionnées au premier alinéa de l'article L. 6113-8, que les établissements
de santé publics et privés sont tenus de transmettre aux agences régionales de
I'hospitalisation, aux services des ministres susmentionnés et aux organismes
d’assurance maladie.

Article R. 6113-28

Pour I'élaboration du systeme commun d’information prévu au deuxieme alinéa de l'article
L. 6113-8 et pour la mise en oeuvre des échanges d’informations mentionnés a l'article L.
115-4 du code de la sécurité sociale, les ministres chargés de la santé et de la sécurité
sociale déterminent par arrété :

1°Les définitions et nomenclatures communes de don nées utilisées par les systemes
d’'information des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale, des agences
régionales de I'hospitalisation et de I'assurance maladie ;

2°Les caractéristigues de modules d’information co rrespondant aux besoins communs
des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale, des agences régionales de
I'hospitalisation et des organismes d’assurance maladie ;

3°La nature des informations que se transmettent s ystématiguement, compte tenu de leur
utilité pour I'un ou pour l'autre, les ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale et
les organismes d’assurance maladie en application de l'article L. 115-4 du code de la
sécurité sociale.

Lorsque les données relevant du systeme commun d’information ou des échanges
d’'informations mentionnés ci-dessus sont des données nominatives, issues notamment
des systemes d’information mentionnés a l'article L. 6113-7, ou recueillies en application
des articles L. 162-29 et L. 162-29-1 du code de la sécurité sociale, elles sont rendues
anonymes avant tout échange ou partage.

Article R. 6113-29
Les arrétés mentionnés a l'article R. 6113-27 et au 1°de l'article R. 6113-28 sont pris
apres avis de la commission des systemes d’information sur les établissements de santé.

Les arrétés mentionnés aux 2°et 3°de l'article R. 6113-28 sont pris aprées avis de la
méme commission réunie en formation restreinte.

La commission donne son avis dans un délai de trois mois suivant sa saisine par les
ministres.



Lorsque les arrétés mentionnés ci-dessus ne sont pas conformes a I'avis émis par la
commission, les ministres informent celle-ci des motifs qui les ont conduits a ne pas suivre
cet avis.

Sous-section 3 : Acces des tiers au systeme commun d’'information de I'Etat, des
agences régionales de I'hospitalisation et des orga nismes d’assurance maladie

Article R. 6113-30

Les informations contenues dans les modules mentionnés au 2°de l'article R. 6113-28 ou
echangées en vertu du 3°du méme article sont commu nicables a toute personne
physique ou morale dans les conditions définies par la loi n°78-753 du 17 juillet 1978
portant diverses mesures d’amélioration des relations entre I'administration et le public et
diverses dispositions d’ordre administratif, social et fiscal.

Les arrétés ministériels prévus au dernier alinéa de l'article 6 de la loi susmentionnée du
17 juillet 1978 sont soumis a l'avis préalable de la commission des systémes d’information
sur les établissements de santé.

Pour faciliter 'acces aux informations du systeme commun, un inventaire des modules
mentionnés au 2°de l'article R. 6113-28 est annexé au rapport annuel de la commission
des systemes d’information sur les établissements de santé.

Article R. 6113-31

Les données concernant les personnes physiques ne peuvent étre communiquées que
sous forme de statistiques agrégées et d’'informations constituées de telle sorte que ces
personnes ne puissent étre identifiées.

Des arrétés des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale, pris apres avis de
la Commission des systemes d’information sur les établissements de santé et de la
Commission nationale de I'informatique et des libertés, fixent les modalités de
communication des données sous forme agrégée mentionnée au premier alinéa.

Article R. 6113-32

Les services et organismes chargés de la communication des informations ne sont pas
tenus de satisfaire les demandes de communication manifestement abusives par leur

nombre ou leur caractere systématique.

Section 5 : Agence technique de I'information sur | "hospitalisation

Sous-section 1 : Dispositions générales

Article R. 6113-33



L’Agence technique de l'information sur I'hospitalisation est chargée par les ministres
chargés de la santé et de la sécurité sociale de travaux techniques concourant a la mise
en oeuvre et a l'accessibilité aux tiers du systeme d’information mentionné a I'article L.
6113-8, ainsi qu’au traitement des informations mentionnées au méme article. L’agence
apporte dans les mémes conditions son concours aux travaux relatifs aux nomenclatures
de santé, menés pour la mise en oeuvre de l'article L. 161-29 du code de la sécurité
sociale.

Article R. 6113-34
L’'agence, établissement public de I'Etat a caractere administratif, est placée sous la tutelle
des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale.

Article R. 6113-35

Pour I'exercice de ses missions, I'agence peut notamment :

1°Acqueérir les biens meubles ou immeubles nécessaires ;

2°Attribuer, sur son budget propre et dans le cadr e de conventions approuvées par son
conseil d’administration, des subventions, préts ou avances aux personnes publiques ou
privées qui réalisent des études, recherches, travaux ou ouvrages concourant a
'accomplissement de ses missions ;

3°Coopérer, en particulier par la voie de conventi ons ou de participations, a des
groupements d’intérét public, avec toute personne publique ou privée, francgaise ou
étrangere, et notamment avec les établissements d’enseignement, de recherche et de
santé qui ont des missions complémentaires des siennes ou lui apportent leur concours.

Sous-section 2 : Organisation et fonctionnement

Article R. 6113-36

L’agence est administrée par un conseil d’administration et dirigée par un directeur.

Article R. 6113-37

Le conseil d’administration comprend :
1°Six représentants de I'Etat :
a) Le directeur de I'hospitalisation et de I'organisation des soins ou son représentant ;

b) Le directeur de la recherche, des études, de I'évaluation et des statistiques au ministere
de la santé ou son représentant ;



c) Le directeur de I'administration générale, du personnel et du budget au ministere de la
santé ou son représentant ;

d) Le directeur de la sécurité sociale ou son représentant ;
e) Le directeur du budget ou son représentant ;

f) Le sous-directeur de la qualité et du fonctionnement des établissements de santé de la
direction de I'hospitalisation et de I'organisation des soins ou son représentant ;

2°Six personnalités nommées par arrété des ministr es chargés de la santé et de la
sécurité sociale pour une durée de trois ans renouvelable :

a) Trois personnalités qualifiées dans les domaines de compétence de I'agence ;

b) Trois représentants des organismes d’assurance maladie proposés respectivement par
la Caisse nationale de I'assurance maladie des travailleurs salariés, la Caisse centrale de
la mutualité sociale agricole et la Caisse nationale d’assurance maladie et maternité des
travailleurs non salariés des professions non agricoles, dont au moins un médecin-conselil
d’'une de ces caisses.

Un représentant du personnel de I'agence, élu selon des modalités fixées par le réglement
intérieur de I'établissement, assiste au conseil avec voix consultative.

Le conseil d’'administration est présidé par le directeur de I'hospitalisation et de
I'organisation des soins ou son représentant.

Article R. 6113-38

Toute vacance ou perte de la qualité au titre de laquelle les membres du conseil
d’administration ont été désignés donne lieu a remplacement pour la durée du mandat
restant a courir.

Article R. 6113-39

Les fonctions de membre du conseil d’administration sont exercées a titre gracieux. Elles
ouvrent droit aux indemnités pour frais de déplacement et de sé€jour dans les conditions
prévues a l'article R. 1413-8.

Article R. 6113-40

Le conseil d’'administration se réunit au moins deux fois par an sur convocation de son
président ou, en cas d’empéchement du président, du directeur si I'urgence le justifie. En
outre, la convocation est de droit dans les trente jours a compter de la demande qui en est
faite par le ministre chargé de la santé ou celui chargé de la sécurité sociale, par le
directeur ou par le tiers au moins des membres du conseil d’administration.

L’'ordre du jour est fixé par le président ou, en cas d’empéchement de celui-ci, par le



directeur si I'urgence le justifie. Les questions dont le ministre chargé de la santé ou celui
chargé de la sécurité sociale, le directeur de I'agence ou le tiers au moins des membres
du conseil d’administration demandent I'inscription a I'ordre du jour sont inscrites de droit.

Article R. 6113-41

Le directeur de I'agence, le contrdleur financier, 'agent comptable participent aux réunions
du conseil d’administration avec voix consultative. Le directeur de I'agence peut se faire
assister de toute personne de son choix.

Le conseil peut entendre toute personne dont il estime I'audition utile a son information.
Article R. 6113-42

Le conseil ne peut délibérer valablement que si la moitié au moins des membres en
exercice sont présents. Si ce quorum n’est pas atteint, le conseil est a nouveau convoqué
sur tout ou partie des questions inscrites au précédent ordre du jour dans un délai de
quinze jours. Il délibére alors valablement, quel que soit le nombre d’administrateurs

présents.

En cas d’'empéchement du président, le conseil d’administration désigne un président de
séance.

Les délibérations du conseil sont adoptées a la majorité des membres présents. La voix
du président est prépondérante en cas de partage égal des voix.

Article R. 6113-43

Le conseil délibére sur la programmation des travaux confiés a I'agence par les ministres
chargés de la santé et de la sécurité sociale et des moyens a mettre en oeuvre pour en
assurer la réalisation. Il délibere en outre sur les matiéres suivantes :

1°L’organisation générale de I'agence et son regle ment intérieur ;

2°Le budget de I'agence et ses modifications, le c ompte financier et I'affectation des
résultats ainsi que le tableau des emplois ;

3°Les dons et les legs ;

4°Les acquisitions, aliénations, échanges d'immeub les, les baux et locations les
concernant et comportant des engagements d’une durée supérieure a celle qu'il fixe ;

5°Les contrats, marchés ou conventions d’un montan t supérieur a un seuil qu’il
détermine, ainsi que toutes les conventions mentionnées au 2°de l'article R. 6113-35;

6°Les actions en justice et les transactions ;

7°Les décisions relatives a la mise en oeuvre de t raitements automatisés d’informations
nominatives mentionnées par I'article 19 du décret n°78-774 du 17 juillet 1978 pris pour



'application des chapitres ler a IV et VIl de la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relative a
linformatique, aux fichiers et aux libertés ;

8°Les participations de I'agence a des groupements d’intérét public ;

9°Le rapport annuel sur I'activité de I'agence pré senté par le directeur ;

10°Les redevances pour services rendus ;

11°Les conditions de la gestion administrative et financiére des personnels contractuels.

Le conseil d’'administration peut déléguer au directeur les décisions mentionnées aux 4°et
6°du présent article.

Il est informé chaque année de I'ensemble des contrats, marchés ou conventions conclus
pendant 'année précédente.

Article R. 6113-44

Sous réserve des dispositions prévues aux deuxiéme et troisieme alinéas ci-dessous, les
délibérations du conseil sont exécutoires quinze jours apres leur transmission au ministre
chargé de la santé et a celui chargé de la sécurité sociale, & moins que I'un d’eux n'y
fasse opposition dans ce délai. En cas d’'urgence, les ministres chargés de la santé et de
la sécurité sociale peuvent autoriser I'exécution immédiate.

Les délibérations portant sur les matiéres énoncées au 4°de l'article R. 6113-43 ne sont
exécutoires qu’'apres approbation expresse par les ministres chargés du budget, de la
santé et de la sécurité sociale.

Les délibérations portant sur les matiéres énoncées au 2°de l'article R. 6113-43 sont
exécutoires un mois apres leur transmission aux ministres chargés du budget, de la santé
et de la sécurité sociale a moins que I'un d’eux n’y fasse opposition dans ce délai.

Article R. 6113-45

Le directeur de I'agence est nommeé pour une durée de trois ans renouvelable par arrété
des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale.

Il assure la direction de I'établissement. Il accomplit tous les actes qui ne sont pas
réserves au conseil d’administration en vertu des dispositions de l'article R. 6113-43. |l
prépare les délibérations du conseil d’administration et en assure I'exécution.

Il recrute, nomme et gére les agents contractuels. Il a autorité sur I'ensemble des
personnels de I'établissement.

Il représente I'agence en justice et dans tous les actes de la vie civile. Il passe au nom de
'agence les contrats, conventions et marchés ainsi que les actes d’acquisition, de vente et
de transaction, sous réserve des attributions conférées au conseil d’administration par les
4°et 5°de l'article R. 6113-43.



Il est ordonnateur des recettes et des dépenses du budget de I'agence. Il peut désigner
des ordonnateurs secondaires.

Il peut déléguer sa signature a ceux de ses collaborateurs qui exercent une fonction de
direction au sein de I'agence.

Article R. 6113-46

A la demande du président du conseil d’administration ou du directeur ou de sa propre
initiative, un comité consultatif émet des avis sur le programme des travaux confiés a
'agence ainsi que toute observation ou recommandation en relation avec les systemes
d’informations sur I'hospitalisation.

Le comité comprend, outre son président nommé par arrété des ministres chargés de la
santé et de la sécurité sociale :

1°Quatre représentants des organisations les plus représentatives des établissements
publics de santé, dont au moins un médecin qualifié dans le domaine de l'information
meédicale ;

2°Quatre représentants des organisations les plus représentatives des établissements de
santé privés, dont au moins un médecin qualifié dans le domaine de l'information
médicale.

Le comité peut s’adjoindre le concours de toute personne compétente.

Le directeur de I'agence, ou son représentant, assiste aux séances du comité. Il peut s’y
faire assister de tout collaborateur de son choix.

Le directeur de I'hospitalisation et de I'organisation des soins et le directeur de la
recherche, des études, de I'évaluation et des statistiques du ministére de la santé ou leurs
représentants assistent avec voix consultative aux séances du comité.

Le comité se réunit au moins une fois par an, sur convocation de son président ou a
l'initiative d’au moins un tiers de ses membres, du président du conseil d’administration ou
du directeur.

Les fonctions de membre du comité sont exercées a titre gracieux. Elles ouvrent droit aux
indemnités pour frais de déplacement et de séjour dans les conditions prévues a l'article
R. 1413-8.

Sous-section 3 : Dispositions financiéres et compta bles

Article R. 6113-47

La dotation globale prévue a l'article 4 de la loi n°2002-73 du 17 janvier 2002 de
modernisation sociale est fixée par arrété du ministre chargé de la santé, au vu de la
délibération par laquelle le conseil d’administration de I’Agence technique de l'information
sur I'hospitalisation adopte le budget de I'exercice considéré. Elle est révisée selon les



mémes modalités. Elle est versée a I'agence par la caisse primaire du régime
d’assurance-maladie des travailleurs salariés dans la circonscription de laquelle se trouve
le siege de I'établissement, sous forme de deux versements, égal chacun a la moitié de la
dotation globale annuelle de I'année considérée. Le premier versement intervient en
janvier et le second en juin.

L'arrété fixant ou révisant la dotation globale est notifié a I'agence, a la Caisse nationale
de I'assurance-maladie des travailleurs salariés et a la caisse primaire chargée du
versement de la dotation globale.

A défaut de notification du montant de la dotation globale avant le ler janvier de I'exercice
concerné, la caisse primaire d’assurance-maladie verse a lI'agence, jusqu’a ce que la
décision lui soit notifiée, des acomptes mensuels dont le montant est égal a un douziéme
de la dotation globale de I'année précédente ; il est, apres notification du montant de la
dotation globale, procédé a une régularisation selon les modalités fixées au premier alinéa
du présent article.

La répartition de la charge de la dotation globale de I'agence entre les différents régimes
d’assurance maladie est faite selon la clef de répartition fixée annuellement en application
de l'article R. 174-1-4 du code de la sécurité sociale.

Article R. 6113-48

Les opérations financiéres et comptables de I'établissement sont effectuées
conformément aux dispositions du décret n°53-1227 du 10 décembre 1953 relatif a la
réglementation comptable applicable aux établissements publics nationaux a caractere
administratif et du décret n°62-1587 du 29 décembr e 1962 portant reglement général sur
la comptabilité publique.

Article R. 6113-49

L’agence est soumise au contréle financier de I'Etat institué par le décret n°2005-757 du 4
juillet 2005 relatif au contrdle financier au sein des établissements publics administratifs de
I'Etat.

Les modalités d’exercice de ce contrdle sont fixées par arrété des ministres chargés du
budget et de la santé.

Article R. 6113-50

L’agent comptable est nommé par arrété des ministres chargés du budget, de la santé et
de la sécurité sociale.

Des agents comptables secondaires peuvent étre désignés par le directeur général de
'agence apres avis de I'agent comptable et avec I'agrément du ministre chargé du

budget.

Article R. 6113-51



Des régies de recettes et d’avances peuvent étre instituées dans les conditions prévues
par le décret n°92-681 du 20 juillet 1992 relatif aux régies de recettes et aux régies
d’avances des organismes publics.

Sous-section 4 : Dispositions relatives au personne I

Article R. 6113-52

L’agence emploie des agents régis par les titres I, 11l ou IV du statut général des
fonctionnaires et des personnels mentionnés aux 1° et 2°de l'article L. 6152-1 en position
d’activité, de détachement ou de mise a disposition.

Elle peut également employer des agents contractuels de droit public, qui sont soumis aux
dispositions du décret n°86-83 du 17 janvier 1986 relatif aux dispositions générales
applicables aux agents non titulaires de I'Etat pris pour I'application de I'article 7 de la loi
n°84-16 du 11 janvier 1984 portant dispositions st atutaires relatives a la fonction publique
de I'Etat.

Chapitre 1V : Contrats pluriannuels conclus par les agences régionales de
I’hospitalisation

Article R. 6114-1

Dans l'attente des dispositions réglementaires mentionnées a l'article L. 6114-5, les
contrats pluriannuels entre les agences régionales de I'hospitalisation et les
établissements de santé privés restent régis par les articles R. 710-7 a R. 710-10.

Chapitre V : Agences régionales de I'hospitalisatio n

Section unique

Article R. 6115-1

Les conventions constitutives des agences régionales de I'hospitalisation, ainsi que leurs
avenants, sont conformes a la convention type figurant en annexe 61-1.

Tout avenant est signé dans les mémes formes que la convention constitutive.

Les conventions constitutives des agences ainsi que leurs avenants sont publiés au
Journal officiel de la République francaise.

Article R. 6115-2



Le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation peut, par arrété, déléguer sa
signature a des agents placés sous son autorité et qui sont soit des membres du
personnel propre de I'agence défini au troisieme alinéa de I'article L. 6115-8, soit des
agents des services régionaux et départementaux de I'Etat compétents en matiere
sanitaire mentionnés aux premier et deuxiéme alinéas du méme article.

La délégation de signature peut étre donnée :
- aux chefs des services de I'Etat susmentionnés ;

- aux fonctionnaires appartenant a un corps de catégorie A et, en ce qui concerne les
agents non fonctionnaires, a ceux qui occupent des emplois requérant des qualifications
de niveau équivalent.

La délégation prend fin en méme temps que les fonctions du directeur d’agence qui I'a
donnée.

L'arrété désigne le ou les titulaires de la délégation et les matieres qui en font I'objet ; il est
publié au Bulletin des actes administratifs du département dans lequel 'agence a son
siege et du ou des départements concernés par la délégation.

Article R. 6115-3

Les personnes qui collaborent aux travaux des agences, méme occasionnellement, y
compris les membres de la commission exécutive, sont tenues au secret professionnel
dans le cadre des régles instituées par le code pénal.

Elles font preuve de discrétion professionnelle pour tous les faits, informations ou
documents dont elles ont connaissance dans I'exercice ou a I'occasion de I'exercice de
leurs fonctions. En dehors des cas expressément prévus par la réglementation en vigueur,
notamment en matiere de liberté d’accés aux documents administratifs, ces personnes ne
peuvent étre déliées de cette obligation de discrétion professionnelle que par décision
expresse de l'autorité dont elles dépendent.

Elles demeurent astreintes au respect de ces obligations lorsqu’elles cessent leurs
fonctions a I'agence.

Article R. 6115-4

Sous réserve des dispositions de I'alinéa suivant, les personnes qui collaborent aux
travaux des agences, méme occasionnellement, y compris les membres de la commission
exécutive, adressent, lors de leur nomination ou de leur prise de fonctions, une déclaration
au directeur de I'agence ou, s’agissant du directeur de I'agence, aux ministres chargés de
la santé et de la sécurité sociale, mentionnant qu’ils n’ont pas de liens ou intéréts directs
ou indirects avec les établissements de santé du ressort des agences. lls s’engagent a
signaler toute modification concernant cette situation.

Les membres de la commission exécutive autres que les représentants de I'Etat
mentionnent les liens ou intéréts directs ou indirects que I'organisme qu'ils représentent
peut avoir avec les établissements de santé du ressort de I'agence. Les membres de la



commission exécutive ne peuvent prendre part ni aux délibérations ni au vote si
I'organisme qu’ils représentent a intérét a I'affaire examinée.

Article R. 6115-5

Sont applicables au directeur ainsi qu’au personnel propre de I'agence mentionné au
troisieme alinéa de l'article L. 6115-8 les dispositions relatives au remboursement des frais
de voyage et de séjour applicables aux fonctionnaires de I'Etat.

Article R. 6115-6

Les délibérations de la commission exécutive relatives a I'administration de I'agence, a
I'exception de celles relatives au budget, aux décisions modificatives, au compte financier
et a I'affectation des résultats, ainsi que les contrats relatifs au personnel de I'agence
mentionné au troisieme alinéa de l'article L. 6115-8, en particulier les contrats de travail,
les contrats relatifs au personnel en détachement et les conventions de mise a disposition
d’agents a titre onéreux, sont exécutoires des leur réception par le préfet de région, auquel
ces actes sont transmis dans un délai de quinze jours. Celui-ci défére au tribunal
administratif les actes susmentionnés qu’il estime contraires a la Iégalité dans les deux
mois suivant leur réception.

Article R. 6115-7

Sans préjudice des obligations de publication prévues par d’autres dispositions du présent
code, les décisions individuelles des directeurs des agences et les délibérations non
réglementaires des commissions exécutives sont notifiées aux personnes physiques et
morales qu’elles concernent. Les décisions et délibérations réglementaires des mémes
autorités sont publiées au bulletin des actes administratifs de la préfecture du département
dans lequel 'agence a son siege et au bulletin des actes administratifs de la préfecture de
chacun des départements dans lesquels s’appliquent ces actes.

Article R. 6115-8

Les arrétés et décisions par lesquels les ministres chargés du budget, de la santé et de la
sécurité sociale exercent le contrdle budgétaire des agences régionales de
I'hospitalisation sont publiés au Journal officiel de la République francaise.

Le ministre chargé du budget peut déléguer sa signature des décisions d’approbation du
budget, des décisions modificatives, du compte financier et d’affectation des résultats des
agences regionales de I'hospitalisation au chef de la mission de contrdle économique et
financier de I'Etat ou au contréleur d’Etat auprés des agences.

Article R. 6115-9
Les agences régionales de I'hospitalisation sont soumises aux dispositions du décret n°

62-1587 du 29 décembre 1962 modifié portant reglement général sur la comptabilité
publique qui sont applicables aux établissements publics a caractere administratif.



Les agents comptables des agences régionales de I'hospitalisation sont nommeés par
arrété des ministres chargés du budget, de la santé et de la sécurité sociale.

Lorsque cette fonction ne constitue pas leur activité principale, ils sont rémunérés dans les
conditions prévues pour les comptables publics a temps partiel des établissements publics
a caractere administratif.

Chapitre VI : Controle

Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions réglementaires.

Chapitre VII : Dispositions pénales

Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions réglementaires.

TITRE Il : EQUIPEMENT SANITAIRE

Chapitre ler : Schéma d’organisation sanitaire

Section 1 : Etablissement du schéma d’organisation sanitaire

Article R. 6121-1

Pour I'établissement du schéma d’organisation sanitaire, les données démographiques et
leurs perspectives d’évolution sur les cing années suivantes sont appréciées a partir des
plus récentes estimations fondées sur le dernier recensement de la population.

L’annexe prévue a l'article L. 6121-2 est établie par territoire de santé. Elle tient compte
des caractéristiques geéographiques et des moyens de communication de ce territoire.

Article R. 6121-2
Le projet de schéma d’organisation sanitaire et son projet d’annexe sont préparés par le
directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation.

Ces projets, accompagnés de I'évaluation de I'offre de soins prévue a l'article L. 6121-2,
sont soumis pour avis, successivement :

1°Aux conférences sanitaires ;
2°Au comité régional de I'organisation sanitaire ;

3°Au comité régional de I'organisation sociale et médico-sociale.



Lorsqu'il s’agit d'un projet de schéma interrégional d’organisation sanitaire, seuls sont
requis les avis des comités régionaux de l'organisation sanitaire compétents.

Article R. 6121-3

L’arrété portant schéma national d’organisation sanitaire est publié au Journal officiel de la
République francaise.

Les arrétés du directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation portant schéma régional
d’organisation sanitaire sont publiés aux recueils des actes administratifs de la préfecture
de la région. Les arrétés des directeurs d’agence régionale de I'hospitalisation portant
schéma interrégional d’organisation sanitaire sont publiés aux recueils des actes
administratifs des préfectures des régions concernées.

Article R. 6121-4

Les alternatives a I'hospitalisation mentionnées a l'article L. 6121-2 ont pour objet d’éviter
une hospitalisation a temps complet ou d’en diminuer la durée. Les prestations ainsi
dispensées se distinguent de celles qui sont délivrées lors de consultations ou de visites a
domicile.

Ces alternatives comprennent les activités de soins dispensées par :

1°Les structures d’hospitalisation a temps partiel de jour ou de nuit, y compris en
psychiatrie ;

2°Les structures pratiquant I'anesthésie ou la chirurgie ambulatoires ;
3°Les structures dites d’hospitalisation a domicil e.

Dans les structures d’hospitalisation a temps partiel, de jour ou de nuit, sont mises en
oeuvre des investigations a visée diagnostique, des actes thérapeutiques, des traitements
médicaux séquentiels et des traitements de réadaptation fonctionnelle, ou une surveillance
meédicale.

Dans les structures pratiquant 'anesthésie ou la chirurgie ambulatoires sont mis en
oeuvre, dans des conditions qui autorisent le patient a rejoindre sa résidence le jour
méme, des actes meédicaux ou chirurgicaux nécessitant une anesthésie ou le recours a un
secteur opératoire.

Les structures d’hospitalisation a domicile permettent d’assurer au domicile du malade,
pour une période limitée mais révisable en fonction de I'évolution de son état de santé,
des soins médicaux et paramédicaux continus et coordonnés. Ces soins se différencient
de ceux habituellement dispensés a domicile par la complexité et la fréquence des actes.
A chaque structure d’hospitalisation a domicile correspond une aire géographique
précisée par l'autorisation prévue a l'article L. 6122-1.

Article R. 6121-5



Le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation tient & jour la liste des autorisations
de I'ensemble des activités de soins mentionnées a l'article R. 6122-25 et des
équipements matériels lourds énumérés a l'article R. 6122-26 ainsi que I'état des objectifs
guantifiés fixés par les contrats pluriannuels d’objectifs et de moyens.

Section 2 : Objectifs quantifiés de I'offre de soin S

Article D. 6121-6

Les objectifs quantifiés de I'offre de soins qui sont précisés par I'annexe au schéma
d’organisation sanitaire prévue a l'article L. 6121-2 portent sur les activités de soins et les
equipements matériels lourds faisant I'objet du schéma d’organisation sanitaire
mentionnés a l'article L. 6121-1.

Article D. 6121-7

Les objectifs quantifiés de I'offre de soins mentionnés a I'article D. 6121-6 sont exprimés
pour les activités de soins :

1°Par territoire de santé :

- nombre d’'implantations assurant une activité de soins déterminée, définie a I'article R.
6122-25 ;

- nombre d’'implantations des équipements et services assurant une activité de psychiatrie,
définis par arrété du ministre chargé de la santé ;

2°Outre ces modalités, les objectifs peuvent égale ment étre exprimés, par territoire, de la
maniere suivante :

- temps maximum d’acces, dans un territoire de santé, a un établissement exercant 'une
des activités de soins définies a I'article R. 6122-25 ;

- permanence des soins pour tout ou partie d’'une activité de soins définie a 'article R.
6122-25 ;

3°Par territoire et par activité de soins prévue a l'article R. 6122-25, y compris lorsqu’elles
sont exercées sous la forme d’alternatives a I'hospitalisation pour :

a) Activité de médecine en hospitalisation compléte et en hospitalisation a temps partiel de
jour, a I'exception de la chimiothérapie :

- nombre de séjours ;
b) Activité de chirurgie, y compris la chirurgie ambulatoire :
- nombre de séjours ;

c) Activités interventionnelles sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en



cardiologie et activités interventionnelles, par voie endovasculaire, en neuroradiologie :
- nombre d’actes ;

d) Activité de psychiatrie :

- nombre de journées d’hospitalisation compléte ;

- nombre de places d’hospitalisation a temps partiel de jour ;

- nombre de places d’hospitalisation a temps partiel de nuit ;

e) Activité de soins de suite, activité de rééducation et réadaptation fonctionnelles et
activité de soins de longue durée :

- nombre de journées ;

- nombre de venues ;

f) Activité de traitement de I'insuffisance rénale chronique par épuration extrarénale :
- nombre de patients.

Les nomenclatures de référence des objectifs ainsi quantifiés sont fixées par arrété du
ministre chargé de la santé.

Article D. 6121-8

Les dispositions du 3°de l'article D. 6121-7 ne so nt pas applicables aux activités de soins
et prises en charge suivantes :

1°L’obstétrique ;

2°La néonatalogie ;

3°La réanimation néonatale ;

4°La réanimation ;

5°L’accueill et le traitement des urgences ;

6°Les transplantations d’organes et greffes de moe lle osseuse ;
7°Les traitements des grands brQlés ;

8°La chirurgie cardiaque ;

9°La neurochirurgie ;

10°Le traitement du cancer ;



11°Les activités de diagnostic prénatal ;

12°Les activités de recueil, le traitement, la con servation de gamétes et la cession de
gametes issus de don ;

13°Les activités cliniques d’assistance médicale a la procréation ;
14°Les activités biologiques d’assistance médicale a la procréation.

Elles ne s’appliquent pas non plus aux activités de soins exercées dans le cadre de
I'hospitalisation a domicile.

Article D. 6121-9

Les objectifs quantifiés de I'offre de soins mentionnés a l'article D. 6121-6 sont exprimés
pour les équipements matériels lourds :

1°Par territoire de santé :

- nombre d’'implantations disposant d’'un équipement matériel lourd déterminé.

Outre ces modalités, les objectifs peuvent également étre exprimés de la maniére suivante
- temps maximum d’acces, dans un territoire de santé, a un établissement disposant de
'un des équipements matériels lourds mentionnés a l'article R. 6122-26 ;

- permanence des soins pour I'exploitation d’un des équipements matériels lourds définis a
l'article R. 6122-26 ;

2°Par territoire de santé et par équipement matéri el lourd :
- nombre d’appareils.

Article D. 6121-10

Les objectifs sont quantifiés soit par un minimum et un maximum, soit par une progression
ou une diminution au décours de la période d’exécution du schéma, éventuellement
assorti d’échéances sur tout ou partie de cette période.

Chapitre 1l : Autorisations

Section 1 : Comité national de I'organisation sanit  aire et sociale

Article R. 6122-1

Le Comité national de I'organisation sanitaire et sociale comporte une section sanitaire et



une section sociale.

Il siege en formation pléniére, a la demande des ministres chargés de I'action sociale, de
la santé et de la sécurité sociale ou de I'un d’entre eux, lorsque la nature des questions
inscrites a I'ordre du jour rend souhaitable leur examen par 'ensemble du comité national.

Article R. 6122-2

La section sanitaire du comité est consultée par le ministre chargé de la santé sur :

1°Les projets de décrets relatifs aux conditions d 'implantation des activités de soins et
des équipements matériels lourds pris en vertu de l'article L. 6123-1 ;

2°Les projets de décrets relatifs aux conditions t echniques de fonctionnement pris en
vertu de l'article L. 6124-1 ;

3°Les projets de schémas nationaux d’organisation sanitaire mentionnés a l'article L.
6121-4 ;

4°Les recours hiérarchiques formés auprées du minis tre en application de I'article L. 6122-
10-1;

5°Les projets de décrets portant création d’établi ssements publics de santé nationaux.

La section sanitaire peut, en outre, étre consultée par le ou les ministres chargés de
I'action sociale, de la santé et de la sécurité sociale sur toute question concernant
I'organisation des soins.

Article R. 6122-3

Le comité est présidé soit par un conseiller d’Etat désigné par les ministres chargés de
I'action sociale, de la santé et de la sécurité sociale sur proposition du vice-président du
Conseil d’Etat, soit par un conseiller maitre a la Cour des comptes désigné par les mémes

ministres sur proposition du premier président de la Cour des comptes.

Le président est suppléé par un conseiller d’Etat ou par un conseiller maitre a la Cour des
comptes, désigné dans les mémes conditions.

Le mandat du président et de son suppléant est de cing ans. Il est renouvelable.

Article R. 6122-4

Outre le président ou son suppléant, la section sanitaire du comité comprend :
1°Un député ;
2°Un sénateur ;

3°Un conseiller réegional désigné par le ministre c hargé de la santé sur propositions des



associations représentatives des présidents de conseil régional ;

4°Un conseiller général désigné par le ministre ch argé de la santé sur proposition des
associations représentatives des présidents de conseil général ;

5°Un maire désigné par le ministre chargé de la sa nté sur proposition des associations
représentatives des maires ;

6°Quatre représentants de la Caisse nationale de | 'assurance-maladie des travailleurs
salariés, dont le directeur et le médecin-conseil national ou leur représentant ;

7°Un représentant de chacun des organismes suivants :
a) Caisse centrale de la mutualité sociale agricole ;
b) Caisse nationale d’assurance-maladie des professions indépendantes ;

8°Quatre représentants des organisations d’hospita lisation publique les plus
représentatives ;

9°Trois présidents de commission médicale d’établi ssement public de santé, désignés par
le ministre chargé de la santé sur proposition de leurs conférences respectives ;

10°Quatre représentants de I'hospitalisation privé e désignés par les organisations les plus
représentatives, dont au moins un représentant au titre des établissements privés a but
non lucratif et un praticien exercant les fonctions de président de la conférence médicale
d’établissement instituée dans les établissements de santé privés ne participant pas au
service public hospitalier ;

11°Quatre représentants des syndicats médicaux les plus représentatifs, dont au moins
deux au titre des syndicats de médecins hospitaliers publics ;

12°Un médecin salarié, désigné par le ministre chargé de la santé, exercant dans un
établissement de santé privé participant au service public hospitalier ;

13°Deux représentants des organisations syndicales les plus représentatives des
personnels hospitaliers non médicaux, dont un au titre des personnels hospitaliers publics

14°Un représentant des usagers des institutions et établissements de santé ;

15°Trois personnalités qualifiées désignées par le s ministres chargés de la santé et de la
sécurité sociale, dont une sur proposition de la Fédération nationale de la mutualité
francaise et un infirmier ou infirmiere.

Article R. 6122-5

Le comité peut appeler a participer a ses travaux, a titre consultatif et temporaire, toute
personne dont le concours apparait souhaitable.

Article R. 6122-6



Les compétences et la composition de la section sociale du comité sont fixées par les
articles R. 312-156 et R. 312-157 du code de I'action sociale et des familles.

Sauf disposition contraire, les modalités de fonctionnement de la section sanitaire sont
applicables a la section sociale.

Article R. 6122-7

La liste des organismes, institutions, groupements ou syndicats représentés dans chaque
section du comité ainsi que le nombre de siéges dont ils disposent sont déterminés par
arrété des ministres chargeés de I'action sociale, de la santé et de la sécurité sociale.

La liste nominative des membres des deux sections et de la formation pléniére du comité
est fixée par arrété des ministres chargés de I'action sociale, de la santé et de la sécurité
sociale.

Section 2 : Comité régional de I'organisation sanit  aire

Article R. 6122-8

Le comité régional de I'organisation sanitaire est consulté par 'agence régionale de
I'hospitalisation sur :

1°Les projets de schéma régional ou de schéma inte rrégional d’organisation sanitaire
ainsi que les projets d’annexe a ces schémas ;

2°Les demandes d’autorisation et de renouvellement d’autorisation relatives aux projets
mentionnés a l'article L. 6122-1 ;

3°Les projets de décisions portant révision ou ret rait d’autorisation prévues a l'article L.
6122-12 ainsi que les projets de décisions de maintien de la suspension, de retrait ou de
modification d’autorisation prévues a l'article L. 6122-13 ;

4°Les projets de décision du directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation relative a
l'autorisation de création ou d’extension d’une structure d’hospitalisation spécifique prévue
a l'article L. 6146-10, ainsi que les projets de renouvellement de cette autorisation ;

5°Les projets de contrats de concession pour I'exé cution du service public hospitalier et
les décisions mettant fin a ces contrats en application de l'article R. 6161-29 ainsi que les
projets d’accords d’association au fonctionnement du service public hospitalier ;

6°Les demandes d’admission & participer au service public hospitalier ainsi que les
projets de décision mettant fin d’office a cette participation, en application de l'article R.
715-6-7 ;

7°La création des établissements publics de santé autres que nationaux, en application
de l'article L. 6141-1, ainsi que la modification de la liste des centres hospitaliers



régionaux, en application de l'article R. 6141-14, et la fixation de la liste des
établissements publics de santé qui relevent de la catégorie des hépitaux locaux, en
application de l'article R. 6141-17 ;

8°La définition des zones rurales ou urbaines ou e st constaté un déficit en matiere d’offre
de soins, mentionnées a l'article L. 6121-9 ;

9°Les projets de mesures que le directeur de I'age nce régionale de I'hospitalisation
envisage de prendre en vertu des dispositions de l'article L. 6122-15.

Article R. 6122-9

L’agence régionale de I'hospitalisation informe le comité au moins une fois par an sur :

1°Les renouvellements d’autorisation intervenus da ns les conditions définies au dernier
alinéa de l'article L. 6122-10 ;

2°Les contrats pluriannuels d’objectifs et de moye ns signés entre I'agence régionale de
I’hospitalisation et les titulaires d’autorisation.

Article R. 6122-10

Lorsque, en vertu de I'avant-dernier alinéa de I'article L. 6121-9, un tribunal de commerce
souhaite recueillir 'avis du comité lors d’une procédure de cession d’autorisation, il
adresse cette demande au directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation qui inscrit
celle-ci a I'ordre du jour de la prochaine réunion du comité. Le directeur transmet au
tribunal I'avis émis par le comité.

Article R. 6122-11

Le président du comité est désigné par le directeur de I'agence régionale de
I'hospitalisation soit parmi les membres du corps des tribunaux administratifs et des cours
administratives d’appel, soit parmi les membres du corps des conseillers des chambres
régionales des comptes.

Le président issu de I'un de ces deux corps est suppléé par un membre de I'autre corps,
désigné dans les mémes conditions.

Le président et son suppléant sont proposés dans les conditions suivantes :

- pour le membre issu du corps des conseillers des tribunaux administratifs et des cours
administratives d’appel, par le président du tribunal administratif dans le ressort duquel le
comité a son siege et, le cas échéant, s'’il s’agit d’'un magistrat appartenant a la cour
administrative d’appel, aprés accord préalable du président de cette juridiction ;

- pour le membre issu du corps des conseillers des chambres régionales des comptes, par
le président de la chambre régionale des comptes dans le ressort de laquelle le comité a
son siege.



Article R. 6122-12

Outre le président ou son suppléant, le comité comprend :

1°Un conseiller régional désigné sur proposition d u conseil régional et, en Corse, un
conseiller a I'Assemblée de Corse désigné sur proposition de cette assemblée ;

2°Un conseiller général d’un département situé dan s le ressort territorial du comité
régional désigné sur proposition des associations représentatives au plan national des
présidents de conseil général ;

3°Un maire d’'une commune située dans le ressort te rritorial du comité régional désigné
sur proposition des associations représentatives au plan national des maires ;

4°Deux représentants de I'union régionale des cais ses d’assurance-maladie ou de la
caisse générale de sécurité sociale ;

5°Quatre représentants des organisations d’hospita lisation publique les plus
représentatives au plan régional ;

6°Quatre représentants de I'hospitalisation privée désignés par les organisations les plus
représentatives au plan régional, dont au moins un au titre des établissements privés
participant au service public hospitalier et au moins un au titre des établissements de
santé privés a but lucratif ;

7°Trois présidents de commission médicale d’établi ssement public de santé désignés sur
proposition des conférences des présidents de commission médicale d’établissement
public de santé ;

8°Trois présidents de commission médicale ou de co nférence médicale d’établissement
de santé privé, dont un au moins au titre des établissements de santé privés a but non
lucratif participant au service public hospitalier et un au moins au titre des établissements
de santé privés ne participant pas au service public hospitalier, désignés sur proposition
des conférences des présidents de commission médicale et de conférence médicale des
établissements de santé prives ;

9°Quatre représentants des syndicats médicaux les plus représentatifs au plan régional,
dont deux au titre des syndicats de médecins hospitaliers publics ;

10°Un médecin libéral exercant en cabinet dans la région désigné sur proposition de
I'union régionale des médecins libéraux ;

11°Deux représentants des organisations syndicales des personnels non meédicaux
hospitaliers les plus représentatives au plan régional, dont un représentant des personnels
hospitaliers publics et un représentant des personnels des établissements de santé privés

12°Deux membres du comité régional de I'organisati on sociale et médico-sociale prévu
par l'article L. 312-3 du code de l'action sociale et des familles, n’appartenant pas aux
catégories mentionnées au 1°et au 7°du Il de cet article ;



13°Trois représentants des usagers des institution s et établissements de santé ;

14°Trois personnalités qualifiées dont une personn e désignée sur proposition de la
Fédération nationale de la mutualité francaise et un infirmier libéral exercant dans la
région.

Le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation ou son représentant assiste aux
séances et participe aux débats. Il ne prend pas part au vote.

Article R. 6122-13

Le comité peut appeler toute personne dont le concours apparait souhaitable a participer &
ses travaux a titre consultatif et temporaire.

Article R. 6122-14

Un arrété du directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation détermine, d’une part, la
liste des organismes, institutions, groupements ou syndicats représentés au comité
régional de I'organisation sanitaire et, d’autre part, le nombre de siéges dont ils disposent
par application des dispositions de l'article R. 6122-12.

Le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation fixe par arrété la liste nominative des
membres du comité régional de I'organisation sanitaire.

Section 3 : Dispositions communes

Article R. 6122-15

Un suppléant de chaque membre du Comité national de I'organisation sanitaire et sociale
et des comités régionaux de l'organisation sanitaire est désigné dans les mémes
conditions que le titulaire.

Le mandat des membres titulaires et suppléants est de cing ans. Il est renouvelable.

La qualité de membre titulaire ou suppléant des comités se perd lorsque les personnes
intéressées cessent d’exercer le mandat ou les fonctions au titre desquels elles ont été
élues ou désignées. Lorsqu’un membre cesse d’exercer ses fonctions avant I'expiration de
son mandat, il est pourvu dans le délai d’'un mois a son remplacement ; dans ce cas, le
mandat du nouveau membre prend fin a la date a laquelle aurait cessé celui du membre
gu’il a remplacé.

En cas de suspension ou de dissolution du conseil d’administration d’'un organisme de
sécurité sociale, le mandat est continué jusgu’au jour de la nomination des membres
proposeés par le nouveau conseil.

Article R. 6122-16



Le comité national se réunit, en section ou en formation pléniére, sur convocation du ou
des ministres chargés de I'action sociale, de la santé et de la sécurité sociale. Le
secrétariat est assuré par les services des ministres précites.

Le comité régional se réunit sur convocation du directeur de I'agence régionale de
I'hospitalisation. Le secrétariat en est assuré par I'agence régionale de I'hospitalisation.

Article R. 6122-17

L’ordre du jour des séances du comité national est fixé par le ou les ministres chargés de
I'action sociale, de la santé et de la sécurité sociale.

L’ordre du jour des séances du comité régional est fixé par le directeur de I'agence
régionale de I'hospitalisation.

Article R. 6122-18

Le comité national et les comités régionaux ne peuvent délibérer que si au moins la moitié
des membres de la section ou de la formation convoquée sont présents ; le quorum est
apprécié en début de séance.

Toutefois, quand le quorum n’est pas atteint aprés une convocation régulierement faite, la
section ou la formation, quel que soit le nombre des membres présents, délibere
valablement sur les points inscrits a I'ordre du jour de la premiére réunion, lors d’une
seconde réunion qui doit avoir lieu dans un délai de cing a quinze jours.

Les avis des comités sont émis a la majorité des voix des membres présents. Le vote par
procuration n’est pas admis. En cas de partage €gal des voix, celle du président est
prépondérante.

Les membres suppléants ne siégent gu’en cas d’absence ou d’empéchement des
membres titulaires.

Les membres ayant voix délibérative ne peuvent siéger dans les affaires concernant des
établissements a I'administration desquels ils participent ou avec lesquels ils collaborent
et, plus généralement, dans les affaires auxquelles ils sont intéressés a un titre
guelconque.

Les membres des comités sont soumis a I'obligation de discrétion professionnelle a
I'égard de tous les faits et documents dont ils ont connaissance en cette qualité ainsi que
des délibérations des comités.

Les membres des comités exercent leur mandat a titre gratuit.
Article R. 6122-19
Les questions soumises obligatoirement a I'avis du comité national ou du comité régional

font I'objet de rapports présentés par des agents de I'Etat, de la fonction publique
territoriale ou de la fonction publique hospitaliere, ou par des praticiens-conseils chargés



du contréle médical des organismes d’assurance-maladie ainsi que par des agents des
personnels non médicaux des organismes de sécurité sociale. Les rapporteurs devant le
comité régional sont désignés par le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation.

Article R. 6122-20

Le comité national et les comités régionaux se prononcent sur dossier.

Les promoteurs de projets sont entendus sur leur demande par le rapporteur du dossier.
lls peuvent également, si le président du comité le juge utile, étre entendus par la section
compétente du comité national ou par le comité régional de I'organisation sanitaire.

Lorsque la nature du dossier le justifie, a la demande du promoteur ou de sa propre
initiative, le président du comité peut décider de I'audition de toute personne qualifiée dans
le domaine auquel correspond le projet présente.

Article R. 6122-21

Le comité national et les comités régionaux établissent leur réglement intérieur. Pour le
comité national, il est approuveé par les ministres chargés de I'action sociale, de la santé et
de la sécurité sociale. Pour les comités régionaux, il est approuvé par le directeur de
'agence régionale de I'hospitalisation.

Article R. 6122-22

Le comité régional de I'organisation sanitaire et le comité régional de I'organisation sociale
et médico-sociale sont réunis en formation conjointe sur proposition commune du directeur
de I'agence régionale de I'hospitalisation et du préfet de région. Cette proposition,
accompagnée du projet d’ordre du jour, est transmise pour avis aux présidents des deux
comites.

La présidence de la séance est assurée par le plus agé des deux présidents.

Le secrétariat de la formation conjointe est assuré par le directeur de I'agence régionale
de I'hospitalisation et le préfet de région.

La formation conjointe ne délibere valablement que si au moins la moitié des membres
convoqués a la séance commune sont présents ; le quorum est apprécié en début de
séance. Toutefois, quand le quorum n’est pas atteint apres une convocation régulierement
faite, la formation conjointe, quel que soit le nombre des membres présents, délibere
valablement sur les points inscrits a I'ordre du jour de la premiére réunion, lors d’une
seconde réunion qui doit avoir lieu dans un délai de dix a trente jours.

Les délibérations de la formation conjointe sont prises a la majorité des voix des membres
présents. En cas de partage égal des voix, la voix du président de la séance est
prépondérante.

Les dispositions des quatre derniers alinéas de I'article R. 6122-18 ainsi que les articles R.
6122-19 et R. 6122-20 sont applicables lorsque le comité régional de I'organisation



sanitaire et le comité régional de I'organisation sociale et médico-sociale sont réunis en
formation conjointe.

Section 4 : Autorisations

Article R. 6122-23

Le demandeur de I'autorisation ou de son renouvellement prend I'engagement de
procéder, dans les conditions prévues par la présente section, a I'évaluation mentionnée a
l'article L. 6122-5.

Cette évaluation a pour objet de vérifier la compatibilité des résultats de 'activité de soins
ou de l'utilisation de I'’équipement matériel lourd faisant I'objet de I'autorisation avec les
objectifs du schéma d’organisation sanitaire et de son annexe et, le cas eéchéant, le
respect des conditions particulieres imposées dans l'intérét de la santé publique en
application de l'article L. 6122-7.

L’évaluation est conduite par référence a des objectifs proposés par le demandeur dans le
dossier prévu a l'article R. 6122-32 et au moyen d’indicateurs établis par 'agence
régionale de I'hospitalisation. Le demandeur peut également proposer des indicateurs
supplémentaires.

Article R. 6122-24

Le ministre chargé de la santé peut fixer par arrété des indicateurs propres a certaines
catégories d’activités de soins ou d’équipements matériels lourds, qui s'imposent au
demandeur de l'autorisation. Dans les mémes conditions, le ministre peut fixer, pour tout
ou partie de ces indicateurs, des valeurs a respecter ou des écarts acceptables.

Article R. 6122-25

Sont soumis a l'autorisation prévue a l'article L. 6122-1 les activités de soins, y compris
lorsqu’elles sont exercées sous la forme d’alternatives a I’hospitalisation, énumérées ci-
apres :

1°Médecine ;

2°Chirurgie ;

3°Gynécologie-obstétrique, néonatologie, réanimati on néonatale ;

4°Psychiatrie ;

5°Soins de suite ;

6°Rééducation et réadaptation fonctionnelles ;

7°Soins de longue durée ;



8°Transplantations d’organes et greffes de moelle osseuse ;
9°Traitement des grands brilés ;
10°Chirurgie cardiaque ;

11°Activités interventionnelles sous imagerie médi cale, par voie endovasculaire, en
cardiologie ;

12°Neurochirurgie ;

13°Activités interventionnelles par voie endovascu laire en neuroradiologie ;
14°Accuell et traitement des urgences ;

15°Réanimation ;

16°Traitement de I'insuffisance rénale chronique p ar épuration extrarénale ;
17°Activités cliniques d’assistance médicale a la procréation, activités biologiques
d’assistance médicale a la procréation, activités de recuell, traitement, conservation de
gametes et cession de gametes issus de don, activités de diagnostic prénatal ;
18°Traitement du cancer.

Article R. 6122-26

Sont soumis a l'autorisation prévue a l'article L. 6122-1 les équipements matériels lourds
énumeres ci-apres :

1°Cameéra a scintillation munie ou non de détecteur d’émission de positons en
coincidence, tomographe a émissions, caméra a positons ;

2° Appareil d’imagerie ou de spectrométrie par réso nance magnétique nucléaire a
utilisation clinique ;

3°Scanographe a utilisation médicale ;

4°Caisson hyperbare ;

5°Cyclotron a utilisation médicale.

Article R. 6122-27

L’'autorisation mentionnée a l'article L. 6122-8 est accordée par la commission exécutive
de I'agence régionale de I'hospitalisation.

L’injonction faite au titulaire de I'autorisation de déposer un dossier de renouvellement,
prévue au troisieme alinéa de I'article L. 6122-10, est prononcée par la commission



exécutive. Elle est motivée et notifiée dans les formes prévues a l'article R. 6122-40. Le
renouvellement de l'autorisation, a la suite de l'injonction, est décidé par la commission
exéecutive.

Article R. 6122-28

Les demandes d’autorisation et, le cas échéant, de renouvellement d’autorisation sont
adressées au directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation, sous pli recommandé
avec demande d’avis de réception, par la ou les personnes morales ou physiques qui
sollicitent pour leur propre compte la délivrance de I'autorisation. Les demandes de
renouvellement sont présentées dans les mémes conditions par le titulaire de
l'autorisation.

Article R. 6122-29

Les demandes mentionnées a l'article R. 6122-28 ne peuvent étre recues que durant des
périodes et selon des calendriers déterminés par arrétés du directeur de I'agence
régionale de I'hospitalisation, publiés au recueil des actes administratifs de la préfecture
de la région.

Ces périodes peuvent varier en fonction de la nature des opérations. Leur durée doit étre
au moins égale a deux mois, leur nombre ne peut étre inférieur a deux, ni supérieur a trois
au cours d’'une méme année. Elles font courir, & compter de la date de leur cléture, le délai
de six mois prévu au cinquiéme alinéa de I'article L. 6122-9 sous réserve de ce qui est dit
au dernier alinéa de l'article R. 6122-32.

Article R. 6122-30

Le bilan quantifié de I'offre de soins prévu par le quatrieme alinéa de I'article L. 6122-9 est
établi par le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation et publié quinze jours au
moins avant I'ouverture de chacune des périodes mentionnées a l'article R. 6122-29.

Ce bilan précise, pour chaque activité de soins mentionnée a l'article R. 6122-25 et
équipement matériel lourd mentionné a l'article R. 6122-26, les territoires de santé a
l'intérieur desquels existent des besoins non couverts par les autorisations et les contrats
pluriannuels d’objectifs et de moyens.

Il est publié au recueil des actes administratifs de la préfecture de la région et affiché au
siege de I'agence régionale de I'hospitalisation, de la direction régionale et de la direction
départementale des affaires sanitaires et sociales concernées tant que la période de
réception des dossiers n’est pas close.

Article R. 6122-31

Lorsque les objectifs quantifiés définis par 'annexe du schéma régional d’organisation
sanitaire sont atteints dans un territoire de santé, le directeur de I'agence régionale de
I'hospitalisation peut constater, aprés avis de la commission exécutive et du comité

régional de I'organisation sanitaire, qu’il existe des besoins exceptionnels tenant a des



situations d’urgente et d'impérieuse nécessité en matiere de santé publique et rendant
recevables, en vertu du quatriéme alinéa de l'article L. 6122-9, les demandes
d’autorisation ayant pour objet de répondre a ces besoins. Dans ce cas, le bilan
mentionné a l'article R. 6122-30 fait apparaitre la nature et I'étendue de ces besoins, les
objectifs quantifiés de I'offre de soins nécessaire pour y satisfaire, par activités de soins et
par équipements matériels lourds, ainsi que les lieux ou I'implantation est souhaitée.

Article R. 6122-32

Les demandes d’autorisation et de renouvellement d’autorisation ne peuvent, aprés
transmission du directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation, étre examinées par la
commission exécutive de I'agence régionale de I'hospitalisation que si elles sont

accompagnées d’un dossier justificatif complet.

Ce dossier, dont la composition est arrétée par les ministres chargés de la santé et de la
sécurité sociale, doit notamment comporter les éléments d’appréciation ci-apres :

1°Un dossier administratif :
a) Permettant de connaitre l'identité et le statut juridique du demandeur ;

b) Présentant I'opération envisagée, notamment au regard du schéma d’organisation
sanitaire et de son annexe ;

c) Comportant un engagement du demandeur sur les points suivants :
- volume d’activité ou dépenses a la charge de I'assurance-maladie ;
- maintien des caractéristiques du projet apres l'autorisation ;

d) Comportant, le cas échéant, les conventions de coopération qu’il a passées avec un ou
plusieurs autres établissements ou professionnels de santé ;

2°Un dossier relatif aux personnels, faisant appar aitre les engagements du demandeur en
ce qui concerne les effectifs et la qualification des personnels, notamment médicaux,
nécessaires a la mise en oeuvre du projet ;

3°Un dossier technique et financier comportant une présentation générale de
I'établissement, les modalités de financement du projet et une présentation du compte ou
budget prévisionnel d’exploitation ;

4°Un dossier relatif a I'évaluation comportant :

a) L’énoncé des objectifs proposés par le demandeur, qui visent & mettre en oeuvre les
objectifs du schéma d’organisation sanitaire, notamment au regard de I'accessibilité des
soins, de la continuité et de la globalité de la prise en charge du patient ;

b) La description des indicateurs et des méthodes prévus pour apprécier la réalisation des
objectifs proposés en tenant compte des indicateurs fixés par I'agence régionale de
I'hospitalisation ou arrétés, le cas échéant, par le ministre chargé de la santé ;



c) La description du systéme de recueil et de traitement des données médicales et
administratives nécessaires a la mise en oeuvre de I'évaluation, comprenant :

- les caractéristiques et I'origine géographique de la clientéle accueillie ;

- les pathologies prises en charge ;

- le volume des actes par nature et par degré de complexité ;

- les données nécessaires a la surveillance des risques iatrogenes et nosocomiaux ;

d) La description du dispositif d’information et de participation des personnels medicaux et
non médicaux impliqués dans la procédure d'évaluation ;

e) La description des procédures ou des méthodes d’évaluation de la satisfaction des
patients.

Pour établir ce dossier, le demandeur utilise, lorsqu’elles existent, les méthodes publiées
par la Haute Autorité de santé pour 'activité de soins ou les équipements considéreés.

Lorsqu’il s’agit du dossier de renouvellement prévu au troisiéme alinéa de l'article L. 6122-
10, le demandeur joint au dossier les rapports d’évaluation et une synthése faisant état
des mesures prises ou qu'il s’engage a prendre pour corriger les éventuels écarts
constatés. Les propositions définies aux a et b du 4°du présent article tiennent compte
des résultats de I'évaluation correspondant a la période de la précédente autorisation.

Le dossier est réputé complet si, dans le délai d’'un mois & compter de sa réception, le
directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation n’a pas fait connaitre au demandeur,
par lettre recommandée avec demande d’avis de réception, la liste des piéces
manquantes ou incomplétes.

Dans le cas ou le dossier était incomplet et n’a pas été complété a la date de cloture de la
période de réception concernée, le délai de six mois mentionné au cinquieme alinéa de
l'article L. 6122-9 ne court pas. L’examen de la demande est reporté a la période suivante
sous réserve que le dossier ait été complété.

Article R. 6122-33

La composition du dossier justificatif qui accompagne les demandes d’autorisations de
regroupement et de conversion définis a l'article L. 6122-6 est fixée par arrété du ministre
chargé de la santé.

Article R. 6122-34

Une décision de refus d’autorisation ou, lorsqu’il est fait application des dispositions du
troisieme alinéa de l'article L. 6122-10, de refus de renouvellement d’autorisation, ne peut
étre prise que pour I'un ou plusieurs des motifs suivants :

1°Lorsque le demandeur n’est pas au nombre des per sonnes physiques ou morales
mentionnées a l'article L. 6122-3 ;



2°Lorsque les besoins de santé définis par le sché ma d’organisation sanitaire sont
satisfaits et lorsque les objectifs quantifiés fixés par I'annexe au schéma d’organisation
sanitaire sont atteints ;

3°Lorsque le projet n'est pas compatible avec les objectifs du schéma d’organisation
sanitaire ainsi qu’avec son annexe ;

4°Lorsque le projet n'est pas conforme aux conditi ons d’implantation des activités de
soins et des équipements matériels lourds prises en application de l'article L. 6123-1 et
aux conditions techniques de fonctionnement fixées en application de I'article L. 6124-1 ;

5°Lorsque le demandeur n'accepte pas de souscrire aux conditions ou engagements
mentionnés aux articles L. 6122-5 et L. 6122-7 ;

6°Lorsque les objectifs proposés par le demandeur pour procéder a I'évaluation ne sont
pas pertinents au regard de l'activité de soins ou de I'équipement matériel lourd pour
lequel l'autorisation est sollicitée ou lorsque les indicateurs retenus ne sont pas conformes
aux indicateurs établis par I'agence régionale de I'hospitalisation ou le ministre ;

7°Lorsqu’il a été constaté un début d’exécution de s travaux avant I'octroi de I'autorisation,
sauf lorsque la demande tend a obtenir le renouvellement d’une autorisation sans
modification ou une autorisation de remplacement d’'un équipement matériel lourd.

Article R. 6122-35

Dans le cas de cession d’autorisation, y compris lorsque cette cession résulte d’'un
regroupement, le cessionnaire adresse au directeur de I'agence régionale de
I'hospitalisation une demande de confirmation de l'autorisation assortie d’'un dossier dont
la composition est fixée par arrété du ministre chargé de la santé.

La commission exécutive de I'agence régionale de I'hospitalisation statue sur cette
demande suivant les modalités prévues pour une demande d’autorisation. Elle ne peut
refuser la confirmation de 'autorisation que si le dossier présenté par le cessionnaire fait
apparaitre des modifications qui seraient de nature a justifier un refus d’autorisation en
application des dispositions de l'article R. 6122-34 ou qui seraient incompatibles avec le
respect des conditions et engagements auxquels avait été subordonnée l'autorisation
cédeée.

Article R. 6122-36

Les délais mentionnés aux premier et deuxieme alinéas de I'article L. 6122-11 courent du
jour de la notification de la décision expresse accordant I'autorisation.

Article D. 6122-37
La visite mentionnée au deuxiéme alinéa de l'article L. 6122-4 a lieu dans le délai d’'un

mois aprés que le titulaire de I'autorisation a signifié au directeur de I'agence régionale de
I'hospitalisation qu’il est en mesure de mettre en service ses installations. Elle est



effectuée, avant la mise en fonctionnement des installations, par un médecin inspecteur
de santé publigue ou tout autre représentant qualifié de 'agence régionale de
I'hospitalisation, accompagné d’'un médecin-conseil de I'un des régimes d’assurance-
maladie.

Lorsque le résultat de la visite est positif, le proces-verbal de la visite, ou, a défaut, un
document provisoire en tenant lieu, est immédiatement remis au titulaire de I'autorisation,
lui permettant la mise en fonctionnement des installations.

Lorsque les installations ne sont pas conformes aux normes de fonctionnement en
vigueur, aux éléments sur la base desquels 'autorisation a été accordée ou aux conditions
auxquelles elle est subordonnée, il est rendu compte des constatations faites au ministre
chargé de la santé ou au directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation qui fait
connaitre a l'intéressé, dans le délai d’'un mois, les transformations a réaliser pour assurer
la conformité. La mise en fonctionnement des installations est différée jusqu’a ce qu’une
nouvelle visite, effectuée dans les conditions prévues ci-dessus, ait constaté la conformite.

Dans tous les cas, les proces-verbaux définitifs et les comptes rendus sont transmis au
titulaire de l'autorisation.

Article R. 6122-38

La durée de validité des autorisations mentionnée a l'article L. 6122-8 est fixée a cing ans.

La durée de validité d’'une autorisation est comptée a partir du jour ou est constaté le
résultat positif de la visite de conformité prévue a l'article L. 6122-4.,

Lorsque l'autorisation est relative a un équipement matériel lourd faisant I'objet d’une
exploitation itinérante, la durée de validité de I'autorisation est comptée a partir du jour ou
est constaté le résultat positif de la visite de conformité dans le premier établissement ou
'équipement est mis en service.

Article R. 6122-39

Le remplacement d’un équipement matériel lourd autorisé avant I'échéance de
I'autorisation met fin a celle-ci. Il est subordonné a I'octroi d’'une nouvelle autorisation,
laquelle peut étre refusée pour I'un des motifs mentionnés a l'article R. 6122-34.

Article R. 6122-40

Les décisions explicites que prennent, aprées avis du comité régional de I'organisation
sanitaire et dans les conditions fixées aux articles L. 6122-9, L. 6122-12 et L. 6122-13, la
commission exéecutive ou le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation doivent étre
motivées. Elles sont notifiées par lettre recommandée avec avis de réception au
demandeur de l'autorisation ou au titulaire de I'autorisation suspendue, modifiée ou
retirée.

La demande par laquelle est sollicitée, en vertu du dernier alinéa de l'article L. 6122-9, la
communication des motifs d’une décision implicite de rejet est adressée a I'agence



régionale de I'hospitalisation par lettre recommandée avec demande d’avis de réception
dans les deux mois a compter de la date a laquelle la décision implicite est née.

Article R. 6122-41

Outre la notification prévue a l'article R. 6122-40, toute décision expresse d’autorisation,
de renouvellement d’autorisation, de rejet, de modification, de suspension ou de retrait
d’autorisation prise par la commission exécutive ou par le directeur de I'agence régionale
de I'hospitalisation fait 'objet d’une publication au recueil des actes administratifs de la
préfecture de la région.

Il est fait mention dans le recueil des actes administratifs de la préfecture de la région des
décisions implicites de rejet intervenues en application du dernier alinéa de I'article L.
6122-9 et de la date a laquelle elles sont intervenues, ainsi que des renouvellements
tacites d’autorisation intervenus en application du quatrieme alinéa de l'article L. 6122-10
et de la date a laquelle ils prennent effet.

Les décisions expresses ou implicites relatives aux équipements mentionnés a l'article L.
6122-14-1 sont communiquées par I'agence régionale de I'hospitalisation compétente aux
agences régionales de I'hospitalisation des régions dans lesquelles I'équipement est
exploité.

Article R. 6122-42

Le recours hiérarchique prévu a l'article L. 6122-10-1 contre I'arrété du directeur de
'agence régionale de I'hospitalisation fixant le schéma régional d’organisation sanitaire ou
contre les arrétés portant les schémas interrégionaux prévus aux articles L. 6121-3 et L.
6121-4 est formé dans un délai de deux mois a compter de la publication prévue a I'article
R. 6121-3.

Le recours hiérarchique prévu a l'article L. 6122-10-1 contre les décisions de la
commission exéecutive de I'agence régionale de I'hospitalisation est formé par le
demandeur dans un délai de deux mois a partir de la notification de la décision. Lorsque le
demandeur a sollicité, en vertu du dernier alinéa de I'article L. 6122-9, la communication
des motifs d’'une décision implicite de rejet, le délai du recours hiérarchique est prorogé
jusqu’a I'expiration de deux mois suivant le jour ou les motifs lui auront été communiqués.
A I'égard des tiers, ce délai court a compter de la publication de la décision ou de la
mention de l'intervention de la décision tacite au recueil des actes administratifs de la
préfecture de la région.

Le recours est adressé au ministre chargé de la santé par pli recommandé avec demande
d’avis de réception.

Le recours est réputé rejeté a I'expiration d’un délai de six mois a partir de sa réception
par le ministre chargé de la santé si aucune décision de sens contraire n’est intervenue
dans ce délai.

Le recours hiérarchique formé par un tiers contre une décision d’autorisation prise par la
commission exécutive de I'agence régionale de I'hospitalisation est notifié sans délai au
bénéficiaire de l'autorisation par lettre recommandée avec demande d’avis de réception.



La décision expresse du ministre sur le recours doit étre motivée. Elle est notifiée par lettre
recommandée avec demande d’avis de réception a I'auteur du recours hiérarchique et au
bénéficiaire de l'autorisation.

Article R. 6122-43

Lorsque le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation décide de mettre en oeuvre
les dispositions de l'article L. 6122-12, il recueille I'avis de la commission exécutive de
'agence avant de notifier le projet de révision de I'autorisation a son titulaire.

Le directeur recueille I'avis de la commission exécutive sur les réponses apportées par le
titulaire de l'autorisation ainsi que sur les suites qu’elles peuvent recevoir.

Le directeur tient la commission exécutive informée du déroulement de la procédure
contradictoire prévue au troisiéme alinéa de l'article L. 6122-12. Avant la conclusion par le
directeur de I'accord prévu par le méme alinéa, celui-ci est soumis a la commission
exécutive.

Si l'accord n’est pas conclu au terme des six mois prévus par le dernier alinéa de I'article
L. 6122-12, le directeur en informe la commission exécutive.

Article R. 6122-44

Le recours hiérarchique prévu a l'article L. 6122-10-1 exercé soit contre la décision de la
commission exécutive prononcant la modification ou le retrait d’'une autorisation en
application de l'article L. 6122-12, soit contre la décision du directeur de I'agence régionale
de I'hospitalisation prononc¢ant la suspension d’'une autorisation, le maintien de la
suspension, la modification ou le retrait définitif d’'une autorisation en application de l'article
L. 6122-13, est formé dans le délai et selon les modalités prévus a l'article R. 6122-42.

La décision est considérée comme confirmée par le ministre a I'expiration du délai de six
mois courant du jour de la réception du recours si aucune décision expresse n'est
intervenue dans ce délai.

Chapitre 11l : Conditions d’'implantation de certain es activités de soins et des
équipements matériels lourds

Section 1 : Accueil et traitement des urgences

Article R. 6123-1

L’'autorisation prévue par l'article L. 6122-1 requise pour exercer I'activité d’accueil et de
traitement des urgences peut étre accordée a un établissement de santé pour y faire
fonctionner :

1°Soit un service d’accueil et de traitement des u rgences, éventuellement spécialisé, soit



une unité de proximité d’accueil, de traitement et d’orientation des urgences
éventuellement saisonniere ;

2°Un service mobile d’'urgence et de réanimation de stiné a effectuer les interventions
médicales hors de I'établissement dans le cadre de I'aide médicale urgente.

Article R. 6123-2

Un établissement de santé ne peut recevoir l'autorisation de faire fonctionner un service
d’accueil et de traitement des urgences que s'il dispense en hospitalisation compléte les
soins mentionnés au a du 1°de l'article L. 6111-2 et comporte au moins des services ou
des unités de réanimation, médecine générale ou médecine interne, médecine a
orientation cardio-vasculaire, médecine pédiatrique, anesthésie-réanimation, chirurgie
orthopédique et chirurgie viscérale, y compris gynécologique.

L'établissement présente en méme temps que sa demande d’autorisation d’un service
d’accueil et de traitement des urgences une demande d’autorisation d’un service mobile
d’urgence et de réanimation. Toutefois, cette derniere demande n’est pas exigée s'il existe
dans les établissements de santé proches des services suffisants.

Article R. 6123-3

Un service d’accueil et de traitement des urgences doit accueillir sans sélection vingt-
guatre heures sur vingt-quatre, tous les jours de I'année, toute personne se présentant en
situation d’urgence, y compris psychiatrique, et la prendre en charge, notamment en cas
de détresse et d’'urgence vitales.

Article R. 6123-4

A titre exceptionnel, un établissement de santé prenant en charge sur un site unique soit
principalement les enfants malades ou blessés, soit, de facon prépondérante et hautement
spécialisée, des affections touchant un méme organe ou altérant une méme fonction, peut
étre autorisé par la commission exécutive de I'agence régionale de I'hospitalisation, aprés
avis du comité régional de 'organisation sanitaire, a faire fonctionner un service spécialisé
d’accueil et de traitement des urgences appelé pole spécialisé.

L’autorisation peut étre subordonnée a la condition que I'établissement passe avec un
établissement de santé ou fonctionne un service défini a I'article R. 6123-2 une convention
fixant les modalités selon lesquelles sont orientés et pris en charge les patients qui ne
relevent pas exclusivement de ce pble spécialisé.

Article R. 6123-5

Un établissement de santé ne peut recevoir I'autorisation de faire fonctionner une unité de
proximité d’accueil, de traitement et d’orientation des urgences que s'il dispense les soins
mentionnés au a du 1°de l'article L. 6112-1 et com porte au moins un service ou une unité
de médecine pratiquant I'hospitalisation compléte.



Article R. 6123-6

L'unité de proximité d’accueil, de traitement et d’orientation des urgences fonctionne selon
les modalités suivantes :

1°Elle accueille sans sélection tous les jours de I'année, vingt-quatre heures sur vingt-
guatre, toute personne se présentant en situation d’'urgence, y compris psychiatrique, et
procéde a son examen clinique ;

2°Elle traite dans ses locaux et avec ses moyens t ous les jours de I'année, vingt-quatre
heures sur vingt-quatre, les patients dont I'état nécessite des soins courants de médecine
générale ou de psychiatrie ou des actes chirurgicaux simples qui ne nécessitent pas une
anesthésie générale ou une anesthésie loco-régionale du rachis, des blocs proximaux ou
par voie péridurale. Elle traite également, si I'établissement dispose d’un chirurgien, les
patients dont I'état nécessite, pour lutter contre la douleur, des actes chirurgicaux plus
complexes ; dans ces derniers cas, les actes sont réalisés, dans un local appropri€, avec
le concours d’un anesthésiste-réanimateur de I'établissement, ou d’'un autre établissement
de santé, dont les conditions d’intervention ont été préalablement définies ;

3°Elle oriente les patients dont I'état nécessite des soins qu’elle ne peut dispenser elle-
méme :

a) Soit vers d’autres services ou unités de I'établissement préts a les assurer, dans des
conditions préalablement définies entre l'unité de proximité et ces services ou unités ;

b) Soit vers tout autre établissement de santé, exercant ou non I'activité d’accueil et de
traitement des urgences, avec lequel a été conclu un contrat de relais défini a l'article R.
6123-7 ;

c) Soit, en liaison avec le centre de réception et de régulation des appels du service d’'aide
meédicale urgente, vers un établissement siége d’un service d’accueil et de traitement des
urgences ou vers un autre établissement de santé en mesure de dispenser sans délai aux
patients les soins nécessaires.

Article R. 6123-7

Un contrat de relais peut étre conclu entre I'établissement siége d’une unité de proximité
d’accueil et de traitement des urgences et tout autre établissement de santé qui dispose
des compétences médicales et des moyens humains et technologiques nécessaires a la
prise en charge et au traitement sans délai des patients orientés vers lui. Le contrat
précise les disciplines et les activités de soins ou les états pathologiques pour lesquels ce
dernier établissement s’engage a remplir cette mission, ainsi que les moyens qui y sont
affectés, notamment les gardes. Il fixe le calendrier et les horaires d’accueil des patients.
Le contrat prévoit également I'évaluation périodique des conditions de réalisation des
engagements souscrits. Il comporte obligatoirement des stipulations prévoyant qu'il est
suspendu ou dénonceé en cas de mauvaise exécution ou de non-exécution du contrat.

Le projet de contrat est, préalablement a sa signature, soumis a I'approbation de la
commission exécutive de I'agence régionale de I'hospitalisation. S’il est transmis a
'agence conjointement avec une demande tendant a obtenir 'autorisation mentionnée a



l'article R. 6123-1, la délivrance de cette autorisation vaut, sauf mention contraire,
approbation du contrat.

Un projet de contrat de relais ne peut étre approuveé et I'autorisation prévue a l'article R.
6123-1 ne peut étre délivrée que si les dispositions du contrat de relais sont compatibles
avec les orientations définies par I'établissement et 'agence régionale de I'hospitalisation
en vue de la conclusion du contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens prévu a l'article L.
6114-1.

En cas de mise en oeuvre des clauses de suspension ou de dénonciation du contrat de
relais, la commission exécutive de I'agence régionale de I'hospitalisation en est informée.
En cas de dénonciation du contrat, son approbation est réputée caduque ainsi que, le cas
échéant, l'autorisation délivrée a la suite de la transmission conjointe mentionnée ci-
dessus.

Lorsque des établissements qui ont passé un contrat de relais constituent entre eux un
réseau de santé en vue d’améliorer la prise en charge et le traitement des urgences, ce
réseau peut associer des médecins libéraux et d’autres professionnels dans le but
d’assurer une meilleure continuité des soins.

Article R. 6123-8

Un établissement de santé peut obtenir, compte tenu de situations particulieres,
l'autorisation de faire fonctionner une unité de proximité d’accueil, de traitement et
d’orientation des urgences une partie de 'année seulement, a condition de passer, avec
un établissement comportant un service mentionné a l'article R. 6123-2, une convention
fixant les modalités de la coopération entre les deux établissements.

Article R. 6123-9

L’autorisation de faire fonctionner un service mobile d’urgence et de réanimation ne peut
étre accordée qu’aux établissements de santé ayant 'autorisation mentionnée au 1°de
l'article R. 6123-1, ou obtenant conjointement cette autorisation.

Article R. 6123-10

Dans le cadre de I'aide médicale urgente, le service mobile d’'urgence et de réanimation a
pour mission :

1°D’assurer tous les jours de I'année, vingt-quatr e heures sur vingt-quatre, hors de
I'établissement de santé auquel il est rattaché, l'intervention d’'une équipe hospitaliere
médicalisée, en vue, d’'une part, de la prise en charge de tous les patients, sans distinction
d’age ni de pathologie, dont I'état requiert de facon urgente des soins médicaux et de
réanimation, notamment du fait d’'une détresse vitale patente ou potentielle, et, d’autre
part, le cas échéant, de leur transport vers un établissement de santé apte a assurer la
Suite des soins ;

2°D’assurer le transfert, accompagné par une équip e hospitaliere médicalisée, entre deux
établissements de santé, des patients nécessitant une surveillance médicale pendant le



trajet.

Les interventions des services mobiles d’'urgence et de réanimation sont déclenchées et
coordonnées par le centre de réception et de régulation des appels du service d’aide
médicale urgente. Lorsque le service mobile d’urgence et de réanimation intervient pour
assurer le transfert d’'un patient hospitalisé dans I'établissement siege de ce service, le
centre de réception et de régulation des appels du service d’aide médicale urgente est
tenu informé de cette intervention.

Article R. 6123-11

Le service mobile d’'urgence et de réanimation participe a la mise en oeuvre des plans
d’organisation des secours arrétés en application de I'article 14 de la loi n°2004-811 du 13
ao(t 2004 de modernisation de la sécurité civile. Il participe, en liaison avec le service
d’aide médicale urgente et le centre de réception et de régulation des appels, a la
préparation et a la prise en charge de la couverture médicale préventive des grands
rassemblements de population.

Article R. 6123-12

Le service mobile d'urgence et de réanimation apporte son concours a la formation a
'urgence des professions médicales et paramédicales, des ambulanciers, des secouristes
et de tout personnel dont la profession requiert une telle formation.

Article R.6123-13

Un établissement de santé autorisé au titre de I'article R. 6123-4 a faire fonctionner un
pole spécialisé d’'urgence disposant d’'une unité de réanimation néonatale ou infantile et
prenant en charge les enfants malades ou blessés peut également étre autorisé par
'agence régionale de I'hospitalisation, aprés avis du comité régional de I'organisation
sanitaire, a mettre en oeuvre un service mobile d’'urgence et de réanimation spécialisé
dans la prise en charge et le transport sanitaire d’urgence des nouveau-nés et
nourrissons.

Article R. 6123-14

Pour faire face a une situation particuliere, un établissement de santé autorisé a exercer
une activité de soins d’accueil et de traitement des urgences peut étre autorisé par
'agence régionale de I'hospitalisation, aprés avis du comité régional de I'organisation
sanitaire, a faire fonctionner un service mobile d'urgence et de réanimation saisonnier. Les
modalités de fonctionnement de ce service sont déterminées dans le cadre de la
conférence régionale de coopération interhospitaliére sur les services mobiles d’'urgence
prévue a l'article R. 6123-17.

Article R. 6123-15

A titre exceptionnel, lorsque la situation locale le justifie, un établissement de santé



autorisé a faire fonctionner un service mobile d’'urgence et de réanimation peut étre
autorisé par I'agence régionale de I'hospitalisation, apres avis du comité départemental de
I'aide médicale urgente, de la permanence des soins et des transports sanitaires, a mettre
en place hors de I'établissement des moyens destinés a faire fonctionner, de fagon
temporaire ou permanente, une antenne du service mobile d'urgence et de réanimation.
Les interventions de cette antenne sont déclenchées et coordonnées par le centre de
réception et de régulation des appels du service d’aide médicale urgente.

Article R. 6123-16

Un arrété du ministre chargé de la santé précise les modalités de fonctionnement des
services et antennes mentionnés aux articles R. 6123-13 & R. 6123-15.

Article R. 6123-17

En vue de promouvoir la coopération des établissements de santé qui assurent la prise en
charge des urgences hors de I'hépital, une conférence régionale de coopération
interhospitaliere sur les services mobiles d’urgence, présidée par le directeur de I'agence
régionale de I'hospitalisation ou son représentant, réunit les directeurs départementaux
des affaires sanitaires et sociales ou leurs représentants, les directeurs des
établissements de santé siéges de services d’aide médicale urgente ou de services
mobiles d’'urgence et de réanimation ou leurs représentants, les médecins responsables
de services d’aide médicale urgente et les médecins responsables de services mobiles
d’urgence et de réanimation ou leurs représentants.

Cette conférence :

1°Propose les modalités de 'engagement et de la c oordination des services mobiles
d’urgence et de réanimation et de leurs antennes par les services d’aide médicale urgente
et leurs centres de réception et de régulation des appels en tenant compte de leurs
moyens et de leur disponibilité ;

2°Propose les zones d’intervention des services mo biles d’'urgence et de réanimation
dans chacun des départements de la région en tenant compte des moyens mobiles dont
ils disposent, notamment héliportés ;

3°Est chargée de promouvoir la conclusion des conv entions prévues a l'article R. 6123-19
et veille a leur bonne exécution ;

4°Evalue le dispositif hospitalier de prise en charge des urgences par les services mobiles
d’urgence.

Le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation peut convoquer a des sessions
départementales de la conférence les représentants de I'administration, les directeurs
d’établissements de santé ainsi que les médecins responsables de services d'aide
meédicale urgente et de services mobiles d’urgence et de réanimation intéresses.

Article R. 6123-18



Aprés consultation de la conférence de coopération interhospitaliére sur les services
mobiles d’'urgence et des comités départementaux de I'aide médicale urgente, de la
permanence des soins et des transports sanitaires, le directeur de I'agence régionale de
I'hospitalisation décide des modalités de 'engagement et de la coordination par les
services d’aide médicale urgente de chaque département et leur centre de réception et de
régulation des appels, des services mobiles d’'urgence et de réanimation. Il fixe également
les zones et les modalités d’intervention des services mobiles d’urgence et de
réanimation. Il invite les établissements de santé a conclure les conventions prévues a
l'article R. 6123-19.

Article R. 6123-19

Dans chaque département, la coopération entre les établissements de santé en matiere
d’aide médicale urgente fait I'objet de conventions conclues entre chaque établissement
de sante, siege d’'un service mobile d'urgence et de réanimation, et I'établissement de
santé ou est implanté le service d’aide médicale urgente. Ces conventions précisent
notamment les conditions dans lesquelles les membres des équipes des services mobiles
d’urgence et de réanimation peuvent participer au fonctionnement du service d’aide
meédicale urgente et notamment a la régulation médicale. Elles entrent en vigueur apres
avoir été approuvées par le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation.

Article R. 6123-20

Le service d’accueil et de traitement des urgences ou l'unité de proximité d’accueil, de
traitement et d’orientation des urgences assure ou fait assurer s'il y a lieu, le transfert,
eventuellement médicalisé, d’'un patient vers un autre établissement de santé. Lorsque le
transfert est médicalisé, il est organisé en liaison avec le centre de réception et de
régulation des appels du service d’aide médicale urgente.

Article R. 6123-21

Lorsque I'état du patient ne justifie pas son admission dans un établissement de santé
dispensant les soins mentionnés au a du 1°de l'article L. 6111-2, le service ou l'unité de
proximité oriente le patient, si nécessaire et en vue d’assurer la continuité des soins, vers
le médecin traitant, généraliste ou spécialiste, vers une consultation externe de
I'établissement ou d’un autre établissement de santé, ou éventuellement vers toute autre
structure sanitaire ou toute autre structure sociale adaptée a son état ou a sa situation.

Article R. 6123-22

Les établissements de santé titulaires de I'autorisation prévue au 1°de l'article R. 6123-1
font tenir dans le service ou 'unité de proximité un registre chronologique continu, dont le
modéle est arrété par le ministre chargé de la santé, sur lequel figurent l'identité des
patients accuelllis par le service ou par l'unité de proximité, le jour, 'heure et le mode de
leur arrivée, I'orientation ou I'hospitalisation, le jour et I'heure de sortie ou de transfert hors
du service ou de l'unité de proximite.

Article R. 6123-23



Chaque établissement titulaire, pour une unité de proximité, de I'autorisation prévue a
l'article R. 6123-1 établit un bilan des relations définies et pratiqguées, en son sein, entre
cette unité de proximité et les autres services ou unités de cet établissement, ainsi que de
la mise en oeuvre des contrats de relais qu’il a conclus avec d’autres établissements. Ce
bilan est joint au dossier relatif a I'évaluation qui est présentée par I'établissement en vue
du renouvellement de l'autorisation prévue a l'article R. 6123-1.

Article R. 6123-24

Seuls les établissements de santé ayant recu I'autorisation mentionnée a I'article R. 6123-
1 peuvent porter a la connaissance du public et de leurs usagers le fait qu’ils assurent
I'accueil et le traitement des urgences.

S'’il s’agit d’'un péle spécialisé mentionné a l'article R. 6123-4, la spécialisation du service
est mentionnée.

S’il s’agit d’'une unité de proximité saisonniere, ses périodes de fonctionnement sont
indiquées.

Article R. 6123-25

Les dispositions de la présente section ne s’appliquent ni aux établissements mentionnés
aux articles L. 3122-1 et L. 3222-1 qui accueillent de jour comme de nuit des patients
présentant des troubles mentaux, ni aux établissements de santé pratiquant les
accouchements.

Ces derniers établissements accueillent et prennent en charge, de jour comme de nuit, les
femmes enceintes et les parturientes.

Article R. 6123-26

Les dispositions de la présente section ne font pas obstacle a ce que les établissements
de santé qui n'ont pas l'autorisation mentionnée au 1°de l'article R. 6123-1 :

1°Dispensent des soins immeédiats aux patients qui se présentent a leurs consultations
externes, quel que soit I'horaire de celles-ci ;

2°Dispensent des soins non programmeés a tout patie nt qui leur est adressé par un
meédecin libéral exercant en cabinet aprés examen du patient et consentement de ce
dernier lorsqu’un accord préalable direct a été établi avec le médecin de I'établissement
qui sera appelé a dispenser les soins nécessaires.

Article R. 6123-27

Les établissements de santé, qui n’ont pas l'autorisation mentionnée au 1°de l'article R.
6123-1, ne sont pas dispensés des obligations générales de secours aux personnes en



danger qui se présentent ou s’adressent a eux. lls donnent & ces personnes les premiers
secours que leur état exige et, s’il y a lieu, les adressent ou les font transférer, apres
intervention du centre de réception et de régulation des appels du service d’aide médicale
urgente, dans un établissement de santé ayant I'autorisation mentionnée ci-dessus.

Article R. 6123-28

Dans les groupes de régions déterminés par le ministre chargé de la santé, les directeurs
des agences régionales de I'hospitalisation constituent, par une décision conjointe, une
mission interrégionale d’expertise formée de professionnels de santé, exercant notamment
dans les spécialités médicales et chirurgicales les plus frequemment sollicitées dans le
traitement des urgences ou ayant acquis une expérience professionnelle du traitement des
urgences. Ces professionnels sont désignés sur proposition des présidents de chacun des
colléges intéressés. lls peuvent appartenir au réseau national et local d’experts prévu par
l'article L. 1414-4.

Les directeurs des agences régionales peuvent, s’ils le jugent utile, désigner également
des personnalités qualifiées comme membres de la mission.

Dans la région sanitaire de la Réunion, la mission d’expertise est régionale ; elle est
constituée par le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation et se compose de
'ensemble des membres du collége régional d’experts qui ont la qualité de professionnel
de santé. Le directeur de 'agence régionale la compléte par au moins une personnalité
qualifiée et, en tant que de besoin, au moins un médecin appartenant au réseau national
et local d’experts prévu par l'article L. 1414-4.

Chaque mission élit en son sein son président.

Article R. 6123-29

Le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation peut, de sa propre initiative ou a la
demande de la commission exécutive, solliciter I'avis de la mission interrégionale
d’expertise territorialement compétente, ou de la mission régionale prévue au troisieme
alinéa de l'article R. 6123-28, sur les demandes des établissements de santé tendant a
obtenir I'autorisation prévue a l'article R. 6123-1, ainsi que sur les projets de contrat de
relais mentionnés a l'article R. 6123-7 soumis a I'approbation de la commission exécutive.

La mission, a laquelle le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation communique le
dossier de la demande d’autorisation ou du projet de contrat, examine, éventuellement sur
place, les moyens, capacités et aptitudes humaines et techniques des établissements
concernés, leurs pratiques, leurs références médicales et professionnelles, leur
gualification a I'égard de la prise en charge des urgences gu'’ils souhaitent assurer et les
garanties de sécurité et de qualité médicale qu’ils apportent pour I'exercice de I'activité de
soins.

Lorsque l'avis de la mission est donné sur une demande d’autorisation, il est joint au
rapport présenté au comité régional de I'organisation sanitaire lors de la consultation
prévue a l'article L. 6121-9.

Article R. 6123-30



La coordination scientifique des missions d’expertise mentionnées a l'article R. 6123-28,
notamment en ce qui concerne I'évaluation des pratiques professionnelles, des bonnes
pratiques cliniques et des références médicales, est assurée par la Haute Autorité de
santeé.

Article R. 6123-31

Lors de I'établissement du schéma régional d’organisation sanitaire, le directeur de
'agence régionale de I'hospitalisation organise, pour la préparation des dispositions du
schéma relatives a I'activité d’accueil et de traitement des urgences, une session régionale
d’étude et de proposition consacrée a I'offre de soins en urgence.

Cette session réunit des personnalités qualifiées, un représentant des conseils
départementaux de I'ordre des médecins, des représentants de la conférence régionale de
santé instituée a l'article L. 1411-12, des représentants des conférences sanitaires,
notamment des directeurs d’établissements de santé et au moins un président de
commission médicale d’établissement public de santé, un président de commission
médicale prévue a l'article L. 6161-8, des représentants de I'union des médecins exercant
a titre libéral, des représentants des associations de médecins pratiquant les urgences
non hospitalieres, des chefs de service d’aide médicale urgente, des médecins
responsables de services ou d’unités de proximité d’accueil des urgences dont au moins
cing anesthésistes-réanimateurs ou réanimateurs médicaux, des médecins spécialistes
exercant dans un établissement de santé, notamment en cardiologie, en pédiatrie et en
psychiatrie, et au moins un gynécologue-obstétricien.

Article R. 6123-32

La session propose un projet de répartition territoriale des sites d’accueil et de traitement
des patients qui est établi en tenant compte des installations et services existants, de
I'activité constatée ou prévisible et des caractéristiques sanitaires et géographiques de la
région. Elle précise les établissements susceptibles de demander I'autorisation
mentionnée a l'article R. 6123-1, indique les relations de collaboration nécessaires entre
les établissements, notamment en ce qui concerne I'orientation des patients et les contrats
de relais prévus a l'article R. 6123-7, et prévoit les réseaux de santé spécifiques dont la
constitution parait souhaitable.

La session peut, au vu des besoins signalés par les documents ou études susmentionnés,
formuler des propositions particulieres en vue d’assurer dans la région la prise en charge
de certains risques ou de certaines pathologies, ou des garanties particuliéres quant au
niveau de pratique médicale ou de qualification spéciale attesté par les établissements
concerneés ou certains d’entre eux.

La session peut également donner des indications sur I'organisation qui lui parait
souhaitable pour l'intervention des médecins libéraux et des autres organismes
contribuant a I'aide médicale urgente, coordonnée avec les réseaux de prise en charge
hospitaliere.

Section 2 : Réanimation



Article R. 6123-33

Les soins de réanimation sont destinés a des patients qui présentent ou sont susceptibles
de présenter plusieurs défaillances viscérales aigués mettant directement en jeu le
pronostic vital et impliquant le recours a des méthodes de suppléance.

Article R. 6123-34

L’activité de soins de réanimation est exercée dans les établissements de santé
comprenant une ou plusieurs unités organisées a cette fin, pouvant assurer la mise en
oeuvre prolongée de techniques spécifiques, I'utilisation de dispositifs médicaux
spécialisés ainsi gu'une permanence médicale et paramédicale a la disposition exclusive
de l'unité.

Article R. 6123-35

L'unité de réanimation est organisée :

1°Dans les établissements publics de sante, en uni té fonctionnelle, service, département
ou fédération ;

2°Dans les établissements de santé privés, en unit é individualisée.

Article R. 6123-36

L'unité de réanimation comporte au minimum huit lits. A titre dérogatoire, aprés analyse
des besoins de la population et lorsque I'éloignement de I'établissement pratiquant la
réanimation impose des temps de trajets excessifs a une partie significative de la
population, le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation peut fixer cette capacité
minimale a six lits.

Article R. 6123-37

L’autorisation prévue par l'article L. 6122-1 nécessaire a un établissement de santé pour
exercer 'activité de soins de réanimation mentionnée au 15°de I'article R. 6122-25 ne
peut lui étre accordée que :

1°S’il dispose en hospitalisation compléete d’insta llations de médecine et de chirurgie ou

d’installations de chirurgie. Toutefois, a titre dérogatoire, I'autorisation d’exercer I'activité

de soins de réanimation peut étre délivrée a un établissement de santé ne disposant que
d’installations de médecine en hospitalisation compléte s'’il a conclu avec un ou plusieurs
établissements de santé disposant d’'installations de chirurgie une convention organisant
le transfert des patients dans ces établissements ;

2°S’il comporte au moins une unité de surveillance continue ;



3°S’il est en mesure soit d’accueillir lui-méme le s patients dans une unité de soins
intensifs, soit de les faire transférer dans un établissement disposant d’'une telle unité avec
lequel il a passé une convention.

Article R. 6123-38

Les unités de réanimation :

1°Assurent vingt-quatre heures sur vingt-quatre, t ous les jours de I'année, I'accueil et la
prise en charge diagnostique et thérapeutique ainsi que la surveillance des patients
mentionnés a l'article R. 6123-33 ;

2°Assurent la sécurité et la continuité des soins en organisant le retour et le transfert des
patients dans les unités de surveillance continue ou toute autre unité d’hospitalisation
compléte dés que leur état de santé le permet. A cet effet, les établissements exercant les
activités de réanimation passent des conventions avec d’autres établissements possédant
ces unités afin de définir les modalités permettant d’'y transférer les patients.

Section 3 : Obstétrique, néonatologie et réanimatio  n néonatale

Article R. 6123-39

Les établissements assurant la prise en charge des femmes enceintes et des nouveau-
nés comprennent, sur le méme site, soit une unité d’obstétrique, soit une unité
d’obstétrique et une unité de néonatologie, soit une unité d’obstétrique, une unité de
néonatologie et une unité de réanimation néonatale.

Article R. 6123-40

Afin de contribuer a 'amélioration de la sécurité de la grossesse, de la naissance et de
'environnement périnatal de la mére et de I'enfant, les établissements de santé pratiquant
I'obstétrique :

1°Participent a la prise en charge des grossesses et a l'identification, en cours de
grossesse, des facteurs de risques pour la mere et pour I'enfant, afin d’orienter la mere
avant 'accouchement vers une structure adaptée ;

2°Assurent I'accouchement et les soins de la mére et du nouveau-né, ainsi que les actes
de chirurgie abdomino-pelvienne liés a la grossesse ou a I'accouchement, dans des
conditions visant a réduire les risques et permettant de faire face aux conséquences de
leur éventuelle survenance ;

3°Assurent le suivi postnatal immédiat de la mere et de I'enfant dans des conditions
médicales, psychologiques et sociales appropriées.

Article R. 6123-41



La néonatologie a pour objet la surveillance et les soins spécialisés des nouveau-nés a
risques et de ceux dont I'état s’est dégradé apres la naissance.

Article R. 6123-42

La réanimation néonatale a pour objet la surveillance et les soins spécialisés des
nouveau-nés présentant des détresses graves ou des risques vitaux.

Article R. 6123-43

L'unité d’obstétrique assure, tous les jours de 'année, vingt-quatre heures sur vingt-
quatre, les accouchements ainsi que les actes de chirurgie abdomino-pelvienne liés a la
grossesse, a I'accouchement et a la délivrance. Elle participe également au dépistage des
facteurs de risques durant la grossesse, notamment dans le cadre des consultations
prénatales. Elle assure les soins suivant 'accouchement pour la mere et les enfants
nouveau-nés dont la naissance est intervenue dans I'établissement. Si I'établissement
dans lequel est né I'enfant ne peut assurer sa prise en charge adaptée, il organise son
transfert vers un autre établissement apte a délivrer les soins appropriés.

Article R. 6123-44

L'unité de néonatologie assure tous les jours de I'année, vingt-quatre heures sur vingt-
guatre, la surveillance et les soins spécialisés mentionnés a l'article R. 6123-41, que les
nouveau-nés soient ou non nés dans I'établissement.

Un secteur de soins intensifs aux nouveau-nés présentant une ou plusieurs pathologies
aigués ou sortant d’'une unité de réanimation néonatale peut étre organisé au sein de
l'unité de néonatologie.

Si l'unité de néonatologie ou se trouve I'enfant ne peut assurer la prise en charge adaptée
du nouveau-né, elle organise son transfert vers une unité ou un établissement aptes a
délivrer les soins appropriés.

Article R. 6123-45

L'unité de réanimation néonatale assure tous les jours de I'année, vingt-quatre heures sur
vingt-quatre, la surveillance et les soins spécialisés mentionnés a l'article R. 6123-42, que
les nouveau-nés soient nés ou non dans l'unité d’obstétrique de I'établissement. Cette
unité est associée a un secteur de soins intensifs de néonatologie sur le méme site.

Article R. 6123-46

Seuls les établissements de santé dispensant les soins mentionnés au a du 1°de l'article
L. 6111-2 peuvent étre autorisés, en application des articles L. 6122-1 et L. 6122-2, a
exercer les activités de soins relatives a I'obstétrique, a la néonatologie et a la réanimation
néonatale.



Article R. 6123-47

L'obstétrigue s’exerce dans des installations autorisées en gynécologie-obstétrique.

Lorsqu’un établissement ayant une unité d’obstétriqgue ne dispose pas d’'une unité de
réanimation d’adultes, il passe une convention, soumise a I'approbation du directeur de
'agence régionale de I'hospitalisation, avec un établissement comportant une telle unité.
Tout établissement de santé pratiquant I'obstétrique et traitant des grossesses a hauts
risques maternels identifiés dispose d’une unité de réanimation d’adultes permettant d’'y
accueillir la mere en cas d’'urgence et d’'une unité de réanimation néonatale.

Article R. 6123-48

La néonatologie s’exerce dans des installations autorisées a cet effet. Toute unité de
néonatologie constitue soit une unité individualisée, soit un secteur séparé au sein d’'une
unité de pédiatrie.

Article R. 6123-49

La réanimation néonatale s’exerce dans des installations autorisées a cet effet. Elle ne
peut étre pratiquée que si I'établissement de santé comprend sur le méme site une unité
de néonatologie autorisée dont une partie des installations est affectée aux soins intensifs
de néonatologie. Toute unité de réanimation néonatale constitue soit une unité
individualisée, soit un secteur séparé au sein d’'une autre uniteé.

Article R. 6123-50

L’'autorisation d’obstétrique ne peut étre accordée ou renouvelée, en application des
articles L. 6122-1 et L. 6122-2 que si I'établissement justifie d’une activité minimale
annuelle constatée, ou prévisionnelle en cas de demande de création, de 300
accouchements.

Toutefois, elle peut exceptionnellement étre accordée a titre dérogatoire lorsque
I'éloignement des établissements pratiquant I'obstétrique impose des temps de trajet
excessifs a une partie significative de la population.

Les établissements qui ne sont plus autorisés a pratiquer I'obstétrique peuvent continuer a
exercer des activités prénatales et postnatales sous I'appellation de centre périnatal de
proximité, en bénéficiant par convention du concours d’'un établissement de santé
pratiquant I'obstétrique.

Le centre périnatal de proximité peut assurer les consultations prénatales et postnatales,
les cours de préparation a la naissance, I'enseignement des soins aux nouveau-nés et les
consultations de planification familiale. La convention avec I'établissement de santé
permet la mise a disposition du centre périnatal de proximité de sages-femmes et d'au
moins un gynécologue-obstétricien ; elle est soumise a I'approbation du directeur de
'agence régionale de I'hospitalisation.



Article R. 6123-51

Le schéma régional d’organisation sanitaire fixe des objectifs en ce qui concerne la
coopération entre les établissements de santé autorisés a pratiquer I'obstétrique, la
néonatologie et la réanimation néonatale et I'organisation en matiére d’orientation de la
femme enceinte préalablement a son accouchement en cas de risque décelé pour elle-
méme ou son enfant et en matiére de transfert des enfants entre les unités mentionnées a
l'article R. 6123-39.

Article R. 6123-52

Lorsqu’un établissement ne disposant pas des trois unités mentionnées a l'article R. 6123-
39 n'adhere pas a un réseau de santé, le directeur de I'agence régionale de
I'hospitalisation invite I'établissement a passer convention avec un ou plusieurs
établissements de santé possédant les unités dont il ne dispose pas, afin d’assurer
I'orientation des femmes enceintes, d’organiser les transferts, éventuellement en urgence,
des meres et des nouveau-nés entre ces établissements et de préciser les transmissions
d’'informations.

Ces conventions sont établies et signées par les représentants des établissements aprés
avis des organes représentatifs mentionnés aux articles L. 6144-1 et L. 6144-3, aprés avis
de la commission médicale prévue a l'article L. 6161-8 ou avis de la conférence médicale
prévue a l'article L. 6161-2. Elles sont soumises a I'approbation du directeur de I'agence
régionale de I'hospitalisation et n’entrent en vigueur qu’apres cette approbation.

Article R. 6123-53

Le dossier de demande ou de renouvellement d’autorisation prévu a l'article R. 6122-32
fait apparaitre si I'établissement a adhéré a un réseau de soins ou a passé convention
avec un ou plusieurs autres établissements dans les conditions mentionnées a l'article R.
6123-52.

Section 4 : Insuffisance rénale chronique

Article R. 6123-54

L’activité de traitement de I'insuffisance rénale chronique par la pratique de I'épuration
extrarénale est exercée selon les quatre modalités suivantes :

1°Hémodialyse en centre ;

2°Hémodialyse en unité de dialyse médicalisée ;

3°Hémodialyse en unité d’autodialyse simple ou ass istée ;

4°Dialyse a domicile par hémodialyse ou par dialys e péritonéale.



Article R. 6123-55

L’autorisation de mise en oeuvre ou d’extension des activités de soins mentionnée a
l'article L. 6122-1 ne peut étre délivrée qu’aux établissements de santé traitant de
l'insuffisance rénale chronique par la pratique de I'épuration extrarénale, qui disposent au
moins des trois modalités suivantes : hémodialyse en centre, hémodialyse en unité
d’autodialyse et dialyse a domicile.

Toutefois, a titre dérogatoire, I'autorisation d’exercer cette activité peut étre délivrée a un
établissement de santé ne disposant pas des trois modalités mentionnées au premier
alinéa, s’il a conclu avec un ou plusieurs établissements de santé, ou avec une ou des
structures de coopération disposant elles-mémes d’'une ou de plusieurs de ces modalités,
une convention de coopération organisant la prise en charge des patients. La nature et les
modalités de conclusion de cette convention sont déterminées par arrété du ministre
chargé de la santé.

Article R. 6123-56

Tout établissement qui n'est pas en mesure d’exercer le traitement de l'insuffisance rénale
chronique selon les quatre modalités mentionnées a l'article R. 6123-54 veille & assurer
I'orientation du patient vers un établissement autorisé a pratiquer la modalité adaptée a ce
patient.

Article R. 6123-57

Chacune des modalités mentionnées aux 1° 2°et 3° de l'article R. 6123-54 ne peut étre
proposée au patient dans une unité saisonniere telle que définie a I'article R. 6123-62 que
lorsque I'établissement de santé est autorisé a traiter a titre permanent l'insuffisance
rénale chronigue selon I'une de ces modalités.

Article R. 6123-58

Le centre d’hémodialyse prend principalement en charge des patients traités par
hémodialyse périodique, dont I'état de santé nécessite au cours de la séance la présence
permanente d’un médecin. Le centre se situe au sein d’un établissement de santé
permettant I'hospitalisation & temps complet du patient dans des lits de médecine ou
eéventuellement de chirurgie.

Article R. 6123-59

Le centre dispose du matériel de réanimation et du matériel d’'urgence dont la liste est
fixée par arrété du ministre chargé de la santé. Ce méme centre dispose également d’'un
service de réanimation, d’'un laboratoire d’analyses de biologie médicale et d’'un
equipement d’imagerie ou, a défaut, établit une convention avec d’autres établissements
en disposant.



Article R. 6123-60

Le centre ne peut accueillir des enfants agés de plus de 8 ans que sous réserve gu'il
dispose des moyens matériels adaptés et que I'enfant soit accueilli dans une salle de
traitement distincte de celle des adultes ou dans un box isolé et qu’il demeure suivi, hors
du centre, par un pédiatre ayant une compétence en néphrologie.

Article R. 6123-61

Le centre d’hémodialyse pour enfants accueille des patients de la naissance a I'age de 18
ans ; il peut également dispenser des soins a de jeunes majeurs lorsque leur état de santé
impose une prise en charge technique par un centre pédiatrique. Le centre doit étre en
mesure d’accueillir des enfants en déplacement ou en séjour de vacances sur des postes
d’hémodialyse pouvant étre réservés a cet usage.

Ce centre est situé au sein d’'un établissement de santé disposant d’'un service de
pédiatrie permettant, en cas de nécessité, I'hospitalisation a temps complet de I'enfant.

Article R. 6123-62

Une unité saisonniere d’hémodialyse accueille des adultes et des enfants de plus de 8
ans, lors de leurs déplacements et séjours de vacances. Elle ne prend pas en charge des
patients résidant a proximité. L’autorisation fixe les périodes d’ouverture de l'unité
saisonniere d’hémodialyse et les caractéristiques de son fonctionnement.

Si I'établissement est autorisé pour 'hémodialyse en unité d’autodialyse, l'unité
saisonniere ne peut accueillir que des patients habituellement hémodialysés a domicile ou
en autodialyse ; si I'établissement I'est pour 'hémodialyse en unité de dialyse médicalisée,
I'unité saisonniére ne peut accueillir que des patients habituellement hémodialysés en
unité de dialyse médicalisée, en unité d’autodialyse ou a domicile ; si I'établissement est
autorisé pour ’hémodialyse en centre, I'unité saisonniere peut accueillir tous les patients
guelle que soit leur modalité habituelle de dialyse.

Article R. 6123-63

L'unité de dialyse médicalisée accueille des patients qui nécessitent une présence
médicale non continue pendant la séance de traitement ou qui ne peuvent ou ne
souhaitent pas étre pris en charge a domicile ou en unité d’autodialyse.

Article R. 6123-64
Les techniques d’hémodialyse reposant sur la réinjection intraveineuse d’un liquide de
substitution produit extemporanément a partir du dialysat ne peuvent étre pratiquées que

dans les centres d’hémodialyse et dans les unités de dialyse médicalisée.

Article R. 6123-65



L’hémodialyse en unité d’autodialyse s’exerce en autodialyse dite simple ou en
autodialyse assistée. L'autodialyse dite simple est offerte a des patients formés a
’hémodialyse, en mesure d’assurer eux-mémes tous les gestes nécessaires a leur
traitement. L'autodialyse assistée est offerte a des patients formés a I'hémodialyse, mais
qui requierent l'assistance d’un infirmier ou d’'une infirmiére pour certains gestes. L'unité
d’autodialyse peut accueillir des patients en déplacement ou en séjour de vacances,
lorsqu’ils sont autonomes et formeés a ’lhémodialyse.

Article R. 6123-66

L’hémodialyse a domicile est offerte a un patient, formé a ’hémodialyse, en mesure
d’assurer couramment tous les gestes nécessaires a son traitement, en présence d’'une
personne de son entourage, qui peut lui préter assistance.

Article R. 6123-67

La dialyse péritonéale est réalisée a domicile ou dans le lieu ou le patient réside, méme
temporairement. Pour I'application de cette disposition, le service de soins de longue
durée ou la maison de retraite est regardé comme un lieu de résidence du patient.

Qu’elle soit manuelle ou automatisée, cette technique est pratiquée par le patient lui-
méme avec ou sans l'aide d’une tierce personne.

Pour les enfants, la dialyse péritonéale est réalisée a domicile, aprés formation de la
famille par le service de néphrologie pédiatrique qui suit I'enfant.

Tout établissement de santé accueillant des patients traités par dialyse péritonéale doit
étre en mesure de permettre a ces derniers de poursuivre leur traitement pendant leur
hospitalisation. L’établissement de santé, titulaire de I'autorisation d’activité de traitement
de l'insuffisance rénale chronique par la pratique de I'épuration extrarénale, se charge
pour la dialyse péritonéale de la formation des patients et de leur suivi jusqu’a I'orientation
vers une autre modalité de dialyse ou en hospitalisation si nécessaire.

Article R. 6123-68
Les dispositions de la présente section ne s’appliquent pas a la collectivité territoriale de
Saint-Pierre-et-Miquelon.

Section 5 : Chirurgie cardiaque

Article R. 6123-69

Les activités de chirurgie cardiaque comprennent toutes les interventions chirurgicales
intra-thoraciques portant sur I'appareil cardio-vasculaire, le coeur lui-méme, son
enveloppe péricardique, ses vaisseaux nourriciers, ses veines afférentes, les gros
vaisseaux efférents de la base et, de fagcon générale, toutes les interventions nécessitant



une circulation extra-corporelle.

Les activités mentionnées au présent article sont pratiquées au sein d’unités spécifiques.
Article R. 6123-70

Les activités définies a I'article R. 6123-69 sont soumises aux autorisations prévues par
l'article L. 6122-1.

Ces autorisations sont subordonnées au respect des prescriptions des articles R. 6123-71
aR.6123-74.

Article R. 6123-71
L’établissement dans lequel sont pratiquées les activités définies a I'article R. 6123-69
comprend :

1°Des lits de chirurgie en nombre suffisant pour a ssurer la prise en charge et la
surveillance postopératoire des patients ;

2°Une unité de réanimation chirurgicale ;

3°Les moyens nécessaires a la réalisation des exam ens de biochimie, du contrdle des
gaz du sang et des facteurs de ’hémostase ;

4°Une unité de cardiologie comportant une unité de soins intensifs de cardiologie
disposant d’appareils d'imagerie cardio-vasculaire dont un appareil de coronarographie.

Article R. 6123-72

L’établissement doit pouvoir faire réaliser :
1°En permanence, des examens de bactériologie, d’h ématologie et d’immunologie ;

2°Des investigations de médecine nucléaire cardio- pneumologiques et d’électro-
encéphalographie.

Article R 6123-73

L'unité, mentionnée au deuxieme alinéa de l'article R. 6123-69, dispose des moyens en
praticiens spécialisés et en personnels infirmiers et des équipements matériels suivants :

1°En ce qui concerne les praticiens et les personnels :

a) Au moins deux chirurgiens titulaires du dipléme d’études spécialisées en chirurgie
thoracique et cardio-vasculaire ou pouvant justifier avoir exercé des fonctions chirurgicales
hospitalieres dans une unité de chirurgie thoracique et cardio-vasculaire pendant une
durée équivalente a celle requise pour I'obtention de ce diplédme et ayant accompli au



moins deux années dans un service de chirurgie thoracique et cardio-vasculaire dans des
fonctions de niveau équivalent au clinicat ;

b) Au moins deux médecins titulaires du dipléme d’études spécialisées en
anesthésiologie-réanimation chirurgicale ou spécialistes qualifiés en anesthésie-
réanimation ;

¢) Un médecin ayant la formation ou la pratique nécessaire pour assurer la responsabilité
de la circulation extra-corporelle ;

d) En sus des personnels infirmiers recrutés, dans la mesure du possible, parmi les
infirmiers ou infirmieéres de salle d’opération, au moins deux infirmiers ou infirmieres
spécialisés en anesthésie-réanimation et au moins un infirmier ou une infirmiére ayant
acquis la technique de la circulation extra-corporelle ;

2°En ce qui concerne les équipements matériels au sein d’'un bloc opératoire :

a) Deux salles aseptiques d’au moins 40 metres carrés affectées a la chirurgie cardiaque,
dotées chacune d'un appareil de circulation extra-corporelle équipé d’'un systéme de
surveillance des parametres et disposant d’un appareil de récupération du sang ;

b) Une salle de stockage d’au moins 25 metres carrés en milieu aseptique pour les
appareils de circulation extra-corporelle.

Article R. 6123-74

Les établissements de santé dans lesquels sont pratiquées les activités définies a l'article
R. 6123-69 adressent chaque année, au ministre chargé de la santé, un rapport
d’évaluation dont le contenu est défini par arrété de ce ministre.

Section 6 : Transplantations d’organes nécessitant un traitement

immunodépresseur

Article R. 6123-75

Les activités de transplantations d’organes nécessitant un traitement immunodépresseur

comportent au sens de la présente section :

1°L’acte chirurgical de la transplantation, et la prise en charge médico-chirurgicale pré et
post-opératoire.

2°La greffe de moelle osseuse hormis l'autogreffe.

Article R. 6123-76

Ces activités sont soumises a autorisation du ministre chargé de la sante.

Les établissements qui se proposent d’effectuer de telles transplantations adressent au



ministre chargé de la santé une demande d’autorisation accompagnée d’un dossier dont la
composition est fixée par arrété du méme ministre.

Article R 6123-77

L’autorisation est accordée par type de transplantation. Elle mentionne l'unité ou est
assuré l'acte chirurgical de transplantation et le nom du praticien responsable de cette
unite.

Article R. 6123-78

L’'autorisation est accordée dans les mémes conditions pour la greffe de moelle osseuse.

Elle mentionne 'unité ou est pratiquée cette greffe et le nom du praticien responsable de
cette unité.

Article R. 6123-79

Les autorisations sont subordonnées au respect des conditions fixées par les articles R.
6123-80 a R. 6123-82.

Elles sont accordées en fonction des besoins de la population selon une répartition
régionale équilibrée.

Article R. 6123-80

Les unités mentionnées aux articles R. 6123-77 et R. 6123-78 comportent des lits
d’hospitalisation, disposent de moyens en personnels spécialisés, en locaux et en
équipements matériels correspondant aux besoins propres a chaque type de
transplantation et définis par arrété du ministre chargé de la sante.

Article R. 6123-81

Les établissements de santé dans lesquels sont situées les unités mentionnées a l'article
R. 6123-77 .

1°Sont titulaires de I'autorisation de prélevement d’organe ;

2°Assurent la prise en charge des patients dans le s phases précédant et suivant I'acte de
transplantation dans au moins un service ou une unité de médecine dont la spécialité est
liée a la transplantation considérée, ou avec leur concours. L’autorisation mentionnée a
l'article R. 6123-77 mentionne également le nom du médecin responsable de ce service
ou de cette unité, qui est située au sein de I'établissement ou dans un établissement avec
lequel le demandeur a conclu une convention. Cette convention est approuvée par arrété
du ministre chargé de la santé.

Article R. 6123-82



Les établissements dans lesquels sont pratiquées les activités mentionnées a l'article R.
6123-75 mettent en oeuvre un systeme d’évaluation selon des modalités fixées par arrété
du ministre chargé de la santé. lls établissent, sur cette base, un rapport annuel d’activité
qui est transmis au ministre chargé de la santé.

Article R. 6123-83

Lorsque I'une des conditions définies aux articles R. 6123-80 a R. 6123-82 cesse d’'étre
remplie, le ministre chargé de la santé adresse a I'établissement une mise en demeure de
se conformer aux regles définies a la présente section.

Si, a I'expiration du délai fixé dans la mise en demeure, qui ne peut étre inférieur a trois
mois, les conditions susmentionnées ne sont pas remplies, le ministre chargé de la santé,
apres avis de la Commission nationale des équipements sanitaires et sociaux, retire
l'autorisation. En cas d’'urgence, le ministre prononce, sans formalité préalable, la
suspension de l'autorisation.

Article R. 6123-84

Les activités de transplantations d’organes ne peuvent étre exercées dans le cadre de
l'activité libérale des praticiens hospitaliers a temps plein.

Article R. 6123-85

Les patients pour lesquels une indication de transplantation d’organe est posée sont
inscrits, a l'initiative des établissements de santé concernés, sur une liste d’attente établie
selon des modalités de gestion et de financement précisées par arrété du ministre chargé

de la santé.

Chapitre 1V : Conditions techniques de fonctionneme nt

Section 1 : Activités de soins

Sous-section 1 : Accueil et traitement des urgences

Article D. 6124-1

Le service d’accueil et de traitement des urgences mentionné au 1°de l'article R. 6123-1

est organisé :

1°Dans les centres hospitaliers : en service ou au tre structure définis par les articles L.
6146-1 et L. 6146-4



2°Dans les établissements de santé privés, en unit é individualisée placée sous la
responsabilité d’'un médecin coordonnateur.

Article D. 6124-2

Le médecin responsable de ce service répond aux conditions prévues par l'article L. 4111-
1 et a acquis une formation a la prise en charge des urgences par une qualification
universitaire et par une expérience professionnelle de deux ans dans un service recevant
les urgences. Dans les établissements publics de santé, ce responsable est praticien
hospitalier.

Article D. 6124-3

L’équipe médicale de I'unité de proximité comprend un nombre de médecins suffisant pour
gu’au moins un d’entre eux soit effectivement présent vingt-quatre heures sur vingt-quatre,
tous les jours de 'année, et assure I'examen de tout patient a I'arrivée de celui-ci dans le
service.

Tous les médecins de cette équipe ont acquis une formation a la prise en charge des
urgences soit par une qualification universitaire, soit par une expérience professionnelle
d’au moins un an dans un service recevant les urgences. Des étudiants en médecine, des
internes ou des résidents peuvent accomplir un stage ou une partie de leur formation dans
ce service.

Dans les établissements publics de santé, I'équipe médicale ne peut comprendre que des
praticiens hospitaliers, des praticiens des hopitaux, des assistants, des attachés, des
médecins contractuels et des médecins vacataires.

L’équipe médicale doit pouvoir faire venir a tout moment un médecin de I'établissement
exercant dans I'une des disciplines ou activités de soins mentionnée a l'article R. 6123-2
et, s'il y a lieu, tout autre médecin de I'établissement ainsi que tout médecin spécialiste de
la pathologie en cause, notamment un pédiatre.

Article D. 6124-4

L’équipe paramédicale du service, dirigée par un cadre infirmier, est suffisante pour que,
vingt-quatre heures sur vingt-quatre, tous les jours de I'année, au moins deux infirmiers ou
infirmieres soient effectivement présents pour dispenser les soins aux patients. Le service
comprend, en outre, des aides-soignants ou éventuellement des auxiliaires de
puériculture, des agents de service, un assistant de service social et un agent chargé des
admissions.

Tous les membres de I'équipe paramédicale ont acquis une formation a la prise en charge
des urgences, soit au cours de leurs études, soit par une formation ultérieure.

Article D. 6124-5

Le service dispose de locaux distribués en trois zones :



1°Une zone d’accueil ;
2°Une zone d’examen et de soins comportant une sal le et des moyens de déchocage ;

3°Une zone de surveillance de trés courte durée co mportant trois a cing boxes individuels
par tranche de 10 000 passages par an au service.

Article D. 6124-6

Un établissement de santé ne peut étre autorisé a mettre en oeuvre l'activité d’accueil et
de traitement des urgences sous forme d’un service d’accueil et de traitement des
urgences mentionné au 1°de l'article R. 6123-1 qu’ a la condition que le secteur opératoire
de I'établissement soit organisé de facon a mettre a la disposition du service, vingt-quatre
heures sur vingt-quatre, tous les jours de I'année, au moins deux salles, dont 'une
aseptique, et des moyens de surveillance post-interventionnelle répondant aux conditions
fixées par les articles D. 6124-97 a D. 6124-102.

Article D. 6124-7

L'établissement comporte en outre :

1°Les moyens permettant de pratiquer vingt-quatre heures sur vingt-quatre, tous les jours
de I'année, les techniques d’imagerie en radiologie classique, échographie, scanographie
et les explorations vasculaires, notamment I'angiographie ;

2°Un laboratoire en mesure de pratiquer vingt-quat re heures sur vingt-quatre, tous les
jours de I'année, les examens en biochimie, hématologie, hémobiologie, microbiologie,
toxicologie, ainsi que ceux qui sont relatifs a 'hnémostase et aux gaz du sang, et de fournir
sans délai les résultats obtenus.

A défaut de disposer en propre des moyens mentionnés au 2° I'établissement conclut
avec un autre établissement de santé ou un laboratoire d’analyses médicales une
convention lui assurant vingt-quatre heures sur vingt-quatre, tous les jours de I'année,
I'exécution des examens et obligations définies au 2°

Article D. 6124-8

Un pole spécialisé d’accueil et de traitement des urgences, défini a l'article R. 6123-4, doit
disposer de tout moyen technique indispensable a la prise en charge des urgences qu'il
accueille et, s’il y a lieu, d’'une unité de réanimation ou de soins intensifs et d’'un secteur
opératoire garantissant la surveillance postinterventionnelle, pouvant fonctionner tous les
jours de I'année, vingt-quatre heures sur vingt-quatre.

Les conditions de fonctionnement fixées par les articles D. 6124-1 a D. 6124-5 sont
applicables a ce péle.

En outre, le médecin responsable et les membres de I'équipe médicale exercent
egalement la spécialité correspondant a la discipline ou a 'activité de soins concernées.



Les dispositions de I'article D. 6124-7 sont applicables compte tenu des besoins propres a
I'exercice de cette discipline ou activité de soins.

Article D. 6124-9

Les dispositions des articles D. 6124-1 et D. 6124-2 sont applicables a I'unité de proximité
d’accueil, de traitement et d’orientation des urgences.

Article D. 6124-10

L’équipe médicale de I'unité de proximité comprend un nombre de médecins suffisant pour
gu’au moins un d’entre eux soit effectivement présent vingt-quatre heures sur vingt-quatre
tous les jours de 'année et assure I'examen de tout patient a l'arrivée de celui-ci a l'unité
de proximité.

Tous les médecins de cette équipe ont acquis une formation a la prise en charge des
urgences soit par une qualification universitaire, soit par une expérience professionnelle
d’au moins un an dans un service recevant les urgences. Des étudiants en médecine, des

internes ou des résidents peuvent accomplir un stage ou une partie de leur formation dans
une unité de proximiteé.

Dans les établissements publics de santé, I'équipe médicale de l'unité de proximité ne
peut comporter que des praticiens hospitaliers, des praticiens des hopitaux, des
assistants, des attachés, des médecins contractuels et des médecins vacataires.

Cette équipe peut, en tant que de besoin, faire appel aux autres médecins de
I'établissement.

Article D. 6124-11

L’équipe paramédicale de 'unité de proximité, dirigée par un cadre infirmier, est suffisante
pour qu’au moins un infirmier ou une infirmiere soit effectivement présent vingt-quatre
heures sur vingt-quatre, tous les jours de I'année, pour dispenser les soins aux patients.

L'unité de proximité comprend en outre des aides-soignants et des agents de service.

Tous les membres de I'équipe paramédicale ont acquis une formation a la prise en charge
des urgences soit au cours de leurs études, soit par une formation ultérieure.

Article D. 6124-12

L'unité de proximité dispose de locaux distribués en trois zones :
1°Une zone d’accueil ;
2°Une zone d’examen et de soins comportant une sal le et des moyens de déchocage ;

3°Une zone de surveillance de trés courte durée co mportant deux a quatre boxes



individuels par tranche de 10 000 passages par an a l'unité de proximité.

Article D. 6124-13

Un établissement de santé ne peut étre autorisé a mettre en oeuvre l'activité d’accueil et
de traitement des urgences sous forme d’une unité de proximité mentionnée a l'article R.
6123-5 que s’il est en mesure d’assurer a tout moment au moins :

1°Les examens d’'imagerie courants, notamment en ra diologie classique et en
échographie ; a cet effet, de 18 h 30 a 8 heures et les jours non ouvrés, il organise une
permanence de manipulateur en radiologie pour la réalisation des examens dont les
clichés seront remis aux médecins de I'unité de proximité et il fait assurer dans les douze
heures le contrdle de linterprétation des clichés par un radiologue ;

2°Les examens et analyses biologiques courants ; s’il ne posséde pas les installations
nécessaires, il peut pratiquer immeédiatement, a tout moment, tous les prélévements
courants et avoir passé une convention avec un autre établissement de santé ou un
laboratoire d’analyses médicales qui lui garantisse la réalisation immédiate de tous les
examens et analyses courants, vingt-quatre heures sur vingt-quatre tous les jours de
'année et I'envoi sans délai des résultats.

Article D. 6124-14

L’établissement assure également la présence d’un psychiatre dans le service d’accueil et
de traitement des urgences vingt-quatre heures sur vingt-quatre, tous les jours de I'année,
lorsque I'analyse de I'activité du service fait apparaitre que la nature et la fréquence
habituelle des urgences comportant des aspects psychiatriques le nécessitent. Dans les
autres cas, I'équipe médicale du service peut faire venir un psychiatre a tout moment.

L’équipe médicale de I'unité de proximité d’accueil et de traitement des urgences, prévue
a l'article D. 6124-10, s’assure de la possibilité de faire venir un psychiatre a tout moment.

Article D. 6124-15

Outre les membres mentionnés aux articles D. 6124-4 et D. 6124-11, I'équipe
paramédicale du service d’accueil et de traitement des urgences et celle de l'unité de
proximité d’accueil, de traitement et d’orientation des urgences comprennent, en tant que
de besoin, au moins un infirmier ou une infirmiere ayant acquis une expérience
professionnelle dans un service de psychiatrie ; a défaut, elles s’assurent de la possibilité
d’en faire venir un sans délai.

Article D. 6124-16

Tout établissement siége d’'un service d’accueil et de traitement des urgences ou d’'une
unité de proximité d’accueil, de traitement et d’orientation des urgences conclut une
convention avec les établissements assurant le service public hospitalier et participant a la
lutte contre les maladies mentales auxquels sont rattachés les secteurs psychiatriques
existant dans I'aire d'attraction géographique du service d’accueil et de traitement des



urgences ou de 'unité de proximité. Cette convention précise les modalités de
participation des psychiatres de ces derniers établissements au fonctionnement du service
d’accueil des urgences ou de l'unité de proximité, notamment pour la réalisation des
conditions prévues aux articles D. 6124-14 et D. 6124-15. Les dispositions de cette
convention peuvent étre insérées dans la convention constitutive d'un réseau de soins.

Article D. 6124-17

Lorsque I'état du patient exige qu’il soit pris en charge par un établissement de santé
exercant la psychiatrie, le service d’accueil et de traitement des urgences ou l'unité de
proximité I'oriente et, s’il y a lieu, le fait transférer sans délai vers les services ou
équipements, mentionnés a l'article L. 3221-4, mis a la disposition de la population dans le
secteur psychiatrique correspondant a son lieu de résidence, sous réserve des
dispositions du second alinéa de l'article L. 3211-1 et de celles de I'article L. 3222-1.

La convention prévue a l'article D. 6124-16 régle en tant que de besoin les conditions
dans lesquelles est assurée cette orientation.

Article D. 6124-18

Lorsque I'établissement autorisé a faire fonctionner un service mobile d’'urgence et de
réanimation comporte un service d’aide médicale urgente, ces services sont placés sous
une autorité meédicale unique.

Article D. 6124-19

Le médecin responsable du service mobile d’urgence et de réanimation répond aux
conditions d’exercice fixées par l'article L. 4111-1 et a acquis une formation a la prise en
charge des urgences par une gualification universitaire et par une expérience
professionnelle d’au moins deux ans dans le domaine de I'urgence et de la réanimation.

Article D. 6124-20

Pour étre autorisé a mettre en oeuvre un service mobile d’'urgence et de réanimation, un
établissement doit disposer d’un effectif de médecins, d’infirmiers ou d’infirmiéres et, en
tant que de besoin, d’infirmiers ou d’infirmiéres ayant acquis une expérience
professionnelle de psychiatrie, suffisant pour assurer de jour comme de nuit les missions
mentionnées a l'article R. 6123-10.

Article D. 6124-21

Dans les établissements publics de santé, I'équipe médicale du service mobile d’'urgence
et de réanimation ne peut comprendre que des praticiens hospitaliers a temps plein ou a
temps partiel, des praticiens adjoints contractuels, des assistants, des attachés, des
meédecins contractuels. Pour les besoins du service, il peut également étre fait appel a des
internes de spécialité médicale, chirurgicale ou psychiatrique ayant validé quatre
semestres.



Article D. 6124-22

Tous les médecins participant aux équipes médicales des services mobiles d’'urgence et
de réanimation ont acquis une formation a la prise en charge des urgences soit par une
gualification universitaire, soit par une expérience professionnelle d’au moins un an dans
le domaine de l'urgence et de la réanimation. Les internes appelés a intervenir aux cotés
de ces équipes satisfont aux mémes obligations. Des étudiants en médecine, des
résidents ou des internes ne remplissant pas les conditions précédemment mentionnées,
accomplissant un stage ou une partie de leur formation dans un service mobile d'urgence
et de réanimation, peuvent toutefois accompagner les équipes.

Article D. 6124-23

Lors de chaque intervention, la composition de I'équipe du service mobile d’'urgence et de
réanimation est déterminée par le médecin responsable du service mobile d’'urgence et de
réanimation, en liaison avec le médecin régulateur du service d’aide médicale urgente
auquel I'appel est parvenu. Cette équipe comprend au moins deux personnes, dont le
responsable médical de l'intervention. Pour les interventions qui requierent l'utilisation de
techniques de réanimation, cette équipe comporte trois personnes, dont le responsable
médical de l'intervention et un infirmier ou une infirmiére.

Article D. 6124-24

L’équipe du service mobile d’'urgence et de réanimation dispose de moyens de
télécommunications lui permettant d’'informer a tout moment le centre de réception et de
régulation des appels du service d’aide médicale urgente du déroulement de l'intervention
en cours.

Article D. 6124-25

Pour étre autorisé a faire fonctionner un service mobile d’urgence et de réanimation, un
établissement de santé doit disposer des véhicules nécessaires au transport des patients,
de I'équipe médicale et de son matériel, ainsi que des personnels nécessaires a
I'utilisation de ces véhicules : ambulanciers titulaires du certificat de capacité
d’ambulancier, conducteurs et pilotes. Un arrété du ministre chargé de la santé précise la
nature et les caractéristiques exigées des véhicules ainsi que leurs conditions d'’utilisation.

Les veéhicules et les personnels mentionnés au premier alinéa peuvent étre mis a la
disposition de I'établissement considéré, dans le cadre de conventions conclues avec des
organismes publics ou privés. Ces conventions n’entrent en application qu’aprées
'approbation du directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation.

Article D. 6124-26

Le service mobile d’'urgence et de réanimation dispose notamment :



1°D’une salle de permanence ;

2°De moyens de télécommunications lui permettant d e recevoir les appels du service
d’aide médicale urgente, d’entrer en contact avec ses propres équipes d’intervention et
d’'informer le service d’'aide médicale urgente ;

3°D’un garage destiné aux moyens de transports ter restres et aux véhicules de liaison ;
4°D’une salle de stockage des matériels ;

5°D’un local fermant a clef permettant d’entrepose r et de conserver des médicaments.

Sous-section 2 : Réanimation

Article D. 6124-27

L'unité de réanimation dispose de locaux distribués en trois zones :

1°Une zone d’accuell, située en amont de la zone t echnique et de la zone
d’hospitalisation, permettant le controle des flux entrants de personnels, de malades, de
visiteurs et de matériels ;

2°Une zone d’hospitalisation ;
3°Une zone technique de nettoyage, de décontamination et de rangement de matériel.

Article D. 6124-28

L'unité de réanimation dispose d’une piéce, en son sein ou a proximité immédiate,
permettant aux médecins d’assurer la permanence médicale sur place vingt-quatre heures
sur vingt-quatre, tous les jours de lI'année.

Article D. 6124-29

Dans toute unité de réanimation, la permanence médicale est assurée par au moins un
médecin membre de I'équipe médicale dont la composition est définie a 'article D. 6124-
31. Dans les établissements publics de santé et les établissements privés participant au
service public hospitalier, elle peut étre assurée en dehors du service de jour par un
interne en médecine dans des conditions fixées par arrété du ministre chargé de la santé.
Dans ce cas, un médecin de I'équipe médicale mentionnée a l'article D. 6124-31 est placé
en astreinte opérationnelle.

Article D. 6124-30
Le responsable d’'une unité de réanimation pour adultes est titulaire, selon I'orientation

médicale, chirurgicale ou médico-chirurgicale de l'unité, de I'un des dipldmes ou
gualifications mentionnés aux 1°et 2°de l'article D. 6124-31.



Le responsable d’'une unité de réanimation pédiatrique est :

- qualifié spécialiste en pédiatrie lorsque I'unité est a orientation médico-chirurgicale ou
médicale ;

- qualifié spécialiste ou compétent en anesthésie-réanimation ou qualifié spécialiste en
anesthésiologie-réanimation chirurgicale lorsque I'unité est a orientation chirurgicale.

Article D. 6124-31

L’équipe médicale d’'une unité de réanimation comprend :

1°Un ou plusieurs médecins qualifiés compétents en réanimation ou titulaires du dipléme
d’études spécialisées complémentaire de réanimation médicale lorsqu’il s’agit d’'une unité
a orientation médicale ou médico-chirurgicale ;

2°Un ou plusieurs médecins qualifiés spécialistes ou compétents en anesthésie-
réanimation ou qualifiés spécialistes en anesthésiologie-réanimation chirurgicale lorsqu’il
s’agit d’une unité a orientation chirurgicale ou médico-chirurgicale ;

3°Le cas échéant, un ou plusieurs médecins ayant u ne expérience attestée en
réanimation selon des modalités précisées par arrété du ministre chargé de la santé.

L’équipe médicale d'une unité de réanimation pédiatrique comprend, en outre, un ou
plusieurs médecins qualifiés spécialistes en pédiatrie.

Article D. 6124-32

Sous la responsabilité d’'un cadre infirmier, 'équipe paramédicale d’'une unité de
réanimation comprend au minimum :

- deux infirmiers ou infirmiéres pour cing patients ;

- un aide-soignant pour quatre patients.

L’équipe paramédicale d’'une unité de réanimation pédiatrique comprend, en outre, au
moins une puéricultrice.

Article D. 6124-33

L'établissement de santé est en mesure de faire intervenir en permanence un masseur-
kinésithérapeute justifiant d’'une expérience attestée en réanimation et dispose, en tant
gue de besoin, d'un psychologue ou d’'un psychiatre et de personnel a compétence
biomédicale.

Article D. 6124-34



L’activité de réanimation ne peut étre autorisée que si I'établissement de santé dispose sur
place vingt-quatre heures sur vingt-quatre, tous les jours de I'année :

1°Des équipements mobiles permettant de réaliser, éventuellement dans les chambres de
I'unité de réanimation lorsque les conditions de prise en charge du patient le justifient, des
examens de radiologie classique, d’échographie et d’endoscopie bronchique et digestive ;

2°D’un secteur opératoire organisé de facon a mettre a la disposition de I'unité au moins
une salle aseptique et des moyens de surveillance post-interventionnelle répondant aux
conditions fixées par les articles D. 6124-97 a D. 6124-102 ;

3°De moyens techniques permettant de pratiquer les examens en scanographie,
angiographie et imagerie par résonance magnétique ;

4°D’un laboratoire en mesure de pratiquer des exam ens de bactériologie, hématologie,
biochimie ainsi que ceux relatifs a 'hémostase et aux gaz du sang.

Les établissements ne disposant pas des moyens prévus aux 2°a 4°ci-dessus peuvent
passer une convention avec un établissement en disposant.

Lorsque la prestation est assurée par convention, elle I'est dans des délais compatibles
avec les impératifs de sécurité.

Sous-section 3 : Obstétrique, néonatologie, réanima  tion néonatale

Article D. 6124-35

L’établissement de santé autorisé a pratiquer I'obstétrigue met en place une organisation
permettant :

1°De fournir aux femmes enceintes des informations sur le déroulement de
'accouchement, ses suites et I'organisation des soins ;

2°D’assurer une préparation a la naissance et d’ef fectuer des visites du secteur de
naissance (ou bloc obstétrical) pour les patientes qui le souhaitent ;

3°D’assurer au début du dernier trimestre de la gr ossesse une consultation par un
gynécologue-obstétricien ou une sage-femme de 'unité qui effectuera I'accouchement et
de faire réaliser la consultation pré-anesthésique prévue a l'article D. 6124-92 par un
anesthésiste-réanimateur de I'établissement ;

4°De faire bénéficier les consultantes, y compris en urgence, d’examens d’'imagerie par
ultrasons.

Article D. 6124-36
Outre les lits et places servant a la gynécologie, toute unité d’obstétrique nouvellement

créée comprend un minimum de quinze lits. En cas de création, tout établissement
spécialisé autonome d’obstétrique dispose au minimum de vingt-cing lits d’obstétrique sur



le méme site.

Article D. 6124-37

Toute unité d’obstétrique comprend des locaux réserves, d’'une part, a I'accueil des
patientes tous les jours de I'année, vingt-quatre heures sur vingt-quatre et, d’autre part,
aux consultations, un secteur de naissance, un secteur d’hospitalisation pour
I'hébergement et les soins avant et apres I'accouchement, ainsi qu’un secteur affecté a
'alimentation des nouveau-nés.

Ce dernier secteur peut, lorsque I'établissement dispose également sur le méme site
d’'une unité de néonatologie ou d’'une unité de réanimation néonatale, étre commun a ces
différentes unités.

Article D. 6124-38

Le secteur de naissance est composé notamment :

1°Des locaux de prétravail ;

2°Des locaux de travail ;

3°Des locaux d'observation et de soins immédiats a ux nouveau-nes ;

4°D’au moins une salle d’intervention pour la chir urgie obstétricale.

En cas de création d’'un secteur de naissance, de reconstruction ou de réaménagement
général d’'un secteur existant, tous les locaux qui composent ce secteur, ainsi que la salle
d’intervention et la salle de surveillance postinterventionnelle, sont implantés de maniere
contigué et au méme niveau afin de permettre la circulation rapide des patientes, des
nouveau-nés, des personnels et des matériels nécessaires.

Article D. 6124-39

Le secteur de naissance dispose d’au moins une salle de prétravail dotée des moyens
permettant d’accueillir la parturiente, de préparer 'accouchement et de surveiller le début
du travail. La salle de prétravail dispose du méme équipement qu’une chambre
d’hospitalisation. La salle de prétravail peut, en cas de nécessité, servir de salle de travail

si elle est équipée en conséquence.

Article D. 6124-40

Le secteur de naissance dispose d’au moins une salle de travail.

Tous les matériels et dispositifs sont immédiatement disponibles et a usage exclusif de la
salle de travail.

La salle de travail est aménagée de maniére que la parturiente bénéficie d’'une



surveillance clinique et paraclinique du déroulement du travail, de la phase d’expulsion et
de la délivrance. Cette surveillance se prolonge dans les deux heures qui suivent la
naissance. Le nouveau-né y recoit les premiers soins. Les locaux sont équipés de tous les
dispositifs médicaux nécessaires a la pratique de I'accouchement par voie basse, a
'anesthésie et a la réanimation de la mére.

L'agencement de la salle tient compte de la présence éventuelle d’'un accompagnant
aupres de la parturiente lorsque cette présence est autorisée.

Un arrété du ministre chargé de la santé précise le nombre de salles de prétravail et de
travail exigées en fonction de l'activité.

Article D. 6124-41

Le secteur de naissance dispose d’au moins une salle d’intervention de chirurgie
obstétricale, qui permet, y compris en urgence, la réalisation de toute intervention
chirurgicale abdomino-pelvienne liée a la grossesse ou a 'accouchement nécessitant une
anesthésie générale ou loco-régionale.

La surveillance postinterventionnelle de la parturiente s’effectue dans les conditions de
surveillance continue mentionnées aux articles D. 6124-97 et suivants, soit au sein d’'une
salle de surveillance postinterventionnelle située a proximité immédiate de la salle
d’intervention, soit dans la salle de travail dans les conditions définies a l'article D. 6124-
98.

Les soins du nouveau-né sont organisés soit dans une salle spécialement prévue a cet
effet et contigué a la salle d’intervention, soit dans la salle d’intervention. Cette salle est
dotée de dispositifs médicaux permettant la réanimation d’au moins deux enfants a la fois.
La liste de ces dispositifs est fixée par arrété du ministre chargé de la santé.

Lorsque l'activité de I'unité est inférieure a 1 200 accouchements par an, la salle
d’intervention peut ne pas étre située dans le secteur de naissance, sous réserve qu'elle
soit incluse dans un bloc opératoire, dans le méme batiment de I'établissement de santé, a
proximité immédiate et d’accés rapide au secteur de naissance. Dans ce cas, une salle
d’intervention est disponible afin de faire face aux cas d’'urgence obstétricale.

Lorsque I'activité de I'unité est supérieure a 1 200 accouchements par an, la salle
d’intervention et celle de surveillance postinterventionnelle sont soit situées au sein du
secteur de naissance, soit sont contigués a celui-ci. Dans ce dernier cas, une des salles
de travail doit pouvoir en cas de nécessité, servir de salle d’intervention. Elle est équipée
en conseéquence.

Article D. 6124-42

L’organisation et les moyens des locaux d’observation et de soins immédiats aux
nouveau-nés permettent de prodiguer les premiers soins nécessaires a I'enfant et de faire
face immédiatement aux détresses graves éventuelles du nouveau-né.

La préparation médicale au transport des enfants, dont I'état nécessite le transfert vers
des unités spécialisées, internes ou externes a I'établissement de santé, est assurée dans



ces locaux.

Article D. 6124-43

L’établissement assure la réalisation des examens de laboratoire et d’imagerie
nécessaires pour la mére et pour le nouveau-né, y compris en urgence.

Les établissements ne disposant pas en propre de laboratoire passent avec un laboratoire
une convention prévoyant la réalisation et la transmission des résultats a tout instant, dans
des conditions et des délais garantissant la qualité de la prise en charge.

Article D. 6124-44

Le personnel intervenant dans le secteur de naissance ne peut étre inférieur, a tout
instant, aux effectifs suivants :

1°En ce qui concerne les sages-femmes :

a) Pour toute unité d’obstétrique réalisant moins de 1 000 naissances par an, une sage-
femme est présente et affectée en permanence dans le secteur de naissance ;

b) Au-dela de 1 000 naissances par an, I'effectif global des sages-femmes du secteur de
naissance est majoré d’'un poste temps plein de sage-femme pour 200 naissances
supplémentaires.

Les sages-femmes affectées au secteur de naissance ne peuvent avoir d’autres taches
concomitantes dans un autre secteur ou une autre unité. Toutefois, si l'unité d’obstétrique
réalise moins de 500 naissances par an, la sage-femme peut également, en I'absence de
parturiente dans le secteur de naissance, assurer les soins aux meres et aux nouveau-nes
en secteur de soins et d’hébergement ;

c) Au-dela de 2 500 naissances par an, une sage-femme supplémentaire, ayant une
fonction de surveillante du secteur, coordonne les soins le jour ;

2°En ce qui concerne les médecins :

Quel que soit le nombre de naissances constatées dans un établissement de santé, celui-
ci organise la continuité obstétricale et chirurgicale des soins tous les jours de I'année,
vingt-quatre heures sur vingt-quatre, dans I'unité d’obstétrique. Cette continuité est
assurée :

- soit par un gynécologue-obstétricien ayant la qualification chirurgicale ;
- soit, lorsque I'établissement ne peut disposer que d’un praticien ayant seulement une
compétence obstétricale, a la fois par cet obstétricien et par un praticien de chirurgie

générale ou viscérale de I'établissement.

a) Pour les unités réalisant moins de 1 500 naissances par an, la présence des médecins
spécialistes est assurée par :



- un gynécologue-obstétricien, sur place ou en astreinte opérationnelle exclusive, tous les
jours de I'année, vingt-quatre heures sur vingt-quatre, pour l'unité ou les unités
d’obstétrique du méme site.

Le gynécologue-obstétricien intervient, sur appel, en cas de situation a risque pour la mére
ou I'enfant dans des délais compatibles avec I'impératif de sécurité ;

- un anesthésiste-réanimateur, sur place ou d’astreinte opérationnelle permanente et
exclusive pour le site dont le délai d’arrivée est compatible avec I'impératif de sécurité ;

- un pédiatre présent dans I'établissement de santé ou disponible tous les jours de
'année, vingt-quatre heures sur vingt-quatre, dont le délai d’arrivée est compatible avec
limpératif de sécurité.

b) Pour les unités réalisant plus de 1 500 naissances par an, la présence médicale est
assurée par :

- un gynécologue-obstétricien présent tous les jours de I'année, vingt-quatre heures sur
vingt-quatre, dans l'unité d’obstétrique ;

- un anesthésiste-réanimateur présent tous les jours de I'année, vingt-quatre heures sur
vingt-quatre, dans I'établissement de santé, sur le méme site, en mesure d’intervenir dans
I'unité d’obstétrique dans des délais compatibles avec I'impératif de sécurité ; si 'unité
réalise plus de 2 000 naissances par an, I'anesthésiste-réanimateur est présent tous les
jours de I'année, vingt-quatre heures sur vingt-quatre, dans l'unité d’obstétrique ;

- un pédiatre, présent sur le site de I'établissement de santé ou en astreinte
opérationnelle, pouvant intervenir en urgence, tous les jours de I'année, vingt-quatre
heures sur vingt-quatre, dans un délai compatible avec I'impératif de sécurité.

3°En ce qui concerne les autres catégories de pers onnel, dans toute unité, le personnel
paramédical est affecté au secteur de naissance et ne peut jamais étre inférieur a une
aide-soignante ou une auxiliaire de puériculture, présente en permanence. Si l'unité
réalise moins de 500 naissances par an, les conditions de présence du personnel
paramédical dans le secteur de naissance sont les mémes que pour la sage-femme.

Article D. 6124-45

Le secteur d’hospitalisation de la mere et de I'enfant permet d’assurer les soins précédant
et suivant 'accouchement pour la meére ainsi que les soins aux nouveau-nés bien portants.
Les chambres du secteur d’hospitalisation aprés I'accouchement comprennent au
maximum deux lits de meres avec les berceaux de leurs enfants. En cas de nécessité,
chaque patiente peut bénéficier d’'une chambre individuelle.

En cas de création d’'un secteur d’hospitalisation, de reconstruction ou de reaménagement
d’un secteur existant, celui-ci comprend au minimum 80 % de chambres individuelles, et la
surface utile de chaque chambre, qui comporte un bloc sanitaire particulier, n’est jamais
inférieure a 17 metres carrés pour une chambre individuelle et & 23 métres carrés pour
une chambre a deux lits.

En outre, il existe un local par étage ou les enfants bien portants peuvent étre regroupés.



Ce local peut recevoir au minimum la moitié des nouveau-nés présents, pendant la nuit, et
est aménagé de maniéere a permettre leur surveillance. Les soins de puériculture sont
réalisés soit dans un local commun, soit dans un espace spécialement aménagé de la
chambre de la mere.

Article D. 6124-46

Lors de leur séjour en secteur d’hospitalisation, la mére et I'enfant bénéficient de la
possibilité d’intervention tous les jours de I'année, vingt-quatre heures sur vingt-quatre, y
compris en urgence, d'un pédiatre, d’'un gynécologue-obstétricien et d’'un anesthésiste-
réanimateur.

L’'unité met en place une organisation lui permettant de s’assurer en tant que de besoin,
selon le cas, du concours d’'un psychologue ou d’un psychiatre.

Le personnel intervenant dans le secteur d’hospitalisation est fonction de l'activité de
I'unité d’obstétrique. Il ne peut étre inférieur, quelle que soit I'activité du secteur, a une
sage-femme, assistée d’un aide-soignant et d’une auxiliaire de puériculture le jour et & une
sage-femme ou un infirmier ou une infirmiere, assisté d’une auxiliaire de puériculture, la
nuit.

Sauf application des dispositions prévues a I'avant-dernier alinéa du 1°et au 3°de l'article
D. 6124-44 pour les unités d’obstétrique réalisant moins de 500 naissances par an, il s'agit
de personnels affectés au secteur d’hospitalisation et ne pouvant avoir d’autres taches
concomitantes dans un autre secteur ou une autre unité.

Article D. 6124-47

Le secteur spécifiquement affecté a la préparation des biberons est divisé s'il y a lieu en
deux zones distinctes permettant, d'une part, la préparation des aliments des nouveau-
nés, d'autre part, I'entretien des biberons.

Article D. 6124-48

Afin de privilégier la relation mére-enfant, les soins de courte durée aux enfants nés dans
'unité d’obstétrique et qui sont atteints d’affections sans gravité ne nécessitant pas une
hospitalisation en unité de néonatologie peuvent étre réalisés dans le secteur
d’hospitalisation des lors que les conditions définies au présent article sont remplies.

Ces nouveau-nés peuvent, en tant que de besoin, étre isolés des nouveau-nés bien
portants, traités et surveillés en permanence dans un local de regroupement ou,
lorsqu’elle est individuelle et aménagée a cet effet, dans la chambre de leur mére.

De plus, le pédiatre est disponible sur appel, vingt-quatre heures sur vingt-quatre, et
assure une visite quotidienne. Au minimum, une sage-femme ou un infirmier ou une
infirmiére, spécialisé en puériculture ou expérimenté en néonatologie, est présent tous les
jours de I'année, vingt-quatre heures sur vingt-quatre, aupres des enfants, quand des
nouveau-nés atteints de ces affections sont présents dans l'unité.



Article D. 6124-49

Dans les établissements de santé priveés, les contrats conclus en application du code de
déontologie médicale mentionné a l'article R. 4127-83 entre les établissements et les
membres de I'équipe médicale comportent des dispositions organisant la continuité des
soins médicaux en gynécologie-obstétrique, anesthésie-réanimation et pédiatrie.

Article D. 6124-50

Lorsqu’elle n’est pas associée sur le méme site a une unité de réanimation néonatale,
'unité de néonatologie comporte au moins six lits. Pour pouvoir disposer en son sein de
lits de soins intensifs, l'unité de néonatologie comprend au moins douze lits. L'unité de
néonatologie est située dans le méme batiment ou a proximité immédiate sur le méme site
gue l'unité d’obstétrique. En cas de création d’'une unité de néonatologie, de
reconstruction ou de réaménagement d’une unité existante, les locaux qui composent
cette unité sont implantés dans le méme batiment, a proximité de I'unité d’obstétrique.

Article D. 6124-51

La capacité minimale de six lits peut étre exceptionnellement réduite a quatre dans le cas
ou l'unité de néonatologie est geographiquement isolée, a plus d’'une heure de trajet de
'unité de néonatologie la plus proche et si les besoins de la population I'exigent, sous
réserve que l'unité isolée remplisse I'ensemble des conditions prévues aux articles D.
6124-50 a D. 6124-57.

Article D. 6124-52

L'unité de néonatologie comporte :
1°Une piece permettant I'accueil des parents ;

2°Un secteur de surveillance et de soins des enfan ts ou les nouveau-nés sont
hospitalisés ; ce secteur comprend en outre une zone de préparation médicale avant
transfert ;

3°Un secteur spécialement affecté a I'alimentation des nouveau-nés ; ce secteur peut étre
commun a l'unité d’obstétrique et, éventuellement, a l'unité de réanimation néonatale.

Article D. 6124-53

Un arrété du ministre chargé de la santé détermine les dispositifs médicaux dont est doté
le secteur de surveillance et de soins ainsi que les examens pouvant étre réalisés pour les
nouveau-neés.

La zone de préparation médicale avant transfert permet, si I'état du nouveau-né I'exige, de
le préparer pour un transport vers une unité spécialisée appropriée. Le matériel spécifique
de cette zone comprend au moins un respirateur néonatal.



Article D. 6124-54

Afin d’éviter la séparation de la meére et de I'enfant, les soins de néonatologie et la
surveillance des enfants qui ne nécessitent pas de soins intensifs ou de réanimation
peuvent étre effectués dans la chambre de leur mére, si les locaux et I'organisation de
'unité d’obstétrique et de I'unité de néonatologie le permettent. Ces lits sont compris dans
les lits autorisés de I'unité de néonatologie.

Dans ce cas, la conception, la disposition et la surface des locaux, les matériels et les
dispositifs médicaux sont adaptés a la dispensation sur place de soins de néonatologie
par un personnel expérimenté en néonatologie.

Article D. 6124-55
Si l'unité de néonatologie assure des soins intensifs de néonatologie mentionnés a l'article
R. 6123-44, elle remplit les conditions supplémentaires suivantes :

1°Etre située dans le méme batiment, a proximité i mmédiate et d’acces rapide a l'unité
d’obstétrique ;

2°Disposer des moyens nécessaires a la ventilation des premieres heures et au transfert
du nouveau-né vers une unité de réanimation néonatale en cas d’absence d’amélioration
ou d’aggravation de I'état de I'enfant ;

3°Etre dotée de dispositifs médicaux définis par a rrété du ministre chargé de la santé.
Article D. 6124-56

Dans toute unité de néonatologie ne pratiquant pas les soins intensifs de néonatologie,

sont assurées :

1°La présence, le jour, sur le site d’au moins un pédiatre justifiant d’une expérience
attestée en néonatologie ;

2°La présence, la nuit, sur le site ou en astreint e opérationnelle d’au moins un pédiatre
justifiant d’'une expérience attestée en néonatologie ;

3°La présence continue d’au moins un infirmier ou une infirmiere, spécialisé en
puériculture ou expérimenté en néonatologie pour six nouveau-nés.

Dans toute unité de néonatologie qui pratique les soins intensifs de néonatologie, sont
assurées :

1°La présence permanente tous les jours de I'année , vingt-quatre heures sur vingt-quatre,
d’au moins un pédiatre justifiant d’'une expérience attestée en néonatologie ;

2°La présence continue d’'un infirmier ou d’'une infirmiere, spécialisé en puériculture ou
expérimenté en néonatologie, pour trois nouveau-nés.



Que l'unité de néonatologie pratique ou non des soins intensifs, ces personnels
paramédicaux sont affectés exclusivement a l'unité et ne peuvent avoir d’autres taches
concomitantes dans une autre unité.

L’encadrement du personnel paramédical peut étre commun a l'unité de néonatologie et a
I'unité de réanimation néonatale si ces unités sont situées a proximité immédiate I'une de
lautre.

Un des pédiatres coordonne la prise en charge des nouveau-nés entre les unités
d’obstétrique et de néonatologie.

L’unité organise I'accueil, I'information et le soutien des parents, en cas de nécessité avec
le concours d’'un psychologue ou d’un psychiatre.

Article D. 6124-57

Sous réserve du respect des conditions de fonctionnement énoncées aux articles D. 6124-
50 a D. 6124-56, des nouveau-nés relevant de soins de néonatologie peuvent étre
hospitalisés dans des unités de pédiatrie de nouveau-nés et de nourrissons. Dans ce cas,
les lits affectés a la néonatologie constituent un secteur individualisé.

Ces unités satisfont par ailleurs aux dispositions des articles D. 6124-46 et D. 6124-47 et
remplissent les conditions prévues aux articles D. 6124-50 a D. 6124-57.

Le recueil des données d’activité par I'établissement de santé est effectué de fagon
distincte pour les nouveaux-nés, d’une part, et pour les nourrissons, d’autre part.

Article D. 6124-58

Toute unité de réanimation néonatale comprend un minimum de six lits de réanimation.
L’établissement de santé ou elle est située comporte une unité d’au moins neuf lits de
néonatologie, dont au moins trois lits affectés aux soins intensifs.

L'unité de réanimation néonatale est située dans le méme batiment ou a proximité
immédiate sur le méme site que le secteur de naissance de l'unité d’obstétrique. En cas
de création d’'une unité de réanimation néonatale, de reconstruction ou de
réaménagement d’une unité existante, les locaux qui composent cette unité sont implantés
dans le méme batiment, a proximité immédiate du secteur de naissance de l'unité
d’obstétrique et a proximité de I'unité de néonatologie.

Article D. 6124-59

L’unité comprend :
1°Une piéce permettant I'accueil des parents ;

2°Un secteur de surveillance et de soins de réanim ation des enfants ou les nouveau-nés
sont hospitalisés ; ce secteur comprend en outre une zone de préparation médicale avant



transfert ;

3°Un secteur destiné a I'alimentation des nouveau- nés, éventuellement commun aux
unités d’obstétrique et de néonatologie.

Article D. 6124-60

Un arrété du ministre chargé de la santé détermine les dispositifs médicaux dont est doté
le secteur de surveillance et de soins de réanimation.

Cet arrété précise également les examens pouvant étre réalisés, y compris en urgence,
tous les jours de I'année, vingt-quatre heures sur vingt-quatre, que ceux-ci le soient dans
l'unité ou sur son site d’implantation.

Article D. 6124-61

Dans toute unité de réanimation néonatale, sont assurés :

1°La présence permanente tous les jours de I'année , vingt-quatre heures sur vingt-quatre,
d’au moins un pédiatre justifiant d'une expérience attestée en réanimation néonatale ;

2°La présence permanente tous les jours de I'année, vingt-quatre heures sur vingt-quatre,
d’au moins un infirmier ou une infirmiere, spécialisé en puériculture ou expérimenté en
néonatologie pour deux nouveau-nés hospitalisés en réanimation néonatale et pour trois
nouveau-nés hospitalisés en soins intensifs de néonatologie ; ces personnels sont affectés
exclusivement a l'unité et ne peuvent avoir d’autres taches concomitantes dans une autre
unite ;

3°L’encadrement du personnel paramédical, éventuel lement commun avec l'unité de
néonatologie lorsque celle-ci est située a proximité immeédiate ;

4°La coordination médicale des activités de néonat ologie et de réanimation néonatale,
dont la garde peut étre commune lorsque les unités sont situées a proximité immédiate
'une de l'autre et que le volume d’activité le permet ;

5°La possibilité de recourir a d’autres médecins s pécialistes ainsi qu’a un
kinésithérapeute.

Par ailleurs, I'unité organise I'accueil, I'information et le soutien des parents, en cas de
nécessité avec le concours d’un psychologue ou d’'un psychiatre.

Article D. 6124-62

Des nouveau-nés relevant de la réanimation néonatale peuvent étre hospitalisés dans des
unités indifférenciées de réanimation pédiatrique et néonatale, a condition que les lits de
ces nouveau-nés constituent un secteur individualisé au sein de I'unité polyvalente. Ces
unités remplissent par ailleurs les conditions prévues aux articles R. 6123-43 a R. 6123-45
et a l'article R. 6123-49, ainsi que les autres conditions figurant aux articles D. 6124-58 et
D. 6124-61.



Le recueil des données d’activité par I'établissement de santé est effectué de facon
distincte pour les nouveau-nés, d’'une part, et pour les enfants plus agés, d’autre part.

Article D. 6124-63

Les centres hospitaliers régionaux disposent, regroupées sur le méme site, d’au moins
une unité d’obstétrique, d’une unité de néonatologie et d'une unité de réanimation
néonatale.

Sous-section 4 : Insuffisance rénale chronique

Paragraphe 1 : Dispositions générales

Article D. 6124-64

La formation du patient et de la tierce personne aidant le patient pour I'autodialyse ou la
dialyse a domicile est placée sous la responsabilité d’'un médecin néphrologue, qualifié ou
compétent en néphrologie ; elle est dispensée par des infirmiers ou des infirmiéres formés
a la dialyse. Le centre d’hémodialyse dispose a cette fin d’'un local spécifique.

Article D. 6124-65

L'établissement de santé autorisé dispose de postes d’hémodialyse de traitement, de
postes de repli et de postes d’entrainement a 'hémodialyse a domicile ou a l'autodialyse
lorsqu’il assure ces deux derniéres missions.

Le poste d’hémodialyse est constitué par I'association d’un lit ou d’un fauteuil pour le
patient, avec un générateur d’hémodialyse et une arrivée d’eau traitée pour la dialyse.

Le poste de repli est un poste d’hémodialyse réservé a la prise en charge temporaire du
patient en cas de circonstances a caractere médical, technique ou social. Il ne se trouve
gu’en centre d’hémodialyse ou en unité medicalisée.

Le poste d’entrainement est un poste d’hémodialyse réservé a la formation mentionnée a
l'article D. 6124-64.

Article D. 6124-66

Tout établissement de santé autorisé dispose, soit en propre, soit par voie de contrats,
d’un ou plusieurs techniciens formés a l'utilisation et a I'entretien des générateurs
d’hémodialyse et des systemes de traitement de I'eau, en mesure d’intervenir a tout
moment pendant toute la période d’ouverture de I'établissement.

Un arrété du ministre chargé de la santé précise, pour chacune des modalités prévues a
I'article R. 6123-54, les conditions de fonctionnement en matiére de locaux, de matériel



technique, de dispositifs médicaux, y compris leur maintenance, et de dispositifs de
sécurité.

Article D. 6124-67

Le transfert, le repli, temporaire ou définitif, en centre d’hémodialyse ou en unité de dialyse
meédicalisée, ou I'hospitalisation d’'un patient sont décidés par un médecin néphrologue de
I'établissement.

L’hospitalisation, liée a une urgence médicale ou a une complication du traitement, est
effectuée dans des lits dédiés a la néphrologie dans I'établissement ou le patient est
dialysé ou dans un autre établissement de santé. Dans ce dernier cas, la continuité des
soins d’épuration extrarénale est assurée par le centre d’hémodialyse.

En vue de cette hospitalisation, I'établissement de santé dispose d’un lit d’hospitalisation
pour quarante patients dialysés par an.

Paragraphe 2 : Centres d’hémodialyse

Article D. 6124-68

Le centre d’hémodialyse, défini aux articles R. 6123-58 a R. 6123-60, comporte au moins
huit postes d’hémodialyse de traitement.

Un méme poste d’hémodialyse ne peut servir a plus de trois patients par vingt-quatre
heures.

Le centre dispose également d’au moins un générateur d’hémodialyse de secours pour
huit postes de traitement installés, réservé a cet usage.

Deux postes d’hémodialyse sont en outre réserves a I'entrainement a la dialyse a domicile
et a l'autodialyse, sauf quand la formation des patients est assurée par une unité réservée
a cet effet.

De plus, un poste d’hémodialyse au moins est réservé au repli des patients mentionné a
l'article D. 6124-65. Le centre d’hémodialyse dispose d’au moins un poste de repli pour
trente a quarante-cing patients traités hors centre et pour lesquels il assure le repli.
Lorsque le nombre de postes de repli est supérieur, le centre peut utiliser temporairement
ces postes pour faire face a un afflux de patients en déplacement ou en vacances, sous
réserve qu’un poste de repli, au moins, demeure toujours disponible pour les urgences.

Le centre d’hémodialyse dispose au minimum de deux boxes pour la prise en charge des
patients nécessitant un isolement.

Article D. 6124-69

Le centre d’hémodialyse dispose d’'une équipe médicale d’au moins deux néphrologues.
Au-dela de quinze postes de traitement chronique, cette equipe comporte un néphrologue



supplémentaire par tranche de huit postes. Un médecin néphrologue, au moins, assure
une présence medicale permanente sur le site de I'établissement de santé pendant toute
la durée des séances d’hémodialyse. Chacun de ces néphrologues est qualifié ou
compétent en néphrologie. L’effectif médical demeure conforme a la décision
d’autorisation et aux criteres de bonnes pratiques validés par la Haute Autorité de santé.

Dans les établissements de santé dotés d’'un service de soins intensifs en néphrologie, la
surveillance peut étre momentanément confiée au médecin néphrologue de garde.

En dehors des heures d’ouverture du centre, une astreinte est assurée par un
néphrologue de I'équipe médicale susmentionnée. Cette astreinte peut couvrir les
différentes modalités de dialyse que I'établissement est autorisé a pratiquer. Elle peut
également couvrir les activités de traitement exercées par plusieurs établissements de
santé, lorsqu’ils sont liés par une convention de coopération prévue a l'article R. 6123-55.

Dans les établissements de santé disposant d’'une unité de soins intensifs en néphrologie,
I'astreinte peut étre assurée par le néphrologue de garde de cette unité.

Le centre d’hémodialyse assure régulierement a chaque patient une consultation de
néphrologie avec un examen meédical complet dans un local de consultation.

Le centre d’hémodialyse s’assure la collaboration d’'un cardiologue, d’'un anesthésiste-
réanimateur ou d’'un réanimateur médical, d'un chirurgien et d’un radiologue.

Article D. 6124-70

Tous les actes de soins nécessaires a la réalisation de chaque séance de traitement des
patients hémodialysés en centre sont accomplis par I'équipe de personnel soignant. Cette
equipe, dirigée par un cadre infirmier, ou par un infirmier ou une infirmiere, assure la
présence permanente en cours de séance d’au moins un infirmier ou une infirmiére pour
guatre patients et un aide-soignant ou une aide-soignante, ou éventuellement d’un autre
infirmier ou d’'une autre infirmiére pour huit patients.

Lorsque le centre d’hémodialyse assure des séances longues, de six heures au minimum,
pour 'ensemble des patients de la séance, I'équipe assure la présence en cours de
séance d’au moins un infirmier ou d’'une infirmiére pour cing patients et d’'un aide-soignant
ou d’'une aide-soignante pour dix patients.

Pendant les séances d’entrainement a la dialyse a domicile ou a l'autodialyse, un infirmier
ou une infirmiere supplémentaire est présent en permanence.

En dehors des heures d’ouverture du centre, une astreinte est assurée par un des
infirmiers ou des infirmieres de I'équipe susmentionnée.

Dans les établissements de santé disposant d’'une unité de soins intensifs en néphrologie,
I'astreinte infirmiere peut étre assurée par un infirmier ou par une infirmiere de cette unité.

Paragraphe 3 : Centres d’hémodialyse pour enfants

Article D. 6124-71



Le centre d’hémodialyse pour enfants, défini a l'article R. 6123-61, comporte de deux a
huit postes.

Le centre dispose également d’au moins un générateur d’hémodialyse de secours par
groupe de quatre postes de traitement installés, réservé exclusivement a cet usage.

Un méme poste d’hémodialyse ne peut servir a plus de trois enfants par vingt-quatre
heures.

Le centre d’hémodialyse est en mesure d’accueillir des enfants en déplacement ou en
séjour de vacances.

Article D. 6124-72

Le centre dispose d’'une équipe médicale qui assure la présence permanente sur place
d’'un médecin pédiatre, ou d’'un médecin néphrologue exercant en pédiatrie, pendant toute
la durée des séances de dialyse. Au moins deux de ces pédiatres sont qualifiés ou
compétents en pédiatrie et justifient d'une expérience professionnelle d’au moins deux ans
passés dans un service de néphrologie pédiatrique universitaire.

En dehors des heures d’ouverture du centre, une astreinte est assurée par un pédiatre de
I'équipe médicale susmentionnée.

Article D. 6124-73

Tous les actes nécessaires a la réalisation de chaque séance de traitement par
hémodialyse de ces enfants sont accomplis par I'équipe soignante, dirigée par un cadre
infirmier.

Sont présents en permanence en cours de séance au moins un infirmier ou une infirmiere,
ayant une pratique de la pédiatrie et de la dialyse, pour deux enfants en cours de

traitement, ainsi qu’une auxiliaire de puériculture ou un aide-soignant pour quatre enfants.

En dehors des heures d’ouverture du centre, une astreinte est assurée par un des
infirmiers ou infirmiéres de I'’équipe susmentionnée.

Paragraphe 4 : Unités saisonnieres d’hémodialyse

Article D. 6124-74

Les conditions techniques de fonctionnement applicables a I'unité saisonniére
d’hémodialyse, définie a I'article R. 6123-62, demeurent celles qui sont applicables aux
autres modalités d’hémodialyse que I'établissement de santé est autorisé a exercer.

Paragraphe 5 : Unités de dialyse médicalisée



Article D. 6124-75

L'unité de dialyse médicalisée, définie a l'article R. 6123-63, comporte au moins six postes
de traitement d’hémodialyse.

Un méme poste d’hémodialyse ne peut servir a plus de trois patients par vingt-quatre
heures.

L'unité de dialyse médicalisée dispose également, par tranche de six postes, d’au moins
un générateur d’hémodialyse de secours pour six postes de traitement installés, réservé a
cet usage.

Le repli des patients traités en unité de dialyse médicalisée est assuré en centre
d’hémodialyse dans les conditions prévues a l'article D. 6124-67. Lorsque ce repli est
prévu par convention, celle-ci mentionne le nombre de patients pris en charge a prendre
en compte pour le nombre de postes de repli.

Lorsque l'unité de dialyse médicalisée pratique la formation a 'hémodialyse a domicile et a
l'autodialyse, au moins un poste d’hémodialyse est réservé a I'entrainement.

L'unité de dialyse médicalisée dispose au minimum, par tranche de six postes, d’un box
pour six postes d’hémodialyse pour la prise en charge des patients nécessitant un
isolement.

Article D. 6124-76

L'unité de dialyse médicalisée fonctionne avec le concours d’'une équipe de médecins
néphrologues, dont chacun est qualifié ou compétent en néphrologie. Cette équipe peut
étre commune avec celle d’un centre d’hémodialyse ; elle est toujours en effectif suffisant,
d’une part, pour qu’'un médecin néphrologue, sans étre habituellement présent au cours
de la séance, puisse intervenir en cours de séance, dans des délais compatibles avec
limpératif de sécurité, sur appel d’un infirmier ou d’'une infirmiere et, d’autre part, pour
gu’une astreinte médicale soit assurée par un de ses membres, hors des heures de
fonctionnement de I'unité de dialyse. Cette astreinte peut également étre assurée dans les
conditions prévues a l'article D. 6124-69.

L'unité assure a chaque patient la visite d’'un néphrologue de I'équipe susmentionnée une
a trois fois par semaine, en cours de séance, selon le besoin médical du patient, ainsi
gu’une consultation avec un examen meédical complet dans un local de consultation, au
moins une fois par mois.

Article D. 6124-77
Tous les actes nécessaires a la réalisation de chaque séance de traitement par
hémodialyse de ces patients sont accomplis par I'équipe de personnel soignant.

Cette équipe est en effectif suffisant pour assurer la présence permanente, en cours de
séance, d’au moins un infirmier ou une infirmiére pour quatre patients, sans préjudice



d’autres personnels paramédicaux.

Si l'unité organise des séances d’entrainement a la dialyse a domicile ou a I'autodialyse,
un infirmier ou une infirmiere supplémentaire est présent pendant ces séances.

Lorsque l'unité de dialyse médicalisée assure des séances longues, de six heures au
minimum, pour I'ensemble des patients de la séance, la présence en cours de séance
d’au moins un infirmier ou une infirmiére pour cing patients est suffisante.

Paragraphe 6 : Unités d’autodialyse

Article D. 6124-78

L’'autodialyse dite simple, définie a l'article R. 6123-65, ne prend en charge que des
patients formés, en mesure d’assurer eux-mémes tous les gestes nécessaires a leur
traitement, notamment la pesée, la surveillance tensionnelle, la préparation du générateur
de dialyse, le branchement et le débranchement du circuit de circulation extracorporelle et
la mise en route de la désinfection automatisée du générateur en fin de séance.

Article D. 6124-79

Le repli est assuré en centre d’hémodialyse ou en unité de dialyse médicalisée dans les
conditions prévues a l'article D. 6124-67. Lorsqu’il est prévu par convention, celle-ci
mentionne le nombre de patients dialysés pris en charge ; cet effectif est a prendre en
compte par les établissements de santé qui effectuent le repli, pour calculer le nombre de
postes de repli nécessaires.

Article D. 6124-80

Toute unité d’autodialyse fonctionne avec le concours de médecins néphrologues qualifiés
ou compétents en néphrologie.

L’équipe de médecins néphrologues peut étre commune avec celle d’'un centre
d’hémodialyse ou d’'une unité de dialyse médicalisée.

Cette équipe assure une astreinte vingt-quatre heures sur vingt-quatre, afin de répondre a
toute urgence médicale des patients dialysés dans 'unité. Cette astreinte peut également
étre assurée dans les conditions prévues a l'article D. 6124-69.

L'unité assure a chaque patient traité la visite d’'un néphrologue de I'équipe
susmentionnée, en cours de séance, au moins une fois par trimestre en autodialyse
simple et au moins une fois par mois en autodialyse assistée, ainsi qu’une consultation
avec un examen médical complet dans un local de consultation, pouvant étre extérieur a
'unité d’autodialyse, au moins une fois par trimestre, sans préjudice des autres
consultations de néphrologie selon le besoin médical du patient.

Article D. 6124-81



L'unité d’autodialyse dite simple dispose au minimum en permanence en cours de séance
d’un infirmier ou d’'une infirmiére ayant une formation a 'hémodialyse pour huit patients
traités, sans préjudice d’autres personnels paramédicaux.

L'unité d’autodialyse assistée dispose au minimum en permanence en cours de séance
d’un infirmier ou d’'une infirmieére ayant une formation a 'hémodialyse pour six patients
traités, sans préjudice d’autres personnels paramédicaux.

Toute unité dispose d’un infirmier ou d’'une infirmiére pendant la séance, méme lorsque
seulement deux patients sont traités simultanément.

Article D. 6124-82

Les locaux dans lesquels est installée I'unité d’autodialyse dite simple ou l'unité
d’autodialyse assistée peuvent étre communs a ces unités, a une unité de dialyse
meédicalisée ou a un centre d’hémodialyse. Dans ce cas, les patients traités simultanément
sont dialysés dans des salles distinctes, selon gu’il s’agit d’autodialyse simple,
d’autodialyse assistée ou de dialyse médicalisée. Il est néanmoins possible de traiter
successivement et dans la méme salle un groupe de patients hémodialysés en centre
d’hémodialyse, en unité de dialyse médicalisée ou en unité d’autodialyse assistée.

Lorsque la salle d’hémodialyse est partagée par des patients d’autodialyse assistée, il est
impossible d'effectuer plus de deux séances d’hémodialyse par jour sur un méme poste.
Une salle est toujours réservée pour les patients traités en unité d’autodialyse simple.

Article D. 6124-83

Dans l'unité d’autodialyse simple, un générateur est attribué, sans partage, a chaque
patient afin d’assurer a ce dernier une large amplitude d’horaire pour effectuer son
traitement. Le patient surveille lui-méme le déroulement de la séance de dialyse et assure
lui-méme le nettoyage et la mise en route de la désinfection automatisée du générateur.

Dans l'unité d’autodialyse assistée, un poste d’hémodialyse ne peut servir qu'a deux
patients par jour au maximum, afin de leur permettre d’effectuer des séances plus longues
selon le choix de ces patients ou sur indication médicale. La désinfection du générateur
est mise en route et contrblée par le personnel de I'unité. Toute unité d’autodialyse
dispose d’au moins un générateur de secours.

Paragraphe 7 : Hémodialyse a domicile

Article D. 6124-84

La mise en oeuvre de 'hémodialyse a domicile, définie a I'article R. 6123-66, est gérée par
un établissement de santé, titulaire a cet effet de I'autorisation d’activité de traitement de
l'insuffisance rénale chronique par la pratique de I'épuration extrarénale. Cet
établissement de santé installe, au domicile du patient qu’il prend en charge, un
générateur d’hémodialyse et un systeme produisant I'eau pour I'hnémodialyse.



Il fournit également les médicaments, les objets et produits directement liés a la réalisation
du traitement par hémodialyse.

L’hémodialyse a domicile est offerte a des patients, formés a cette technique, en mesure
d’assurer habituellement eux-mémes tous les gestes nécessaires a leur traitement, en
présence d’'une tierce personne de I'entourage habituel qui peut leur préter assistance. Le
domicile ou le lieu de résidence du patient est adapté a la pratique de 'hémodialyse dans
des conditions suffisantes de sécurité et de confort. L’aide d’un infirmier ou d’'une
infirmiére peut étre sollicitée.

Article D. 6124-85

L'établissement de santé gestionnaire propose une formation adéquate au patient et a la
tierce personne qui I'assistera soit en centre d’hémodialyse, soit en unité de dialyse
médicalisée ou dans une unité de formation a ’'hémodialyse indépendante.

L'établissement de santé gestionnaire s’assure le concours d’'une équipe de médecins
néphrologues, dont chacun des membres est qualifie ou compétent en néphrologie. Un
médecin néphrologue assure une astreinte vingt-quatre heures sur vingt-quatre, afin de
pouvoir répondre a toute urgence meédicale des patients traités par hémodialyse a
domicile, pris en charge par I'établissement de santé gestionnaire. Cette astreinte peut
egalement étre assurée dans les conditions prévues a l'article D. 6124-69.

L’établissement de santé gestionnaire assure le repli temporaire du patient dans un centre
d’hémodialyse, a sa demande ou sur prescription médicale, son orientation définitive vers
une autre modalité de traitement ou son hospitalisation en cas de nécessiteé.

Le repli est assuré en centre d’hémodialyse ou en unité de dialyse médicalisée dans les
conditions prévues a l'article D. 6124-67. Lorsqu'’il est prévu par convention, celle-ci
mentionne le nombre de patients pris en charge a prendre en compte pour le nombre de
postes de repli.

Paragraphe 8 : Dialyse péritonéale a domicile

Article D. 6124-86

Le domicile ou le lieu ou réside le patient est adapté a la pratique de la dialyse péritonéale
dans des conditions suffisantes de sécurité et de confort.

Lorsque I'état du patient requiert I'aide d’une tierce personne qui ne peut étre trouvée dans
I'entourage habituel du patient, il est fait appel a un infirmier ou a une infirmiére. Le patient
et la tierce personne sont formés a la dialyse péritonéale.

La formation des patients a la technique de dialyse péritonéale est donnée, sous le
contréle d’'un médecin néphrologue, par des infirmiers ou infirmiéres ou par des infirmieres

ayant une pratique de la dialyse péritonéale.

L’établissement de santé mentionné a l'article R. 6123-67, installe, au domicile du patient



gu'’il prend en charge, I'équipement nécessaire en cas de pratique de la dialyse
péritonéale automatisée. Il fournit également les médicaments, les objets et produits
directement liés a la réalisation de la dialyse péritonéale.

Article D. 6124-87

L’établissement s’assure le concours d’'une équipe de médecins néphrologues, dont
chacun des membres est qualifi€ ou compétent en néphrologie.

Lorsqu’il existe une unité de formation et de suivi de la dialyse péritonéale, I'équipe
meédicale peut étre commune a I'établissement de santé gestionnaire et a cette unité.

L’équipe de médecins néphrologues susmentionnée assure une astreinte vingt-quatre
heures sur vingt-quatre afin de pouvoir répondre a toute urgence médicale des patients
traités par dialyse péritonéale pris en charge par I'établissement de santé gestionnaire.
Cette astreinte peut également étre assurée dans les conditions prévues a l'article D.
6124-69.

Article D. 6124-88

L’établissement de santé gestionnaire de la dialyse péritonéale assure le repli temporaire
du patient, a sa demande ou sur prescription meédicale, dans un centre d’hémodialyse, son
orientation définitive vers une autre modalité de traitement ou son hospitalisation en cas
de nécessité. Quand la pratique de dialyse péritonéale n’est plus adaptée a I'état du
patient, le repli est toujours effectué vers un centre d’hémodialyse, puis, si son état le
permet, vers une modalité d’hémodialyse hors centre.

Le repli est assuré en centre d’hémodialyse dans les conditions prévues a l'article D.
6124-67. Lorsqu’il est prévu par convention, celle-ci mentionne le nombre de patients pris
en charge par dialyse péritonéale a prendre en compte pour le nombre de postes de repli.

Article D. 6124-89

L'établissement de santé dispose d’'une équipe soignante qui peut étre commune avec
celle de 'unité de formation et de suivi de la dialyse péritonéale. Cette équipe comprend
des infirmiers ou des infirmieres, obligatoirement formés a la dialyse péritonéale. Les
membres de I'équipe soignante peuvent se rendre au domicile des patients.

Tout établissement de santé qui assure 'ensemble des missions destinées a la prise en
charge du patient en dialyse péritonéale, qui sont mentionnées a l'article R. 6123-67,
dispose d’'un poste d’infirmier ou d’infirmiere a temps plein pour dix patients. Lorsque
I'établissement n'assure pas certaines de ces missions, il dispose d’'un poste d’infirmier ou
d’infirmiére a temps plein pour vingt patients.

Une astreinte est assurée vingt-quatre heures sur vingt-quatre par un infirmier ou par une
infirmiére formé a la dialyse péritonéale, afin de pouvoir répondre a toute urgence de
technique médicale des patients traités par dialyse péritonéale. Cette astreinte peut étre
assurée par un infirmier ou par une infirmiére présente dans un service de néphrologie ou
dans une unité de soins intensifs pratiquant la dialyse péritonéale.



Article D. 6124-90
Les dispositions de la présente sous-section ne s’appliquent pas a la collectivité territoriale
de Saint-Pierre-et-Miquelon.

Sous-section 5 : Anesthésie

Paragraphe 1 : Dispositions générales

Article D. 6124-91

Pour tout patient dont I'état nécessite une anesthésie générale ou loco-régionale, les
établissements de santé, y compris les structures de soins alternatives a I'hospitalisation,
assurent les garanties suivantes :

1°Une consultation préanesthésique, lorsqu’il s’ag it d’'une intervention programmeée ;
2°Les moyens nécessaires a la réalisation de cette anesthésie ;

3°Une surveillance continue apres l'intervention ;

4°Une organisation permettant de faire face a tout moment a une complication liée a
I'intervention ou a I'anesthésie effectuées.

Paragraphe 2 : Consultation préanesthésique

Article D. 6124-92

La consultation préanesthésique mentionnée au 1°de I'article D. 6124-91 a lieu plusieurs
jours avant I'intervention.

Si le patient n’est pas encore hospitalisé :

1°Pour les établissements de santé assurant le service public hospitalier, elle est réalisée
dans le cadre des consultations externes ;

2°Pour les établissements de santé privés relevant des dispositions de I'article L. 6114-3,
elle est réalisée soit au cabinet du médecin anesthésiste-réanimateur, soit dans les locaux
de I'établissement.

Cette consultation est faite par un médecin anesthésiste-réanimateur. Ses résultats sont
consignés dans un document écrit, incluant les résultats des examens complémentaires et
des éventuelles consultations spécialisées. Ce document est inséré dans le dossier
médical du patient.



La consultation préanesthésique ne se substitue pas a la visite préanesthésique qui est
effectuée par un meédecin anesthésiste-réanimateur dans les heures précédant le moment
prévu pour l'intervention.

Paragraphe 3 : Anesthésie

Article D. 6124-93

Le tableau fixant la programmation des interventions est établi conjointement par les
médecins réalisant ces interventions, les médecins anesthésistes-réanimateurs concernés
et le responsable de I'organisation du secteur opératoire, en tenant compte notamment
des impératifs d’hygiéne, de sécurité et d’organisation du fonctionnement du secteur
opératoire ainsi que des possibilités d’accueil en surveillance post-interventionnelle.
Article D. 6124-94

L’'anesthésie est réalisée sur la base d’'un protocole établi et mis en oeuvre sous la
responsabilité d’'un médecin anesthésiste-réanimateur, en tenant compte des résultats de
la consultation et de la visite préanesthésiques mentionnées a l'article D. 6124-92.

Les moyens prévus au 2°de l'article D. 6124-91 per mettent de faire bénéficier le patient :
1°D’une surveillance clinique continue ;

2°D’un matériel d’anesthésie et de suppléance adap té au protocole anesthésique retenu.
Article D. 6124-95

Les moyens mentionnés au 1°de l'article D. 6124-94 permettent d’assurer, pour chaque
patient, les fonctions suivantes :

1°Le contrble continu du rythme cardiaque et du tr acé électrocardioscopique ;

2°La surveillance de la pression artérielle, soit non invasive soit invasive, si I'état du
patient I'exige.

Article D. 6124-96

Les moyens mentionnés au 2°de l'article D. 6124-94 permettent d’assurer, pour chaque
patient, les fonctions ou actes suivants :

1°L’arrivée de fluides médicaux et I'aspiration par le vide ;

2°L’administration de gaz et de vapeurs anesthésiq ues ;

3°L’anesthésie et son entretien ;



4°’intubation trachéale ;
5°La ventilation artificielle ;
6°Le contrble continu :

a) Du débit de 'oxygéne administré et de la teneur en oxygene du mélange gazeux inhalé

b) De la saturation du sang en oxygéene ;

c) Des pressions et des débits ventilatoires ainsi que de la concentration en gaz
carbonique expiré, lorsque le patient est intubé.

Paragraphe 4 : Surveillance continue postinterventi onnelle
Article D. 6124-97

La surveillance continue postinterventionnelle mentionnée au 3°de l'article D. 6124-91 a
pour objet de contrdler les effets résiduels des médicaments anesthésiques et leur
élimination et de faire face, en tenant compte de I'état de santé du patient, aux
complications éventuelles liées a I'intervention ou a I'anesthésie.

Cette surveillance commence en salle, dés la fin de l'intervention et de I'anesthésie.

Elle ne s’interrompt pas pendant le transfert du patient.

Elle se poursuit jusqu’au retour et au maintien de I'autonomie respiratoire du patient, de
son équilibre circulatoire et de sa récupération neurologique.

Article D. 6124-98

Sauf pour les patients dont I'état de santé nécessite une admission directe dans une unité
de soins intensifs ou de réanimation, la surveillance qui suit le transfert du patient est mise
en oeuvre dans une salle de surveillance postinterventionnelle.

Sous réserve que les patients puissent bénéficier des conditions de surveillance
mentionnées a l'article D. 6124-97, peuvent tenir lieu de salle de surveillance

postinterventionnelle :

1°La salle de travail située dans une unité d’obst étrique, en cas d’anesthésie générale ou
loco-régionale pour des accouchements par voie basse ;

2°La salle ou sont pratiqguées des activités de sis mothérapie.

Article D. 6124-99

La salle de surveillance postinterventionnelle est dotée de dispositifs médicaux permettant



pour chaque poste installé :
1°L’arrivée de fluides médicaux et I'aspiration par le vide ;

2°Le contréle continu du rythme cardiaque et I'aff ichage du tracé électrocardioscopique,
par des appareils munis d’alarme, et le contréle de la saturation du sang en oxygene ;

3°La surveillance périodique de la pression artérielle ;
4°Les moyens nécessaires au retour a un équilibre thermique normal pour le patient.
La salle de surveillance postinterventionnelle est en outre équipée :

- d'un dispositif d’alerte permettant de faire appel aux personnels nécessaires en cas de
survenance de complications dans I'état d’'un patient ;

- d'un dispositif d’assistance ventilatoire, muni d’alarmes de surpression et de
débranchement ainsi que d’arrét de fonctionnement.

Les personnels exercant dans cette salle peuvent accéder sans délai au matériel
approprié permettant la défibrillation cardiaque des patients ainsi que I'appréciation du
degré de leur éventuelle curarisation.

Article D. 6124-100

La salle de surveillance postinterventionnelle est située a proximité d’un ou plusieurs sites
ou sont pratiquées les anesthésies et dont le regroupement est favorisé, notamment des
secteurs opératoires et des secteurs ou sont pratiqués les actes d’endoscopie ou de
radiologie interventionnelle.

Ses horaires d’ouverture tiennent compte du tableau fixant la programmation des
interventions, mentionné a l'article D. 6124-93, et de I'activité de I'établissement au titre de
I'accueil et du traitement des urgences.

Toute nouvelle salle de surveillance postinterventionnelle, y compris lorsqu’elle est créée
par regroupement de salles existantes afin notamment de respecter les normes de
personnel paramédical mentionnées a l'article D. 6124-101, comporte une capacité
minimale de quatre postes.

Article D. 6124-101

Les patients admis dans une salle de surveillance postinterventionnelle sont pris en
charge par un ou plusieurs agents paramédicaux, ou sages-femmes pour les interventions
prévues au 1°de l'article D. 6124-98, affectés exc lusivement a cette salle pendant sa
durée d’utilisation et dont le nombre est fonction du nombre de patients présents.

Pendant sa durée d'utilisation, toute salle de surveillance postinterventionnelle comporte
en permanence au moins un infirmier ou une infirmiére formeé a ce type de surveillance, si
possible infirmier ou infirmiére anesthésiste.



Lorsque la salle dispose d’'une capacité égale ou supérieure a six postes occupés, I'équipe
paramédicale comporte au moins deux agents présents dont I'un est obligatoirement un
infirmier ou une infirmiere formé a ce type de surveillance, si possible, infirmier ou
infirmiére anesthésiste.

Le personnel paramédical est placé sous la responsabilité médicale d’'un médecin
anesthésiste-réanimateur qui intervient sans délai. Ce médecin :

1°Décide du transfert du patient dans le secteur d 'hospitalisation et des modalités dudit
transfert ;

2°Autorise, en accord avec le médecin ayant pratiq ué l'intervention, la sortie du patient de
I'établissement dans le cas d’une intervention effectuée dans une structure de soins
alternative a I'hospitalisation pratiquant I'anesthésie ou la chirurgie ambulatoire.

Article D. 6124-102

Le protocole d’anesthésie ainsi que l'intégralité des informations recueillies lors de
l'intervention et lors de la surveillance continue postinterventionnelle sont transcrits dans
un document classé au dossier médical du patient.

Il en est de méme des consignes données au personnel qui accueille le patient dans le
secteur d’hospitalisation. Elles font également I'objet d’'une transmission écrite.

Article D. 6124-103
Un arrété du ministre chargé de la santé détermine les modalités d’utilisation et de
contréle des matériels et dispositifs médicaux assurant les fonctions et actes cités aux

articles D. 6124-94 et D. 6124-99.

Sous-section 6 : Soins intensifs

Paragraphe 1 : Conditions générales

Article D. 6124-104

Les soins intensifs sont pratiqués dans les établissements de santé comprenant une ou
plusieurs unités organisées pour prendre en charge des patients qui présentent ou sont
susceptibles de présenter une défaillance aigué de I'organe concerné par la spécialité au
titre de laquelle ils sont traités mettant directement en jeu a court terme leur pronostic vital
et impliquant le recours a une méthode de suppléance.

Article D. 6124-105

Le fonctionnement d’une unité de soins intensifs est organisé de facon qu’elle soit en
mesure d’assurer la mise en oeuvre prolongée de techniques spécifiques, I'utilisation de



dispositifs médicaux spécialisés ainsi qu'une permanence médicale et paramédicale
permettant I'accueil des patients et leur prise en charge vingt-quatre heures sur vingt-
guatre, tous les jours de I'année.

L’unité de soins intensifs peut assurer le transfert des patients mentionnés a l'article D.
6124-104 vers une unité de surveillance continue ou une unité d’hospitalisation des que
leur état de santé le permet, ou dans une unité de réanimation si leur état le nécessite.

Article D. 6124-106

L'unité de soins intensifs ne peut fonctionner gu’au sein d’un établissement disposant,
selon la nature de la spécialité concernée, d’installations de médecine ou de chirurgie en
hospitalisation complete.

Paragraphe 2 : Conditions particulieres aux soins i ntensifs de cardiologie

Article D. 6124-107

L'unité de soins intensifs cardiologiques est organisée :

1°Dans les établissements publics de santé, en unité fonctionnelle, service, fédération ou
autre structure ;

2°Dans les établissements de santé privés, en unit é individualisée.

Article D. 6124-108

L'unité de soins intensifs cardiologiques comporte au minimum six lits. Elle ne peut
fonctionner que dans un établissement exercant des activités de cardiologie.

Article D. 6124-109

Dans toute unité de soins intensifs cardiologiques, la permanence médicale est assurée
par au moins un médecin membre de I'équipe médicale définie a I'article D. 6124-111.
Dans les établissements publics de santé et les établissements privés participant au
service public hospitalier, elle peut étre assurée, en dehors du service de jour, par un
interne en médecine dans des conditions fixées par arrété du ministre chargé de la santé.
Dans ce cas, un médecin de I'équipe médicale mentionnée a l'article D. 6124-111 est
placé en astreinte opérationnelle.

Article D. 6124-110
Le responsable de I'unité de soins intensifs cardiologiques est titulaire de I'une des
gualifications mentionnées a l'article D. 6124-111.

Article D. 6124-111



L’équipe médicale est composée de médecins qualifiés spécialistes ou compétents en
cardiologie et médecine des affections vasculaires ou qualifiés spécialistes en pathologie
cardio-vasculaire.

Article D. 6124-112

Sous la responsabilité d’'un cadre infirmier, 'équipe paramédicale de I'unité de soins
intensifs cardiologiques comprend :

1°De jour, un infirmier ou une infirmiére et un ai de-soignant pour quatre patients ;

2°De nuit, au moins un infirmier ou une infirmiére pour huit patients.

Lorsque, pour huit patients présents la nuit, un seul infirmier ou une seule infirmiére est
affecté a I'unité, est en outre prévue la présence d’un aide-soignant.

Article D. 6124-113
L'établissement est en mesure de faire intervenir en permanence un masseur-
kinésithérapeute et dispose, en tant que de besoin, d’'un psychologue ou d’un psychiatre

et de personnel a compétence biomédicale.

Article D. 6124-114

L’établissement dispose vingt-quatre heures sur vingt-quatre, tous les jours de I'année :
1°Sur place :

a) Des moyens techniques permettant de pratiquer les examens de radiologie
conventionnelle ;

b) D’un écho-doppler avec mode M et sonde transoesophagienne.

2°Sur place ou par convention avec un autre établi ssement en disposant :

a) Des moyens techniques permettant de pratiquer des scintigraphies, des examens en
scanographie, en imagerie par résonance magnétique et des angiographies pulmonaires

et vasculaires ;

b) D’un laboratoire en mesure de pratiquer des examens de bactériologie, hématologie,
biochimie ainsi que ceux relatifs a 'hémostase et aux gaz du sang.

Lorsque la prestation est assurée par convention, elle I'est dans des délais compatibles
avec les impératifs de sécurité.

Article D. 6124-115



L'unité de soins intensifs cardiologiques ainsi que 'unité de médecine de la spécialité a
laquelle elle est rattachée ont acces, vingt-quatre heures sur vingt-quatre, au sein de
I'établissement d’implantation ou, en dehors de celui-ci par voie de convention, a une salle
de coronarographie diagnostique et interventionnelle.

Article D. 6124-116

L'établissement de santé dans lequel fonctionne une unité de soins intensifs
cardiologiques passe une convention précisant les conditions de transfert des patients
avec des établissements de santé disposant d’'une unité de réanimation.

Sous-section 7 : Surveillance continue

Article D. 6124-117

La surveillance continue est pratiquée dans les établissements de santé comprenant une
ou exceptionnellement plusieurs unités, si la taille de I'établissement le justifie, organisées
pour prendre en charge des malades qui nécessitent, en raison de la gravité de leur état,
ou du traitement qui leur est appliqué, une observation clinique et biologique répétée et
meéthodique.

Article D. 6124-118

L’unité de surveillance continue peut fonctionner dans un établissement de santé ne
disposant ni d’unité de réanimation, ni d’unité de soins intensifs s’il a conclu une
convention précisant les conditions de transfert des patients avec des établissements
disposant d’'une unité de réanimation ou de soins intensifs.

Section 2 : Structures d’hébergement

Article D. 6124-201

Sous réserve des dispositions du deuxieme alinéa du présent article, les établissements
de santé qui comportent des structures d’hébergement doivent disposer d’au moins une
piece équipée d’'un systeme fixe de rafraichissement de I'air permettant d’accueillir,
guelques heures par jour, les personnes agées ou fragilisées présentes dans ces
établissements.

Le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation fixe, le cas échéant, la liste des
établissements de santé dispensés d’installer un systeme de rafraichissement de l'air en
raison de leur activité saisonniere ou de leur situation géographique.

Un arrété du ministre chargé de la santé détermine les dispositions a respecter pour le
rafraichissement de l'air des locaux de ces établissements.



Section 3 : Structures de soins alternatives a 'ho  spitalisation

Article D. 6124-301

Les structures d’hospitalisation a temps partiel de jour ou de nuit et les structures
pratiqguant I'anesthésie ou la chirurgie ambulatoire dispensent, sur une durée journaliere
d’ouverture inférieure ou égale a douze heures, des prestations ne comprenant pas
d’hébergement au bénéfice de patients dont I'état de santé correspond a ces modes de
prise en charge.

Les prestations délivrées eéquivalent par leur nature, leur complexité et la surveillance
meédicale qu’elles requiérent a des prestations habituellement effectuées dans le cadre
d’une hospitalisation a temps complet.

Ces structures doivent étre aisément identifiables par leurs usagers et font I'objet d’une
organisation spécifique. Elles sont organisées en une ou plusieurs unités de soins
individualisées et disposent en propre de moyens en locaux, en matériel et en personnel.
Dans le respect des dispositions mentionnées au dernier alinéa de I'article D. 6124-302,
ces structures peuvent recourir aux éléments du plateau technique d’'un autre
établissement de santé public ou privé.

Les unités précitées garantissent I'accessibilité et la circulation d’'un patient couché,
appareillé et accompagné.

Les conditions d’acces de ces unités aux divers éléments du plateau technique sont
organisées de maniere a limiter le plus possible les déplacements des patients.

Article D. 6124-302
Les structures et unités de soins mentionnées a l'article D. 6124-301 sont agenceées et
équipées de maniére a assurer sur un méme site, en fonction du type, du volume et de la

programmation des prestations fournies :

1°L’accueil et le séjour des patients et ceux des personnes qui, le cas échéant, les
accompagnent ;

2°L’organisation, la préparation et la mise en oeu vre optimale des protocoles de soins ;
3°La surveillance et le repos nécessaires a chaque patient ;

4°La décontamination, le stockage et I'entretien d u matériel nécessaire aux soins et au
transport des patients.

Au cours de la durée d’ouverture mentionnée a l'article D. 6124-301, les locaux affectés a
chaque unité de soins qui compose la structure ne peuvent étre utilisés pour aucune autre
activité.

La configuration architecturale et fonctionnelle de chaque structure et unité de soins



garantit a chaque patient les conditions d’hygiéne et d’asepsie nécessaires ainsi que le
respect de son intimité et de sa dignité, en comportant notamment des espaces
spécifiqgues adaptés.

Les moyens nécessaires a la prise en charge immédiate d’'une complication médicale
eventuelle, et notamment les locaux, le matériel et les médicaments propres a y répondre,
sont disponibles et utilisables sans délai.

Les structures pratiquant 'anesthésie ou la chirurgie ambulatoire utilisent un secteur
opératoire conforme a des caractéristiques fixées par arrété du ministre chargé de la
santé. Les structures ou les unités qui la composent comportent les équipements et
agencements nécessaires a la préparation préalable du patient, y compris la consultation
anesthésique. Elles disposent également d’une salle de repos et des autres moyens
nécessaires a la préparation de la sortie du patient.

Article D. 6124-303

Le nombre et la qualification des personnels médicaux, auxiliaires médicaux, personnels
de rééducation ainsi que le nombre d’aides-soignants exercant dans les structures et
unités de soins mentionnées a l'article D. 6124-301 sont appréciés par le directeur de
'agence régionale de I'hospitalisation, au vu du dossier mentionné au 2°de l'article R.
6122-32 en fonction de la nature et du volume d’activité effectués, de la fréquence des
prestations délivrées, de leurs caractéristiques techniques et de I'importance des risques
encourus par les patients.

Pendant les heures d’ouverture mentionnées a l'article D. 6124-301, est requise, dans la
structure, la présence minimale permanente :

1°D’un médecin qualifié ;

2°D’un infirmier ou d’une infirmiére ou, pour la r éadaptation fonctionnelle, d’'un masseur-
kinésithérapeute, quelle que soit la capacité autorisée de la structure, et a tout le moins
d’un infirmier ou d’une infirmiére ou, le cas échéant, d’'un masseur-kinésithérapeute pour
cing patients présents ;

3°En sus des personnels mentionnés aux 1°et 2° d 'un médecin anesthésiste
réanimateur si la structure pratique I'anesthésie ou la chirurgie ambulatoire et de deux
infirmiers ou infirmiéres supplémentaires pendant la durée d’utilisation du secteur
opératoire.

Article D. 6124-304

Les structures de soins mentionnées a I'article D. 6124-301 sont tenues d’organiser la
permanence et la continuité des soins en dehors de leurs heures d’ouverture, y compris
les dimanches et jours fériés. Elles se dotent a cet effet d’'un dispositif médicalisé
d’orientation immeédiate des patients.

Dans le cas ou la structure ne serait pas en mesure d’assurer elle-méme la continuité des
soins, elle est tenue de conclure une convention avec un autre établissement de santé
public ou privé disposant de moyens de réanimation et accueillant en permanence des



patients relevant de la ou des disciplines pratiquées par la structure. Cette convention
définit notamment les conditions dans lesquelles les patients relevant de la structure, en
cas de besoin, sont soit transférés dans l'autre établissement, soit orientés vers celui-ci,
apres sortie.

Sans préjudice des dispositions qui précedent, lorsque la structure de soins pratique
'anesthésie ou la chirurgie ambulatoire, chaque patient recoit un bulletin de sortie avant
son départ de la structure. Ce bulletin, signé par I'un des médecins de la structure,
mentionne l'identité des personnels médicaux ayant participé a l'intervention, les
recommandations sur les conduites a tenir en matiére de surveillance postopératoire ou
anesthésique et les coordonnées de I'établissement de santé assurant la permanence et
la continuité des soins.

Article D. 6124-305

Un reglement intérieur propre a chaque structure de soins mentionnée a l'article D. 6124-
301 précise notamment :

1°Les principes généraux de son fonctionnement meéd ical ;
2°La qualification du médecin coordonnateur ;

3°L’organisation générale des présences et permane nces des personnels mentionnés a
l'article D. 6124-303 ;

4°Les modalités de mise en oeuvre des dispositions de l'article D. 6124-304 ;

5°Les modalités de constitution et de communicatio n des dossiers médicaux en
application des dispositions des articles R. 1112-1 a R. 1112-9.

Article D. 6124-306

L’admission d’un patient dans une structure dite d’hospitalisation a domicile, ainsi que sa
sortie, sont prononcées par le responsable de cette structure apres avis du médecin
coordonnateur mentionné a l'article D. 6124-308. L’admission est effectuée dans les
limites de la capacité autorisée de la structure.

Afin de garantir la sécurité des patients et la coordination des soins, toute structure dite
d’hospitalisation a domicile dispose d’'un systéme de communication a distance
permettant, vingt-quatre heures sur vingt-quatre, y compris les dimanches et jours fériés,
d’assurer une liaison permanente entre les patients, leurs familles et les personnels
mentionnés a l'article D. 6124-308.

Article D. 6124-307

Toute structure dite d’hospitalisation a domicile mentionnée a I'article D. 6124-306 dispose
de locaux spécifiques permettant notamment d’assurer sa gestion et de mettre en oeuvre
la coordination des prestations de soins et des personnels mentionnés a l'article D. 6124-
308.



Les locaux précités peuvent étre organisés sous forme de plusieurs antennes assurant
tout ou partie de ces missions.

Article D. 6124-308

Le nombre et la qualification des personnels médicaux, auxiliaires médicaux, personnels
de rééducation ainsi que le nombre d’aides-soignants exercant dans les structures de
soins mentionnées a l'article D. 6124-306 sont appréciés par le directeur de I'agence
régionale de I'hospitalisation, au vu du dossier mentionné au 2°de l'article R. 6122-32, en
fonction de la nature et du volume d’activité effectués, de la fréquence des prestations
délivrées et de leurs caractéristiques techniques.

Un médecin coordonnateur organise le fonctionnement médical de la structure, dans le
respect des regles professionnelles et déontologiques en vigueur. Il veille notamment a
'adéquation et a la permanence des prestations fournies aux besoins des patients et a la
bonne transmission des dossiers médicaux et de soins nécessaires a la continuité des
soins.

Les personnels mentionnés aux précédents alinéas peuvent étre salariés de la structure,
salariés de toute personne morale ayant passé convention avec cette structure ou
d’exercice libéral lorsque les personnels susmentionnés sont habilités a pratiquer ce mode
d’exercice. lls sont tenus de respecter le reglement intérieur mentionné a l'article D. 6124-
310.

Parmi les personnels mentionnés au premier alinéa, toute structure dite d’hospitalisation a
domicile dispose en permanence d’au moins un agent pour six patients pris en charge.
Cet agent est selon les cas un auxiliaire médical ou un agent relevant des personnels de
rééducation.

Le personnel exprimé en équivalent temps plein, autre que les médecins, exercant dans la
structure susmentionnée est constitué au moins pour moitié d’infirmiers ou d’infirmiéres.

Quelle que soit la capacité autorisée de la structure, un cadre infirmier assure la
coordination des interventions des personnels non médicaux. La structure comporte en
outre au moins un cadre infirmier pour trente places autorisées.

Article D. 6124-309

Les structures de soins mentionnées a l'article D. 6124-306 sont tenues d’assurer la
permanence et la continuité des soins, y compris les dimanches et les jours fériés.

Elles garantissent aux patients qu’elles prennent en charge leur transfert, en cas de
nécessité, dans un établissement de santé accueillant en permanence des patients dans
les disciplines de médecine et de chirurgie.

Dans le cas ou la structure ne releve pas d’'un établissement comportant les disciplines
susmentionnées, elle est tenue de conclure une convention avec un autre établissement
de santé doté de telles disciplines.



Article D. 6124-310

Un reglement intérieur propre a chaque structure mentionnée a l'article D. 6124-306
précise notamment :

1°Les principes généraux de son fonctionnement méd ical ;

2°La qualification du médecin coordonnateur ;

3°L’organisation générale des interventions et des permanences des personnels
mentionnés a l'article D. 6124-308 ainsi que les modalités de leur coordination ;

4°Les modalités de constitution et de communicatio n des dossiers médicaux en
application des dispositions des articles R. 1112-1 a R. 1112-9 ;

5°Les modalités de mise en oeuvre des dispositions de l'article D. 6124-309 ;
6°L’aire géographique d’intervention de la structu re mentionnée a l'article L. 6121-2.

Section 4 : Dispositions particulieres a certains é tablissements de santé privés

Sous-section 1 : Maisons de santé chirurgicale

Article D. 6124-401

L’'organisation générale, le personnel, le matériel et tous les services d’une clinique
chirurgicale doivent étre fonction du nombre maximal de malades pouvant y étre
normalement admis et opérés.

Toute nouvelle installation doit comporter un minimum de quinze lits.

Toutefois, dans le cas d’établissements spécialisés dans les traitements ne nécessitant en
général qu’une hospitalisation de courte durée, le nombre de lits peut étre moindre sans
étre inférieur a quatre.

Article D. 6124-402

Chaque maison de santé chirurgicale doit posséder au moins :

1°Une salle d’opération aseptique avec, en annexe, une salle de préparation du
chirurgien et, éventuellement, une salle d’anesthésie ;

2°Une salle d’opération septique dans laquelle peu vent étre faits les pansements et les
platres. La salle septique est séparée du bloc aseptique ;

3°Une installation de radiologie.



Article D. 6124-403
Les salles d’opération sont aménageées de fagcon qu’on puisse y opérer aussi bien de nuit
gue de jour. Un éclairage de secours doit étre prévu en cas de panne d’électricité.

Elles doivent étre chauffées et ventilées. Un chauffage de renfort ou de secours doit
permettre d’obtenir rapidement et en toutes saisons une température suffisante.

L’équipement de la salle d’opération doit comprendre notamment :

1°Une table d’opération permettant de placer le malade dans toute position opératoire, et,
en particulier, en position déclive ;

2°Des tables ou des chariots métalliques permettan t de disposer les instruments et le
matériel opératoires ;

3°Des lavabos, donnant une eau bactériologiguement maitrisée pour le lavage des mains
des opérateurs et disposés si possible en dehors des salles d’opération elles-mémes ;

4°Un matériel d’oxygénothérapie.

Article D. 6124-404

L’établissement doit disposer d’une distribution d’oxygene.

Article D. 6124-405

Les communications entre les salles d’opération et les chambres d’hospitalisation doivent
se faire toujours a couvert et ne jamais emprunter les couloirs mal abrités ou en plein air.
Le transport du malade couché de la salle d’opération a sa chambre, si ces locaux sont a
des étages différents, doit toujours pouvoir s’effectuer aisément par un ascenseur monte-
charge.

Article D. 6124-406

Tout établissement comportant des chambres a plusieurs lits doit comprendre, par vingt
lits ou fraction de vingt lits, deux chambres individuelles au moins.

Article D. 6124-407

Pour I'ensemble de la journée, le personnel soignant ne doit jamais compter moins d’un
agent pour cinq lits.

Article D. 6124-408



Il est tenu régulierement a jour des cahiers de visites et de prescriptions, ainsi qu’'une
observation médicale pour chaque malade. Un protocole opératoire est établi aprés
chaque opération chirurgicale.

Sous-section 2 : Maisons de santé médicale

Article D. 6124-409

Lorsqu’une maison de santé médicale comprend une installation chirurgicale ou
obstétricale, les locaux de chacun des services sont distincts ; les services de chirurgie et
d’obstétrique répondent en outre aux conditions d’autorisation définies par les textes
applicables aux maisons de santé et aux services de chirurgie ou d’obstétrique.

Article D. 6124-410

Une maison de santé médicale peut étre autorisée a avoir, dans des locaux séparés, des
sections de repos et de convalescence ou de régime.

Article D. 6124-411

L’organisation générale, le personnel, le matériel et tous les services d’'une maison de
santé médicale sont adaptés au nombre de malades pouvant y étre normalement admis.
Toute nouvelle installation comporte un minimum de quinze lits.

Article D. 6124-412

Tout établissement ayant des chambres a plusieurs lits comprend, par 20 lits ou fraction

de 20 lits, deux chambres individuelles au moins.

Article D. 6124-413

Chaque établissement posséde au moins :

1°Un bureau médical ;

2°Une salle d’examen ;

3°Une salle de pansements et de petite chirurgie ;
4°Une installation de radiologie.

Article D. 6124-414

Pour 'ensemble de la journée, le personnel soignant ne doit jamais compter moins d’un



infirmier ou d’une infirmiére pour 8 lits.

Article D. 6124-415

Lorsqu’'une maison de santé médicale recoit des enfants, deux sections séparées sont
prévues, la premiére réservée aux nourrissons, la seconde aux autres enfants.

Article D. 6124-416

La section des nourrissons est composée de boxes individuels largement vitrés, afin de
permettre une surveillance facile et constante.

Chaque box dispose :

1°D’une table de change ;

2°D’un pése-bébé ;

3°D’un lavabo a eau chaude et a eau froide, suffisamment large et profond pour baigner
ou doucher les nourrissons.

Certains boxes sont dotés d’une distribution d’oxygéene.

Article D. 6124-417

La section des nourrissons dispose au minimum :

1°D’un sas d’entrée pourvu des moyens nécessaires au lavage des mains, a la
désinfection et a I'habillage aseptique du personnel ou des visiteurs ;

2°D’une piece pour examens et petites intervention s, otho-rhino-laryngologiques
notamment ;

3°D’une biberonnerie.
Le secteur spécifiquement affecté a la préparation des biberons est divisé s'il y a lieu en
deux zones distinctes permettant, d'une part, la préparation des aliments des nouveau-

nés, d'autre part, I'entretien des biberons.

Article D. 6124-418

La section des enfants, au-dessus de 18 ou 24 mois, est composée de chambres
individuelles pour au moins les deux cinquiemes du total des lits et de chambres de deux
a quatre lits au maximum.

Les dimensions des boxes et chambres ne doivent pas étre inférieures a 6 metres carrés
et 18 métres cubes par enfant.



Article D. 6124-419

Pour 'ensemble de la journée, le personnel soignant compte au moins un agent pour cing
lits dans la section des enfants et un agent pour 5 berceaux dans la section des
nourrissons.

Les soins aux enfants de moins de trois ans peuvent étre donnés par des infirmiers et
infirmiéres ou des puéricultrices. Dans la limite maximale de 20 %, ce personnel peut étre
composeé d’auxiliaires de puériculture.

Sous-section 3 : Maisons de repos, maisons de conva  lescence

Article D. 6124-420

Les maisons de repos sont des établissements destinés a recevoir les personnes qui ne
peuvent trouver a domicile le genre de vie et les soins nécessaires a leur rétablissement :

1°Personnes présentant une altération de leur état général, sans signes ni symptémes de
localisation ;

2°Malades chroniques stabilisés qui ont besoin de repos sans que leur état laisse prévoir
une évolution prochaine de leur maladie.

Les maisons de convalescence sont des établissements destinés a recevoir des malades
de plus de dix-sept ans qui relevent de maladie ou qui viennent de subir une intervention
chirurgicale, dont I'état ne nécessite pas une hospitalisation en court séjour, mais qui
doivent faire I'objet d’'une surveillance particuliere.

Les maisons de repos et les maisons de convalescence fonctionnent toute I'année.
Article D. 6124-421

Les conditions de fonctionnement sont identiques pour les deux catégories
d’établissements. Certains établissements aménagés en conséquence peuvent étre a la
fois maisons de repos et maisons de convalescence.

Article D. 6124-422

L’'organisation générale, le personnel, le matériel et les services de ces établissements
sont fonction de leur capacité réelle d'utilisation, correspondant au nombre maximum de
malades pouvant y étre normalement admis.

Article D. 6124-423

Les établissements doivent étre situés dans un environnement calme et disposer
d’espaces verts adaptés a leur capacité.



Article D. 6124-424

Si I'établissement n’est pas entierement aménagé en chambres individuelles, un
cinquiéme au moins des lits est en chambres individuelles et un autre cinquieme en
chambres a deux ou trois lits.

Article D. 6124-425

Chaque établissement doit posséder au moins :
1°Un bureau médical ;

2°Une salle d’examens ;

3°Une salle de pansements ;

4°Une infirmerie comportant des chambres individue lles et a deux lits. Le nombre de lits
d’infirmerie est égal au dixieme du nombre total des lits dans I'établissement.

Les établissements de plus de 30 lits peuvent en outre comporter une installation de
radiologie permettant la prise de clichés radiographiques. Si I'établissement ne dispose
pas de cette installation, un accord avec un praticien qualifié ou avec un centre de
diagnostic ou de traitement doit permettre de pratiquer les examens radiologiques jugés
nécessaires par le médecin de I'établissement.

Article D. 6124-426

Un médecin doit étre attaché a chaque établissement.

Ce médecin, dont la résidence dans I'établissement n’est pas obligatoire, doit pouvoir
répondre rapidement a tout appel.

Article D. 6124-427
Pour 'ensemble de la journée, le personnel soignant ne doit pas compter moins d’un
infirmier ou d’une infirmiére :

1°Pour quarante lits ou fraction de quarante lits supérieure a vingt dans les maisons de
repos ;

2°Pour vingt lits dans les maisons de convalescenc e.

Ces regles s’appliquent, selon la méme distinction, a I'intérieur des établissements
autorisés a la fois comme maison de repos et maison de convalescence.

Article D. 6124-428



Les chirurgiens et les divers spécialistes, ainsi que les auxiliaires médicaux auxquels il
peut étre fait appel en cas de besoin doivent étre désignés a I'avance.

Article D. 6124-429

Le service social est assuré par un assistant de service social. Celui-ci est employé a
temps plein lorsque I'établissement dispose de plus de deux cents lits occupés.

Article D. 6124-430

Un emploi du temps est établi par la direction, en tenant compte des directives du médecin
de I'établissement.

En aucun cas, les personnes admises ne doivent remplacer le personnel de
I'établissement, ni travailler a I'extérieur.

Sous-section 4 : Maisons de repos destinées aux fem  mes récemment accouchées

Article D. 6124-431

Les maisons de repos destinées a accueillir des femmes récemment accouchées dont
I'état nécessite des soins, ou des jeunes meres fatiguées ou convalescentes, peuvent
recevoir les intéressées accompagnées de leurs enfants de moins de trois ans.

Article D. 6124-432

Le nombre de méres et d’enfants qui peuvent étre admis est fixé en fonction de la capacité
de I'établissement. Le nombre de quarante enfants ne peut étre dépasse.

Article D. 6124-433

L'établissement doit étre situé dans un environnement calme et disposer d’espaces verts
adaptés a sa capacite.

Article D. 6124-434

Le secteur spécifiquement affecté a la préparation des biberons est divisé s'il y a lieu en
deux zones distinctes permettant, d'une part, la préparation des aliments des nouveau-
nés, d'autre part, I'entretien des biberons.

Article D. 6124-435

Le volume des chambres est au minimum de 30 metres cubes et la superficie de 10



metres carrés pour chaque groupe de lit et berceau. Les enfants sont couchés, sauf cas
exceptionnel déterminé par le médecin de I'établissement, prés de leurs meres.

Aucune chambre ne peut comporter plus de quatre lits et quatre berceaux. L’écart entre
deux groupes de lits et berceaux ne doit pas étre inférieur a 0,80 métre.

Article D. 6124-436

Chaque mere doit avoir une table de chevet et a portée du lit un moyen d’appel permettant
d’alerter le personnel de service.

Elle dispose d'un placard personnel et d’'une armoire a linge pour I'enfant.

Article D. 6124-437

Les objets de toilette de I'enfant lui sont personnels et sont tenus en parfait état de
propreté.

Article D. 6124-438

Les services médicaux de I'établissement doivent comporter :

1°Un bureau médical ;

2°Une salle d’examens avec table gynécologique ;

3°Une salle réservée aux pesées, mensurations et e xamens d’enfants.

Article D. 6124-439

La direction de I'établissement doit étre confiée soit a un médecin, soit a une puéricultrice.

Dans le cas ou il n’y a pas de médecin directeur, un médecin doit étre attaché a chaque
etablissement. Ce médecin dont la résidence dans I'établissement n’est pas obligatoire
doit pouvoir répondre rapidement a tout appel.

S'’il ne réside pas dans I'établissement, la fréquence de ses visites est fixée en accord
avec le médecin responsable du service de protection maternelle et infantile, compte tenu
de l'importance de l'effectif.

Article D. 6124-440

Le personnel soignant ne doit jamais compter moins d’un infirmier ou d’une infirmiere pour
cing lits et moins d’une puéricultrice pour vingt-cing berceaux sans préjudice du personnel
nécessaire pour suppléer certaines meres dans les soins qu’elles doivent donner aux
enfants.



Dans les établissements de moins de cinq lits ou berceaux, I'effectif du personnel soignant
est fixé par le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation. Il comporte au moins une
puéricultrice résidente.

Article D. 624-441

Le directeur de I'établissement doit conclure un convention écrite avec les chirurgiens, les
spécialistes, ainsi que les auxiliaires médicaux auxquels il peut étre fait appel en cas de
besoin.

Article D. 6124-442

Le service social est assuré par un assistant de service social employé a temps plein si
l'importance de I'établissement le justifie.

Article D. 6124-443

Une feuille individuelle d’observations porte les courbes des poids et de taille et les
indications du régime. Ces renseignements doivent étre transcrits sur les carnets de
santé.

Article D. 6124-444

En aucun cas, les méres ne doivent travailler a I'extérieur. Elles ne doivent pas étre
chargées de travaux ménagers a l'intérieur de I'établissement et doivent observer le repos
exigé par leur état de santé. Toutefois, elles doivent, dans la mesure du possible,
s’occuper de leur enfant, habillage, soins, alimentation, a moins de contre-indication
médicale.

Une action éducative au bénéficie des meres est organisée en matiére d’hygiene et de
puériculture pendant leur séjour.

Article D. 6124-445

Les dates et heures de visite sont fixées par le réglement intérieur.
Tout visiteur doit se conformer aux prescriptions d’hygiene édictées par le médecin.

Article D. 6124-446

Le directeur de I'établissement doit tenir :

1°Un registre spécial sur lequel le médecin affect é a I'établissement appose sa signature
a chacune de ses visites. Sur ce registre, sont consignées toutes ses observations, tous
les incidents d’ordre médical, ainsi que toutes ses prescriptions ; y sont consignées
egalement les observations des médecins inspecteurs et des fonctionnaires chargés du



contrlle ;

2°Un registre sur lequel sont inscrits les nom, pr énoms, date et lieu de naissance de
chaque mere et de chaque enfant, la date de I'admission, la date et le motif de la sortie.
Sur ce registre, chaque meére et chaque enfant a un numéro qui est reproduit sur les
feuilles d’observations ;

3°Les feuilles d’observations, sur lesquelles sont consignées les dates d’entrée et de
sortie, les incidents survenus au cours du séjour dans I'établissement, I'observation
meédicale et les traitements recus sont conservés dans I'établissement et permettent le
contrble aux médecins inspecteurs de santé publique ;

4°Un carnet des préparations alimentaires et des m enus quotidiens.

Sous-section 5 : Maisons de régime

Article D. 6124-447

Les maisons de régime sont des établissements destinés a recevoir des malades
stabilisés chez lesquels on ne prévoit aucune évolution prochaine de leur maladie, qui
doivent suivre un régime alimentaire particulier et dont I'état de santé ne nécessite pas
une hospitalisation en court s€jour.

Article D. 6124-448

Les établissements sont divisés en deux catégories :

- les maisons de régime pour adultes, qui recoivent des malades de plus de 17 ans ;

- les maisons de régime pour enfants, qui regcoivent des malades jusqu’a 17 ans.

Article D. 6124-449

Les conditions de fonctionnement des maisons de régime pour adultes sont celles prévues
pour les maisons de repos et les maisons de convalescence auxquelles s’ajoutent les
conditions énumérées aux articles D. 6124-450 a D. 6124-452.

Les conditions de fonctionnement des maisons de régime pour enfants sont celles
prévues pour les maisons d’enfants a caractere sanitaire auxquelles s’ajoutent celles qui

sont énumerées a la présente sous-section.

Tout établissement recevant des enfants de moins de 3 ans est soumis a la
réglementation des pouponnieres a caractere sanitaire.

Article D. 6124-450

Le personnel doit comprendre au moins un diététicien et un technicien de laboratoire



d’analyses de biologie médicale.

Article D. 6124-451

Les services techniques doivent comporter une piece aménageée en laboratoire, dans
laguelle peuvent étre pratiqués les examens biologiques courants correspondant a la
catégorie de malades recus.

Article D. 6124-452

L’aménagement et I'organisation de la cuisine doivent permettre de donner a chaque
malade le menu qui lui est prescrit par le médecin et dont la préparation est surveillée par
le diététicien.

Sous-section 6 : Maisons de réadaptation fonctionne lle

Article D. 6124-453

Les maisons de réadaptation fonctionnelle peuvent constituer un établissement autonome
ou étre rattachées a une maison de santé médicale ou chirurgicale, a une maison de
repos et de convalescence ou a une maison de régime.

Article D. 6124-454

L’organisation générale, le personnel, le matériel et tous les services d’'une maison de
réadaptation fonctionnelle doivent étre fonction de sa capacité, correspondant au nombre
maximum de malades pouvant y étre normalement admis.

Dans les établissements mixtes, les enfants de chaque sexe doivent avoir des chambres
différentes a partir de I'age de six ans ; a partir de treize ans, des locaux complétement
séparés doivent étre réserves a chaque sexe.

Les maisons de réadaptation fonctionnelle doivent disposer d’espaces verts adaptés a leur
capacité.

Article D. 6124-455

Les locaux ou sont donneés les soins techniques de réadaptation fonctionnelle doivent étre
particulierement vastes et de plain-pied avec I'extérieur. En cas d'utilisation des batiments
existants, tous les perrons et escaliers d’acceés sont doublés par des rampes en pente

douce facilitant I'entrée sans brancarde des malades sur chariots ou en fauteuils roulants.

L'immeuble doit étre pourvu au moins d’un ascenseur susceptible d’étre manoeuvré par
les malades eux-mémes.

L’ensemble des locaux doit étre accessible a toute personne se déplacant seule.



Article D. 6124-456

Au moins le quart des chambres de I'établissement doit étre aménagé en chambres
individuelles, un autre quart en chambres de deux ou trois lits.

Article D. 6124-457

Les maisons de réadaptation fonctionnelle doivent comprendre en plus des locaux
d’hospitalisation :

- des locaux de réception et de consultation ;

- des locaux de traitement.

Article D. 6124-458

Les locaux de réception et de consultation doivent, en principe, comporter, selon la nature
des malades admis :

1°Un hall d’entrée et des bureaux d’administration ;

2°Une salle d’attente permettant un séjour suffisa mment confortable pour les malades ;
3°Plusieurs salles d’examen dont une sert, éventue llement, de salle de soins médicaux et
chirurgicaux courants. Il importe que ces locaux soient assez vastes pour qu'il y soit
procede, d’'une part, a 'examen d’'un malade allongé et, d’autre part, a I'étude des

mouvements de la marche, quatre métres en ligne droite ;

4°Un ou plusieurs bureaux pour le médecin chef, po ur ses assistants et pour I'assistante
sociale ;

5°Un secrétariat.

Article D. 6124-459

Les locaux de traitement doivent comporter, selon la nature des malades admis :

1°Une section d’hydrothérapie permettant non seule ment le réchauffement par I'eau
chaude, mais encore la mobilisation des malades dans I'eau. Cette section comprend des
cabines de déshabillage dont certaines pour malades allongés et une piece pour le
séchage des peignoirs de bains, ainsi que des annexes pour leur entrep6t. L’air de cette
section est renouvelé d’'une fagon continue, sans refroidissement de la température ;

2°Une section d’électrothérapie formée de plusieur s boxes de 2,5 métres sur 2,5 metres ;

3°Une section de kinésithérapie avec un gymnase d’ une superficie minimale de 60 métres
carrés et, éventuellement, une salle de rééducation pour la mobilisation individuelle des



malades ;

4°Une section de mécanothérapie ;

5°Une salle de platres.

En plus des installations sanitaires habituelles, il est indispensable d’aménager des
remises pour entreposer les brancards et fauteuils roulants afin d’éviter 'encombrement
des pieces réservées aux traitements.

Article D. 6124-460

Selon la nature des malades qui sont admis, les maisons de réadaptation doivent étre
dotées au minimum du matériel suivant :

1°Services de consultations : négatoscopes, spirom étres ;

2°Service d’hydrothérapie : dispositifs permettant la balnéothérapie et la mobilisation dans
l'eau ;

3°Service d’électrothérapie : appareils de thermot hérapie, de courants excito-moteurs,
d’ionisation ;

4° Services de kinésithérapie : matériel de gymnast ique collective, matériel pour
immobilisation individuelle.

Article D. 6124-461

Les effectifs du personnel tant médical que paramédical sont fonction du nombre des
malades ou blessés et de la nature des syndromes traités.

Toutefois, le service ou centre doit comporter au moins :

1°Un médecin chargé d’exercer une surveillance sur tous les traitements assures ;
2°Un médecin par fraction de cinquante-cinq malade s ;

3°Un rééducateur physiothérapeute pour dix malades ;

4°Un ergothérapeute pour vingt malades.

Les piscines doivent étre munies de moyens de sécurité adéquats.

Article D. 6124-462

Le service social est assuré par un assistant de service social. Celui-ci est employé a
temps plein lorsque I'établissement accueille plus de deux cents personnes.

Sous-section 7 : Maisons de santé pour personnes at  teintes de troubles mentaux



Article D. 6124-463

L’organisation générale, le personnel, le matériel et tous les services d’'une maison de
santé pour maladies mentales doivent étre fonction de sa capacité réelle d’utilisation,
c’est-a-dire du nombre maximum de malades pouvant y étre normalement admis.

Toute maison de santé pour maladies mentales doit comporter, pour pouvoir étre
autorisée, vingt lits au moins et deux cents lits au plus.

Article D. 6124-464

La superficie d’'ensemble de I'établissement doit étre au moins de un hectare pour
cinquante malades et étre calculée a raison de un demi-hectare pour cinquante lits en ce
qui concerne le terrain d’assiette de la construction.

Les espaces verts a la disposition des malades doivent comporter une superficie minimale
de un demi-hectare pour cinquante malades.

Article D. 6124-465

L’'aménagement des locaux et le mobilier doivent étre conformes aux conditions générales
des locaux sanitaires.

Chaque maison de santé doit comporter un service d’'isolement avec chambres
individuelles. Dans ces locaux, la construction doit comporter des matieres insonores, les
portes doivent étre pourvues d’'un systeme de fermeture ne permettant pas aux malades
de s’enfermer, les fenétres doivent étre munies de dispositifs de sécurité, les postes d’eau
ne doivent pas étre a la disposition des malades. Une signalisation doit permettre un appel
d’alarme immédiat en cas de nécessite.

Des locaux séparés doivent étre prévus pour les services généraux et, le cas échéant,
I’habitation du personnel.

Article D. 6124-466

Le quart au moins des malades doivent pouvoir étre hospitalisés en chambres
individuelles.

Les chambres individuelles doivent avoir une surface minimale de 10 métres carrés.

Les chambres collectives ne peuvent comporter plus de six lits et doivent avoir une
surface minimale de 6 metres carrés par malade.

La hauteur sous plafond assure, dans les chambres individuelles, un volume d’air d’au
moins 30 metres cubes, et dans les chambres collectives, un volume d’air d’au moins 20
metres cubes par lit.



Tout établissement comprenant des chambres a plusieurs lits doit comporter, par trente
lits ou fraction de trente lits, une chambre individuelle avec sortie indépendante.

Article D. 6124-467

Les portes doivent étre munies d’'un systeme de fermeture qui permette si nécessaire que
I'on puisse ouvrir du dehors.

Article D. 6124-468

Toute maison de santé pour maladies mentales doit étre en mesure d’assurer le transport
rapide des malades sur les formations spécialisées en cas d’'urgence.

Article D. 6124-469

Toute maison de santé doit posséder :

1°Des locaux spécialement destinés a I'examen et a u contact individuel entre le médecin
et le malade.

Ces locaux sont groupés a proximité du secrétariat médical et du secrétariat administratif.

Dans les établissements qui comportent plusieurs batiments d’hospitalisation, un bureau
meédical doit exister, en outre, dans chacun des batiments ;

2°Un secrétariat médical organisé et équipé de man iére a permettre le classement et la
conservation des dossiers médicaux, avec toutes les garanties de discrétion nécessaires ;

3°Une salle de pansements ;
4°Tous locaux et toutes installations particuliere s qui peuvent étre nécessaires a la mise
en oeuvre des techniques présentées comme les caractéristiques essentielles de I'activité

thérapeutique de I'établissement.

Article D. 6124-470

Toute maison de santé pour maladies mentales doit comporter :
1°Des salles de réunion et de jeu ;
2°Des locaux permettant I'application des thérapeu tiques rééducatives.

Dans les établissements comportant plusieurs batiments d’hospitalisation, chacun de ces
batiments doit comporter de tels locaux.

Article D. 6124-471



Des consultations et des soins éventuels en médecine générale, chirurgie, ophtalmologie,
oto-rhino-laryngologie, et odontologie doivent étre prévus.

Article D. 6124-472

La direction médicale d’'une maison de santé pour maladies mentales ne peut étre exercée
gue par un meédecin qualifi€ ou compétent en psychiatrie.

Les médecins qui sont appelés a participer au traitement psychiatrique des malades
doivent également étre pourvus de titres établissant leurs connaissances en psychiatrie.

Un médecin ou un interne doit se trouver en permanence dans I'établissement.

Article D. 6124-473

L’effectif reglementaire global du personnel soignant doit étre au minimum de trois
infirmiers ou infirmieéres pour dix malades, les horaires de travail étant déterminés
conformément & la convention collective applicable en la matiere. Il doit étre prévu, en
outre, du personnel pour assurer le remplacement des agents en congé annuel ou de
maladie.

Article D. 6124-474

Toute maison de santé pour maladies mentales doit comporter du personnel de service
dont le nombre est en proportion du nombre de lits.

Article D. 6124-475

Toute maison de santé pour maladies mentales doit étre a méme de disposer, le cas
échéant, du concours des auxiliaires médicaux dont la collaboration peut étre nécessaire

aux médecins et d'un psychologue.

Article D. 6124-476

Le personnel infirmier est formé aux techniques psychiatriques par les médecins.

Le personnel de service fait également I'objet, pendant la période d’essai qui suit son
embauche, d’'une information sur la conduite a tenir vis-a-vis des personnes atteintes de
troubles mentaux.

Article D. 6124-477

Le service social est assuré par un assistant de service social. Celui-ci est employé a
temps plein lorsque I'établissement recoit plus de cent patients.



Sous-section 8 : Dispositions communes

Article D. 6124-478

Dans les maisons de santé chirurgicale, les maisons de santé médicale, les maisons de
repos et de convalescence, les maisons de réadaptation fonctionnelle, les chambres des
personnes hospitalisées ne doivent pas contenir plus de six lits. Ceux-ci sont accessibles
de trois cOtés et I'écart entre deux lits n’est pas inférieur a un metre. A la portée de chaque
lit, un moyen d’appel permet a la personne hospitalisée d’alerter le personnel de service.

Les dimensions des piéces sont telles qu’il y ait au minimum :

1°Une surface de 9 metres carrés et un volume de 2 7 métres cubes dans les chambres a
un lit ;

2°Une surface de 17 metres carrés et un volume de 50 meétres cubes dans les chambres
a deux lits ;

3°Une surface de 24 metres carrés et un volume de 70 meétres cubes dans les chambres
a trois lits ;

4°Une surface de 30 metres carrés et un volume de 90 meétres cubes dans les chambres
a quatre lits ;

5°Une surface de 36 metres carrés et un volume de 110 meétres cubes dans les chambres
a cinqg lits ;

6°Une surface de 42 metres carrés et un volume de 130 metres cubes dans les chambres
a six lits.

Les chambres ont une profondeur qui n’excéde pas deux fois et demie la hauteur sous
linteau des fenétres.

La surface ouvrante des fenétres est au moins égale au sixieme de la surface des
chambres.

Chaque chambre est dotée de cabinets de toilettes ou de salles d’eau en nombre
suffisant.

Les toilettes sont ventilées et aérées.

Article D. 6124-479

Dans tout établissement, I'aération doit étre permanente et continue de maniére a
fonctionner en toutes saisons sans occasionner de géne aux malades.

Le chauffage central est exigé dans tout établissement. La température des chambres des
personnes hospitalisées ne doit jamais étre inférieure a 18 degrés.



L'éclairage électrique permet la mise en veilleuse pendant la nuit.

Article D. 6124-480

Dans tout établissement, les procédées employés pour le lavage du linge doivent permettre
une désinfection efficace.

Article D. 6124-481

Dans tout établissement, les services de cuisine et d’alimentation doivent étre
proportionnés a la capacité d’hospitalisation.

Toutes dispositions doivent étre prises pour que les repas soient servis chauds.

Les menus doivent étre affichés chaque jour, puis conservés pendant trois mois.

Chapitre V : Dispositions pénales

Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions réglementaires.

TITRE Il : COOPERATION

Chapitre ler : Conférences sanitaires

Section 1 : Composition des conférences sanitaires

Article R. 6131-1

Le ressort territorial de la conférence sanitaire est fixé par arrété du directeur de I'agence
régionale de I'hospitalisation. Les établissements de santé situés dans ce ressort sont
représentés comme suit au sein de la conférence :

1°Pour chaque établissement, public ou privé : le directeur de I'établissement, ou son
représentant, et le président de la commission médicale ou de la conférence médicale
d’établissement, ou, a défaut, un membre du personnel médical désigné par la
commission ou la conférence ;

2°Pour I'Assistance publique-hopitaux de Paris, le s hospices civils de Lyon et I'assistance
publiqgue de Marseille : outre les deux membres mentionnés au 1° deux a huit membres
supplémentaires désignés par le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation sur
proposition conjointe du directeur et de la commission médicale de I'établissement.

Cependant, lorsque plus de vingt établissements sont situés dans le ressort territorial de la
conférence, le nombre des représentants des établissements de santé désignés parmi les
personnes mentionnées aux 1°et 2°du présent artic le est limité a quarante. Dans ce cas,



la répartition des siéges assure la représentation des différentes catégories
d’établissements publics de santé, mentionnées a l'article L. 6141-2, et d’établissements
de santé privés et tient compte des activités de soins relevant du schéma régional
d’organisation sanitaire exercées dans le ressort de la conférence.

Article R. 6131-2

Les représentants des professionnels de santé libéraux sont désignés par le directeur de
'agence régionale de I'hospitalisation comme suit :

- deux a cinqg médecins exercant a titre libéral, en dehors des établissements de santé
mentionnés a l'article R. 6131-1 dans le ressort territorial de la conférence parmi les
personnes proposees par I'union régionale des médecins exercant a titre libéral ;

- deux a cing représentants des autres professionnels de santé exercant a titre libéral, en
dehors des établissements de santé mentionnés a l'article R. 6131-1 dans le ressort
territorial de la conférence parmi les personnes proposees par les instances
représentatives de ces professions au niveau régional ou, a défaut, national.

Article R. 6131-3

Les représentants des centres de santé situés dans le ressort territorial de la conférence
sont désignés par le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation parmi les
personnes proposees par les gestionnaires de tous les centres de santé situés dans ce
ressort et a raison d’'un représentant au plus par centre dans la limite de cing.

Article R. 6131-4

Le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation désigne deux a cing représentants
des usagers parmi les personnes résidant dans le ressort territorial de la conférence
proposeées par les associations agréées conformément a l'article L. 1114-1 au niveau
régional ou, a défaut, national.

Article R. 6131-5

Siegent a la conférence sanitaire :

1°Les maires des communes situées en tout ou parti e dans le ressort territorial de la
conférence sanitaire et sur le territoire desquelles est implanté un établissement de santé,
dans la limite de dix membres choisis par les maires de ces communes parmi eux ; les
personnes choisies ne peuvent siéger au sein de la conférence au titre des 2°ou 3°du
présent article ;

2°Les présidents des communautés mentionnées aux articles L. 5214-1, L. 5215-1 ou L.
5216-1 du code général des collectivités territoriales regroupant des communes situées en
tout ou en partie dans le ressort territorial de la conférence, dans la limite de trois
membres choisis par les présidents parmi eux ;



3°Les maires qui exercent la fonction de président de pays, au sens de la loi n°95-115 du
4 février 1995 d’orientation pour 'aménagement et le développement du territoire,
regroupant des communes situées en tout ou en partie dans le ressort territorial de la
conférence, dans la limite de trois membres qu’ils choisissent parmi eux ;

4°Un conseiller général, désigné par le conseil gé néral, pour chaque département situé
en tout ou partie dans le ressort territorial de la conférence ;

5°Un conseiller régional, désigné sur proposition du conseil régional et, en Corse, un
conseiller a I'Assemblée de Corse désigné sur proposition de cette assemblée.

Article R. 6131-6

Lorsque le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation autorise, dans les conditions
prévues a l'article L. 6131-1, d’autres organismes concourant aux soins a faire partie d’'une
conférence sanitaire, il détermine le nombre de représentants de ces organismes. Ces
représentants ont voix délibérative.

Article R. 6131-7

Le mandat des membres de la conférence est de cing ans. Il est renouvelable.

La qualité de membre se perd lorsque les personnes intéressées cessent d’exercer le
mandat ou les fonctions au titre desquels elles ont été élues ou désignées. Lorsqu’un
membre cesse d’exercer ses fonctions avant I'expiration de son mandat, il est pourvu dans
le délai d’'un mois a son remplacement. Le nouveau membre est désigné, dans les
conditions fixées par la présente section, pour la durée du mandat restant a courir.

La composition nominative de la conférence sanitaire est fixée par arrété du directeur de
'agence régionale de I'hospitalisation.

Article R. 6131-8

Le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation, le directeur de I'union régionale des
caisses d’assurance-maladie, les directeurs départementaux des affaires sanitaires et
sociales des départements situés en tout ou partie dans le ressort territorial de la
conférence, les médecins inspecteurs de santé publique et les médecins-conseils
régionaux des régimes d’assurance-maladie, ou leurs représentants, peuvent assister aux
réunions de la conférence et participer aux débats.

lls ne prennent pas part au vote.

Le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation peut se faire accompagner des
personnes de son choix.

Section 2 : Fonctionnement des conférences sanitair es

Article R. 6131-9



Au cours de sa premiére réunion, réunie sur convocation du directeur de I'agence
régionale de I'hospitalisation et présidée par le doyen d’age des membres présents, la
conférence sanitaire élit en son sein un président, choisi parmi les représentants des
collectivités territoriales. En outre, elle fixe son siege.

Article R. 6131-10

Le président réunit sur convocation la conférence au moins deux fois par an. En outre, elle
doit étre réunie a la demande écrite du directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation
ou de la moitié des membres de la conférence.

L’ordre du jour est fixé par le président ; celui-ci ne peut refuser d’inscrire les questions sur
lesquelles la conférence sanitaire doit étre consultée ou pour lesquelles elle peut émettre
des propositions en vertu de I'article L. 6131-2, ni celles qui en motivent la réunion a la
demande des personnes mentionnées au précédent alinéa.

La convocation, accompagnée de I'ordre du jour, est adressée par le président de la
conférence, au moins quinze jours a lI'avance, sauf cas d'urgence, a I'ensemble des
membres de la conférence et aux personnes mentionnées a l'article R. 6131-8.

Article R. 6131-11

Pour I'application des dispositions de l'article L. 6131-2 relatives aux consultations
obligatoires, le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation adresse au président de
la conférence le projet de schéma régional d’organisation sanitaire ainsi que son annexe.
Lorsque la révision du schéma ne porte que sur un territoire de santé, le directeur de
'agence régionale de I'hospitalisation ne saisit pour avis que la conférence sanitaire
concernée.

La conférence est réputée consultée si elle n’a pas communiqué ses observations au
directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation dans un délai de quarante-cing jours a
compter de la date de réception par le président de la conférence du projet de schéma ou
de révision partielle du schéma.

Article R. 6131-12

La conférence sanitaire établit son réglement intérieur qui prévoit notamment les modalités
selon lesquelles ses travaux peuvent étre préparés par des commissions et certaines de
ses compeétences et attributions déléguées a son bureau.

Article R. 6131-13
Les séances des conférences ne sont pas publiques. Elles peuvent toutefois étre ouvertes

au public sur décision du président de la conférence dans des conditions fixées par le
reglement intérieur.



La police de I'assemblée appartient au président, qui peut suspendre la séance ou
prononcer son renvoi.

Article R. 6131-14

Les conférences sanitaires délibéerent valablement :

1°Pour celles dont le nombre de membres est au plu s égal a quarante, lorsque plus de la
moitié des membres est présente ;

2°Pour celles dont le nombre de membres est supéri eur a quarante, lorsque plus du tiers
des membres est présent, sans toutefois que ce nombre puisse étre inférieur a vingt et un.

Lorsque ce quorum n’a pas été atteint, une deuxieéme convocation portant sur le méme
ordre du jour est faite. A défaut de dispositions contraires dans le reglement intérieur, cette
seconde convocation intervient a huit jours d’intervalle. La conférence délibére alors
valablement quel que soit le nombre des membres présents.

Le vote par correspondance et le vote par procuration ne sont pas admis.

En cas de partage égal des voix, la voix du président est prépondérante.

Article R. 6131-15

Les fonctions de représentant a la conférence sanitaire sont gratuites.

Sont a la charge de I'agence régionale de I'hospitalisation les frais d’organisation et de
fonctionnement des conférences.

Article R. 6131-16

Les procés-verbaux des séances sont signés par le président. lls sont transmis dans un
délai d’'un mois au directeur de 'agence régionale de I'hospitalisation et conservés par ce
dernier.

Les procés-verbaux ne peuvent étre utilisés que sous réserve du respect de I'obligation de
discrétion professionnelle et, le cas échéant, des prescriptions des articles 226-13 et 226-

14 du code pénal.

Chapitre 1l : Syndicats interhospitaliers

Section 1 : Conseil d’administration

Sous-section 1 : Dispositions générales

Article R. 6132-1



Le siege du syndicat interhospitalier est fixé ou modifié par les décisions concordantes des
conseils d’administration ou organes qualifiés des établissements publics et privés formant
le syndicat et, pour ceux de ces établissements qui ne sont pas dotés de la personnalité
morale, des collectivités publiques ou institutions privées dont ils relevent.

Article R. 6132-2

Le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation de la région ou le syndicat
interhospitalier a son siege exerce sur celui-ci le contréle de I'Etat.

Article R. 6132-3

Le ou les représentants au conseil d’'administration du syndicat interhospitalier de chacun
des établissements adhérents sont désignés par le conseil d’'administration de
I'établissement, s'il s’agit d’un établissement public, par son organe qualifié, s’il s'agit d’'un
établissement privé, et, en ce qui concerne les établissements dépourvus de la
personnalité morale, par la collectivité publique ou I'institution privée dont ils relévent.

Le nombre et la répartition des siéges attribués a ces représentants sont fixés par les
décisions concordantes des établissements, prises dans les conditions prévues au
premier alinéa du présent article.

A défaut d’accord, le nombre des représentants des établissements au conseil
d’administration du syndicat est fixé a :

1°Un représentant par établissement ne comportant pas de moyens d’hospitalisation ;
2°Deux représentants par établissement de 750 lits au plus ;

3°Trois représentants par établissement de plus de 750 lits ;

4° Six représentants par centre hospitalier régional.

Toutefois, par application du second alinéa de L. 6132-7, aucun établissement ne peut
obtenir la majorité absolue des sieges.

Pour I'application du troisieme alinéa du présent article, il n’est pas tenu compte des lits
qui ne sont pas affectés au service public hospitalier défini a I'article L. 6112-1, ni des lits
qui ne sont pas effectivement et régulierement en service. Le nhombre de lits de moyen ou
de long séjour est compté pour moitié ; celui des lits et places de psychiatrie est compté
pour les deux tiers. En cas de contestation, le nombre de lits qui doit étre retenu est
constaté par le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation exercant la tutelle sur le
syndicat, apres avis, le cas échéant, du directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation
de la région ou est situé I'établissement concerné.

Article R. 6132-4



Le nombre de représentants au conseil d’administration des personnels médicaux du
syndicat et celui des représentants de ses personnels non médicaux sont fixés, dans les
limites prescrites au troisieme alinéa de I'article L. 6132-7, par des décisions concordantes
des conseils d’administration ou organes qualifiés des établissements publics et privés
formant le syndicat et, pour ceux qui ne sont pas dotés de la personnalité morale, des
collectivités publiques ou institutions privées dont ils relevent.

Les représentants des personnels meédicaux sont €lus par ceux-ci, et, le cas échéant, le
pharmacien, au scrutin secret majoritaire a un tour. Pour le calcul de la majorité des voix,
les suffrages exprimés par les personnels a temps plein sont affectés d’'un coefficient
multiplicateur égal a deux.

Les représentants des personnels non médicaux sont désignés dans les conditions
prévues au 3°de l'article R. 6143-12.

Les personnels médicaux et les personnels non médicaux du syndicat interhospitalier ont,
respectivement, un représentant au moins a son conseil d’administration.

Article R. 6132-5

Le représentant au conseil d’administration du syndicat interhospitalier des pharmaciens
de I'ensemble des établissements adhérents est élu par ses pairs au scrutin secret
uninominal & un tour. En cas de partage égal des voix, le plus agé des candidats est
déclaré élu.

Article R. 6132-6

Les membres du conseil d’administration d’un syndicat interhospitalier sont désignés ou
élus pour trois ans.

Toutefois, leur mandat prend fin si, avant I'expiration de cette période, ils cessent
d’exercer le mandat ou les fonctions au titre desquels ils ont été désignés ou élus.

Lorsqu’'un membre cesse ses fonctions avant I'expiration de son mandat, il est pourvu
dans le délai d’'un mois a son remplacement. Dans ce cas, les fonctions du nouveau
membre prennent fin a la date a laquelle auraient cessé celles du membre qu’il a
remplacé.

Article R. 6132-7

Si I'un des établissements adhérents vient a détenir au conseil d’administration la majorité
absolue des siéges attribués aux représentants des établissements, il doit réduire sa
représentation dans la mesure nécessaire pour mettre fin a cette situation. A défaut par
I'établissement d'y pourvoir, le directeur de I'agence régionale de I’hospitalisation qui
exerce la tutelle le met en demeure de désigner celui ou ceux de ses représentants qui
doivent cesser de siéger au conseil d’administration du syndicat. S’il n’est pas déféré dans
le délai d’'un mois a cette mise en demeure, le directeur de I'agence régionale de
I'hospitalisation procede lui-méme a cette désignation.



Article R. 6132-8

Le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation chargé de la tutelle établit par arréte
la liste nominative des membres du conseil d’administration du syndicat interhospitalier.

Article R. 6132-9

Le conseil d’'administration du syndicat élit, parmi ses membres représentant les
établissements, un président et un vice-président, dont le mandat a la méme durée que
celle du conseil, sous réserve de I'application des dispositions de I'article R. 6132-6.

Article R. 6132-10

Le conseil d’administration du syndicat interhospitalier se réunit sur convocation de son
président. Il est également réuni sur demande écrite du directeur de I'agence régionale de
I'hospitalisation chargé de la tutelle ou des deux tiers de ses membres.

Les modalités de sa convocation sont fixées par le réglement intérieur du syndicat
interhospitalier. L’ordre du jour est arrété par le président. Il est adressé au moins sept
jours a 'avance a I'ensemble des membres du conseil d’administration et aux participants.

En cas d’'urgence, le délai peut étre abrégé, sans toutefois pouvoir étre inférieur a un jour
franc. Le président en rend compte au conseil d’administration, qui se prononce
définitivement sur I'urgence et peut décider le renvoi de la discussion de tout ou partie de
I'ordre du jour & une séance ultérieure.

Article R. 6132-11

Le nombre des réunions ordinaires du conseil d’administration est fixé par le réglement
intérieur du syndicat interhospitalier. Il ne peut, toutefois, étre inférieur a deux réunions par
an.

Article R. 6132-12

Les séances du conseil d’administration ne sont pas publiques. La police de ces
assemblées appartient au président, qui peut suspendre la séance ou prononcer son
renvoi. Dans ce cas, le conseil d’administration est obligatoirement convoqué a nouveau
dans un délai de quinze jours.

Article R. 6132-13

Le conseil d’'administration ne peut délibérer valablement que lorsque la majorité de ses
membres assistent a la séance. Quand, aprés une premiére convocation régulierement
faite selon les dispositions de I'article R. 6132-10, la majorité requise n’est pas atteinte, la
délibération prise apres la seconde convocation, a trois jours d’intervalle au moins et a huit
jours au plus, est valable, quel que soit le nombre des membres présents.



Article R. 6132-14

Les votes auxquels il est procédé au sein du conseil d’administration ont lieu a bulletins
secrets si le quart, au moins, des membres présents en font la demande.

Sauf vote secret, la voix du président est prépondérante en cas de partage égal des voix.
Le vote par correspondance et le vote par procuration ne sont pas admis.

Article R. 6132-15

Le secrétaire général du syndicat interhospitalier assure le secrétariat des séances du
conseil d’administration auxquelles il assiste avec voix consultative.

Article R. 6132-16

Les délibérations des conseils d’administration des syndicats interhospitaliers deviennent
exécutoires dans les conditions définies a l'article L. 6143-4.

Article R. 6132-17

Les fonctions de membre du conseil d’administration d'un syndicat interhospitalier sont
gratuites.

Article R. 6132-18

Tout membre du conseil d’administration qui, sans motif Iégitime, s’abstient durant douze
mois consécutifs au moins d’assister aux réunions du conseil est réputé démissionnaire.
Sa démission est constatée par arrété du directeur de I'agence régionale de
I'hospitalisation qui exerce la tutelle. L'intéressé est remplacé dans le délai d’'un mois.

Article R. 6132-19

Des autorisations spéciales d’absence n’entrant pas en compte dans le calcul des congés
annuels doivent, en tant que de besoin, étre accordées, conformément aux dispositions du
4°du premier alinéa de l'article 45 du titre IV du statut général des fonctionnaires, aux
agents des établissements publics de santé membres du conseil d’administration ou du
bureau d’un syndicat interhospitalier, pour leur permettre d’accomplir leur mission au sein
de ce conseil ou de ce bureau.

Sous-section 2 : Dispositions particulieres aux syn dicats interhospitaliers autorisés
a exercer les missions d’un établissement de santé

Article R. 6132-20



Sans préjudice des dispositions de I'article L. 6122-1, un syndicat interhospitalier peut étre
autorisé, dans les conditions définies au dernier alinéa de l'article L. 6132-1 et au premier
alinéa de l'article L. 6132-2, & assurer les missions d’'un établissement de santé. Si le
syndicat existait antérieurement a cette autorisation, I'arrété du directeur de I'agence
régionale de I'hospitalisation mentionné a I'article L. 6132-2 modifie en conséquence
l'arrété de création du syndicat en vue de préciser la nature et la mise en oeuvre de ses
nouvelles attributions.

Cette autorisation est délivrée au vu des délibérations concordantes des conseils
d’administration des établissements de santé membres du syndicat, aprés avis des
conseils d’administration ou des organes qualifiés des autres catégories de membres
mentionnées au deuxiéme alinéa de I'article L. 6132-2 qui n’ont pas la nature
d’établissements de santé. Les collectivités territoriales auxquelles sont rattachés les
établissements publics de santé membres du syndicat et le comité régional de
I'organisation sanitaire sont également consultés.

Article R. 6132-21

Lorsqu’un syndicat interhospitalier est autorisé a exercer des missions de soins qui étaient
jusque-la assurées par ses membres, I'arrété mentionné au premier alinéa de l'article L.
6132-2 fixe les conditions dans lesquelles les droits et obligations afférents a ces missions
sont transférés au syndicat ainsi que les conditions dans lesquelles les biens des
membres, nécessaires a 'accomplissement de ces activités, lui sont cédés ou sont mis a
sa disposition.

Les autorisations prévues a l'article L. 6122-1 détenues par des établissements membres
au titre de missions de soins confiées au syndicat interhospitalier par I'arrété mentionné au
premier alinéa de l'article L. 6132-2 sont cédées a cet établissement dans les conditions
prévues a l'article R. 6122-35.

Le secrétaire général du syndicat interhospitalier procéde aux nominations des personnels
régis par le titre IV du statut général des fonctionnaires dont le syndicat devient
'employeur en vertu des dispositions du dernier alinéa de I'article L. 6132-1.

Article R. 6132-22
Les syndicats interhospitaliers autorisés a exercer les missions d’un établissement de
santé constituent en leur sein, au titre des activités considérées :

1°La commission des relations avec les usagers et de la qualité de la prise en charge
définie a l'article L. 1112-3 ;

2°Le comité de sécurité transfusionnelle et d’hémo vigilance prévu a l'article R. 1221-31 ;

3°La commission du médicament et des dispositifs m édicaux stériles prévue a l'article L.
5126-5.

lls désignent un correspondant local de matériovigilance dans les conditions prévues a



I'article R. 5212-12.

Les dispositions de l'article R. 5121-181 relatives aux correspondants de
pharmacovigilance pour les médicaments dérivés du sang, celles relatives a I'analyse de
I'activité des établissements de santé, aux conditions de transmission et d’échange de ces
informations et a I'agence technique de l'information sur I'hospitalisation prévues aux
articles R. 6113-1 a R. 6113-11 et R. 6113-22 a R. 6113-35 ainsi que celles relatives a la
lutte contre les infections nosocomiales définie aux articles R. 6111-2 et R. 6111-4
s’appliguent a ces syndicats. Leur sont également applicables les dispositions relatives au
contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens prévu aux articles L. 6114-1 et L. 6114-2.

Section 2 : Bureau
Article D. 66132-23
Le bureau du syndicat interhospitalier éventuellement constitué suivant les dispositions de

'avant-dernier alinéa de I'article L. 6132-7 comprend de trois a sept membres.

Le conseil d’'administration du syndicat élit au scrutin secret majoritaire a un tour, en son
sein, les membres du bureau et désigne le président.

Le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation arréte la liste nominative des
membres du bureau.

Article D. 6132-24

Le mandat des membres du bureau prend fin en méme temps que leur mandat de
membre du conseil d’administration du syndicat interhospitalier.

Article D. 6132-25
Les dispositions de I'article R. 6132-10 et celles des articles R. 6132-12 a R. 6132-18
s’appliquent aux bureaux des syndicats interhospitaliers.

Section 3 : Commission médicale d’'établissement

Article R. 6132-26

La commission médicale d’établissement des syndicats interhospitaliers qui gerent un ou
des services médicaux, odontologiques ou pharmaceutiques ou qui sont autorisés a
exercer les missions d’'un établissement de santé dans les conditions prévues a l'article L.
6132-2 est composée comme suit :

1°L’ensemble des praticiens exercant a titre perma nent, dans les conditions prévues par
I'acte constitutif, dans les services gérés par le syndicat, gu’ils soient ou non employés par
le syndicat ;



2°En nombre égal a ces derniers et au prorata du n ombre de lits ou places, des
représentants des personnels médicaux des établissements adhérents au syndicat,
désigneés :

a) Dans les établissements ou elles existent, et en leur sein, par les commissions
médicales dont, de droit, les présidents de ces commissions ;

b) Dans les autres structures ou organismes, par I'ensemble du personnel médical
exercant dans la structure ou I'organisme. Chacun des établissements adhérents
bénéficie, a ce titre, d’au moins un siege.

Toutefois, lorsque le nombre d’établissements adhérant au syndicat est supérieur au
nombre de praticiens appelés a siéger au titre du 1° la commission médicale
d’établissement est composée des membres mentionnés au 1°et d’'un représentant de
chacun des établissements adhérents désignés dans les conditions fixées ci-dessus.

En outre :

- si les catégories susmentionnées ne comprennent pas de représentants des
pharmaciens, un pharmacien élu par 'ensemble des pharmaciens des établissements
concernés siege de droit a la commission médicale d’établissement ;

- si les services gérés par le syndicat interhospitalier concernent la gynécologie-
obstétrique, un représentant du corps des sages-femmes siége a la commission médicale
d’établissement dans les conditions prévues au 5°d e l'article R. 6144-2. Si les sages-
femmes sont employées par le syndicat interhospitalier, ce représentant est désigné dans
les conditions prévues au 1°de ce méme article ; d ans le cas contraire, il est élu par
'ensemble des sages-femmes exercant dans les services hospitaliers des établissements
concernes.

Le nombre de lits ou places mentionné au 2°du prés ent article est constate par le
directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation. Il n’est tenu compte que des places
autorisées. Le nombre de lits de soins de longue durée est compté pour moitié. N'entrent
pas en ligne de compte les lits qui ne répondent pas aux missions définies a I'article L.
6112-1.

Article R. 6132-27

Aucun des établissements ne peut détenir la majorité absolue des siéges a la commission
médicale d’établissement.

S’il apparait, lors de la constitution de la commission médicale, qu’un établissement
détient, au titre du 1°et du 2°de l'article R. 61 32-26, la majorité absolue des sieges a la
commission, la représentation des membres des autres établissements, sieégeant au titre
du 2° est augmentée du nombre de sieges nécessaire pour pallier cette situation. La
répartition de ces siéges est effectuée au prorata du nombre de lits ou places des
établissements intéresseés.

Il en est de méme si un établissement vient a détenir la majorité absolue a la suite de
I'élection des représentants des pharmaciens et des sages-femmes ou, si pour un motif



guelconque, un établissement vient a détenir la majorité absolue des siéges en cours de
mandat.

Chapitre 11l : Groupements de coopération sanitaire

Section unique

Article R. 6133-1

Dans l'attente des dispositions réglementaires mentionnées a l'article L. 6133-6, les
groupements de coopération sanitaire restent régis par les articles R. 713-3-1 a R. 713-3-
21.

Chapitre IV : Conventions de coopération

Section unique

Article R. 6134-1

Dans le cadre des missions définies a l'article L. 6112-1 et sous réserve de garantir la
continuité du service public hospitalier, les établissements publics de santé peuvent
engager des actions de coopération internationale, avec des personnes de droit public et
de droit privé intervenant dans le méme domaine que le leur. En application de I'article L.
6134-1, chaque action de coopération fait I'objet d’'une convention de coopération qui
respecte le contrat d’objectifs et de moyens mentionné a l'article L. 6114-2. Cette
convention précise notamment les modalités d’échange et de formation des personnels
médicaux et non médicaux.

« Art. R. 6134-2. - Bénéficient d’'une formation complémentaire dans le cadre des
conventions mentionnées a l'article L. 6134-1 :

1°Les médecins et pharmaciens, titulaires d’un dip Idme de docteur en médecine ou en
pharmacie permettant I'exercice dans le pays d’obtention ou d’origine et qui n’effectuent
pas d’études en France en vue de la préparation d’'une attestation de formation
spécialisée. lls sont désignés en qualité de stagiaires associés pour une période de six
mois renouvelable, dans les conditions définies au 1°de l'article R. 6153-42 ;

2°Les personnels infirmiers des Etats dont la list e est fixée par arrété du ministre chargé
de la santé, titulaires d’'un dipléme d’infirmier ou d’infirmiere permettant I'exercice dans le
pays d’obtention ou d'origine. La formation complémentaire est effectuée sous forme de
stages hospitaliers d’adaptation.

Un arrété du ministre chargé de la santé fixe les modalités de sélection, d’affectation et de
rémunération des personnels mentionnés au présent article.

Article R. 6134-3



Les personnels des établissements publics de santé dont la liste est fixée par le ministre
chargé de la santé peuvent étre envoyés, sur leur demande, en mission de coopération
internationale pour une durée maximale de trois mois par période de deux ans consécutifs
en conservant la totalité de leur rémunération.

Article R. 6134-4

Les établissements publics de santé peuvent participer a des actions de coopération
internationale en vue de la formation des personnels de direction étrangers en
collaboration avec I'Ecole nationale de la santé publique.

Article R. 6134-5

Dans le cadre d’'une coopération internationale, les établissements publics de santé
participent a des actions de collecte de dispositifs médicaux respectant les conditions
prévues a l'article L. 5211-4 et selon des modalités fixées par arrété du ministre chargé de
la santé.

Article R. 6134-6

Les établissements publics de santé qui engagent des actions de coopération
internationale en rapport avec leur participation au service d’aide médicale urgente
mentionné a l'article L. 6112-5 peuvent adhérer a un réseau hospitalier dénommeé « SAMU
de France » dont les modalités d’organisation et de fonctionnement sont définies par

arrété du ministre chargé de la santé.

Chapitre V : Fédérations médicales interhospitalier  es

Le présent chapitre ne comporte pas de dispositions réglementaires.

TITRE VI : ETABLISSEMENTS PUBLICS DE SANTE

Chapitre ler : Organisation générale

Section 1 : Conseil supérieur des hépitaux

Article R. 6141-1

Le Conseil supérieur des hépitaux peut étre appelé a donner son avis sur les questions
relatives a I'organisation et au fonctionnement administratif, financier et médical des
établissements de santé ainsi que sur les questions relatives au statut des différentes
catégories de personnel médical qui y sont attachées.



Article R. 6141-2

Le conseil est composé de deux sections qui peuvent siéger séparément :

1°La premiere section est compétente pour donner u n avis sur les problemes généraux
concernant I'organisation hospitaliére et sur les questions relatives au fonctionnement
administratif, financier et médical des établissements publics de santé ;

2°La seconde section est compétente pour donner un avis sur les questions relatives au
statut des différentes catégories de personnel médical qui exercent leur activité dans les
établissements publics de santé.

Article R. 6141-3

Le conseil est présidé par un conseiller d’Etat en activité ou honoraire, qui assure
également la présidence de chacune des deux sections.

Le président est suppléé par un autre conseiller d’Etat en activité ou honoraire ou par un
maitre des requétes au Conseil d’Etat.

Le président et son suppléant, les membres du conseil et leurs suppléants sont nommes
par le ministre chargé de la santé pour une durée de quatre ans renouvelable. Les
suppléants ne peuvent assister aux séances qu’en lI'absence des titulaires qu’ils
remplacent.

Chaque représentant des administrations de I'Etat mentionnées au 1°de l'article R. 6141-
6 et au 1°de l'article R. 6141-8 dispose d’un supp léant.

Chaque représentant des autres catégories de membres mentionnés aux 2°a 7°de
l'article R. 6141-6 et aux 2°a 6°de l'article R. 6141-8 dispose de deux suppléants.

Les membres du conseil décédés ou démissionnaires et ceux qui, en cours de mandat,
cessent d’exercer les fonctions au titre desquelles ils ont été désignés sont remplaceés.
Dans ce cas, le mandat des nouveaux membres expire a la date ou aurait normalement
pris fin celui de leur prédécesseur.

Article R. 6141-4

Le conseil ou ses sections se réunissent sur convocation du ministre chargé de la santé.
Article R. 6141-5

Le secrétariat du conseil est assuré par la direction de I'hospitalisation et de I'organisation
des soins.

Article R. 6141-6



La premiere section comprend, outre le président :

1°Sept représentants des administrations de I'Etat :

a) Quatre représentants du ministre chargé de la santé ;

b) Un représentant du ministre chargé de la sécurité sociale ;

c) Un représentant du ministre chargé du budget ;

d) Un représentant du ministre chargé de I'enseignement supérieur ;

2°Quatre représentants des établissements de santé publics, dont un représentant
d’établissement classé centre hospitalier régional et un représentant d’établissement doté
de services psychiatriques, nommeés sur proposition de I'organisation la plus
représentative des établissements publics d’hospitalisation ;

3°Quatre représentants des organismes de sécurité sociale, dont :

a) Un représentant de la Caisse nationale de I'assurance maladie des travailleurs salariés

b) Un représentant de la Caisse centrale de la mutualité sociale agricole ;

c) Un représentant de la Caisse nationale d’assurance maladie et maternité des
travailleurs non salariés des professions non agricoles ;

d) Un représentant d’une Caisse régionale d’assurance maladie désigné sur proposition
du conseil de la Caisse nationale d’assurance maladie des travailleurs salariés ;

4° Six représentants des personnels hospitaliers dé signés sur proposition des
organisations syndicales les plus représentatives :

a) Un représentant du personnel de direction ;
b) Un représentant du corps médical ;
¢) Un représentant des pharmaciens ;

d) Trois représentants des autres catégories de personnels a raison d’un par organisation
syndicale ;

5°Deux présidents de commission médicale d’établis sement, dont un d’'un centre
hospitalier universitaire ;

6°Un représentant du Conseil national de I'ordre d es médecins ;

7°Un représentant des usagers et deux personnes qu alifiées en vertu de leurs travaux sur
les problemes hospitaliers ou leur attachement a la cause hospitaliere.

Article R. 6141-7



Les questions dont la premiére section du conseil est saisie font I'objet d’'un rapport établi
par un ou des rapporteurs choisis par le président parmi les membres du conseil, a
I'exception de ceux qui sont mentionnés au 1°de I article R. 6141-6, ou parmi des
personnalités extérieures au conseil. Dans ce dernier cas, les rapporteurs participent aux
réunions du conseil avec voix consultative.

Pour I'étude de certains problémes particuliers, le président du conseil peut créer des
groupes de travail spécialisés auxquels peuvent étre adjoints des membres extérieurs au
conseil.

Article R. 6141-8

La seconde section du conseil comprend, outre le président :

1°Sept représentants des administrations de I'Etat :

a) Quatre représentants du ministre chargé de la santé ;

b) Un représentant du ministre chargé de la sécurité sociale ;

c) Un représentant du ministre chargé du budget ;

d) Un représentant du ministre chargé de I'enseignement supérieur ;

2°Quatre directeurs généraux ou directeurs d’établ issements publics de santé :
a) Le directeur général de I'’Assistance publique-hopitaux de Paris ou son représentant ;
b) Un directeur général de centre hospitalier universitaire ;

¢) Un directeur de centre hospitalier ;

d) Un directeur de centre hospitalier doté de services de psychiatrie ;

3°Deux présidents de commission meédicale d’établis sement dont un de centre hospitalier
universitaire ;

4°Un représentant de I'organisation la plus représ entative des établissements publics de
santé ;

5°Dix représentants du corps médical :
a) Un praticien hospitalier désigné sur proposition de I'ordre national des médecins ;

b) Deux praticiens hospitaliers désignés sur proposition des organisations syndicales les
plus représentatives des médecins a raison d’un par organisation syndicale ;

c) Sept représentants des organisations syndicales les plus représentatives des praticiens
des établissements de santé publics, a raison d’un par organisation syndicale.



6°Un représentant de I'organisation syndicale la p lus représentative de chacune des
catégories ou spécialités de personnels hospitaliers ci-aprés énumérées :

a) Anesthésiologistes ;
b) Psychiatres ;

c) Biologistes ;

d) Odontologistes ;

e) Pharmaciens ;

f) Maitres de conférences des universités-praticiens hospitaliers et chefs de travaux des
universités-praticiens hospitaliers ;

g) Chefs de clinique des universités-assistants des hopitaux, assistants hospitalo-
universitaires en biologie et assistants des universités-assistants des hopitaux ;

h) Praticiens hospitaliers exercant dans les centres hospitaliers régionaux faisant partie de
centres hospitaliers et universitaires ;

i) Assistants des hopitaux ;

j) Attachés ;

k) Internes de médecine ;

[) Internes en pharmacie ;

m) Résidents.

Article R. 6141-9

Les rapporteurs devant la seconde section du conseil sont désignés par le président soit
parmi les membres du conseil, soit a I'extérieur de celui-ci. Dans ce dernier cas, les
rapporteurs participent aux réunions du conseil avec voix consultative.

Section 2 : Création, transformation et suppression des établissements publics de
santé

Article R. 6141-10

Sans préjudice de I'application des dispositions de I'article L. 6122-1 :

- les établissements publics de santé nationaux sont créés par décret apres avis du
Comité national de I'organisation sanitaire et sociale ;



- les établissements publics de santé communaux, intercommunaux, départementaux et
interdépartementaux sont créés par arrété du directeur de I'agence régionale de
I'hospitalisation de la région ou est situé le siege de I'établissement, sur la demande ou
apres avis de la ou des collectivités territoriales de rattachement et apres avis du comité
régional de I'organisation sanitaire.

Article R. 6141-11

La transformation d’un ou de plusieurs établissements publics de santé prévue a l'article L.
6141-7-1 est décidée par arrété du directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation de
la région ou est situé le siege de I'établissement qui en est issu, apres avis du conselil
d’administration du ou des établissements concernés et de la ou des collectivités
intéresseées. Toutefois, elle est décidée par décret lorsqu’elle concerne un établissement
public de santé national.

La décision définit les modalités de dévolution des éléments de I'actif et du passif et
précise la nature des autorisations transférées au nouvel établissement en vertu des
dispositions du dernier alinéa de l'article L. 6141-7-1. Elle désigne la collectivité territoriale
ou I'établissement public destinataire des legs et donations. Sous réserve des dispositions
de l'article L. 6145-10, les legs et donations sont reportés sur cette collectivité ou cet
établissement avec la méme affectation.

Les autorités compétentes procedent aux nominations des personnels dont le nouvel
établissement devient I'employeur en vertu des dispositions du deuxiéme alinéa de I'article
L. 6141-7-1.

Article R. 6141-12

Les établissements publics de santé peuvent étre supprimés soit a la demande ou avec
'accord de la ou des collectivités territoriales de rattachement, soit, méme en I'absence
d’une telle demande ou d’un tel accord, lorsque I'autorisation prévue a l'article L. 6122-1
est retirée ou n’est pas renouvelée.

La suppression est prononcée par arrété du directeur de I'agence régionale de
I'hospitalisation de la région ou est situé le siege de I'établissement, aprés avis du conseil
d’administration de I'établissement, de la ou des collectivités territoriales de rattachement
lorsqu’elles n’ont pas demandé la suppression, et du comité régional de I'organisation
sanitaire. Toutefois, la suppression d’un établissement public de santé national est
prononcée par décret, aprés avis du conseil d’administration et du Comité national de
I'organisation sanitaire et sociale.

L’'acte de suppression définit les modalités de liquidation de I'établissement. Il fixe en
particulier les conditions de dévolution ou de réalisation des éléments de I'actif et du passif
et prévoit, le cas échéant, la destination du surplus de I'actif. Il désigne la collectivité
territoriale ou I'établissement public destinataire des legs et donations. Sous réserve des
dispositions de I'article L. 6145-10, les legs et donations sont reportés sur cette collectivité
ou cet établissement avec la méme affectation.

Le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation prend sa décision sur la base d'un
dossier comportant, outre les délibérations et avis prévus aux premier et deuxieme



alinéas, les pieces permettant d’apprécier les justifications de la suppression et ses
conséquences, notamment financiéres et patrimoniales. Un arrété des ministres chargés
de la santé et de la sécurité sociale fixe la composition de ce dossier.

Article R. 6141-13

En vue de composer le conseil d’administration du futur établissement devant résulter
d’une transformation prévue a l'article R. 6141-11, le directeur chargé de la mise en place
du nouvel établissement dans les conditions définies a I'article 26 du décret n°2000-232
du 13 mars 2000 portant statut particulier des grades et emplois des personnels de
direction des établissements mentionnés a l'article 2 (1° 2°et 39 de la loi n°86-33 du 9
janvier 1986 modifiée portant dispositions statutaires relatives a la fonction publique
hospitaliere procede, avant la date prévue pour la création de cet établissement, a la
constitution de sa commission médicale, de son comité technique et de sa commission du
service de soins infirmiers, de réadaptation et médico-techniques.

Sont électeurs, éligibles ou susceptibles d’étre désignés aux instances susmentionnées
'ensemble des personnels des établissements concernés par la création ou la
transformation et remplissant les conditions prévues a cet effet a la date de I'élection ou
de la désignation.

Pour la constitution du comité technique d’établissement :

1°Les organisations syndicales représentatives dan s chacun des établissements
concernés par la transformation sont habilitées a présenter des listes de candidats ;

2°Les effectifs pris en compte pour le calcul du n ombre de représentants du personnel a
élire par college sont ceux qui résultent du cumul des effectifs des établissements
concernés au 31 mars de I'année précédant la création du nouvel établissement.

La commission médicale d’établissement et la commission du service de soins infirmiers,
de réadaptation et médico-technigues procedent, des leur constitution, aux élections
nécessaires a la désignation de leurs représentants respectifs au conseil d’administration.
Les organisations syndicales proposent, des la proclamation des résultats des élections
au comité technique d’établissement, les noms des représentants du personnel titulaire
relevant du titre IV du statut général des fonctionnaires, dans les conditions prévues au 3°
de l'article R. 6143-12. Le mandat des membres des différentes instances
susmentionnées ne commence a courir qu'a compter de la date de création du nouvel
établissement ou de sa transformation.

Section 3 : Catégories d’établissements

Sous-section 1 : Centres hospitaliers régionaux

Article R. 6141-14

La modification de la liste des centres hospitaliers régionaux fixée par le décret mentionné
au deuxieme alinéa de l'article L. 6141-2 intervient apres avis du conseil d’administration,



de la commission médicale et du comité technique de I'établissement concerné, du comité
régional d’organisation sanitaire de la région ou est situé le siege de cet établissement et
du Comité national d’organisation sanitaire et sociale.

Article D. 6141-15

La liste des centres hospitaliers dénommeés centres hospitaliers régionaux en application
de l'article L. 6141-2 est fixée comme suit :

1°Centre hospitalier régional d’Amiens ;

2°Centre hospitalier régional d’Angers ;

3°Centre hospitalier régional de Besancon ;

4°Centre hospitalier régional de Bordeaux ;

5°Centre hospitalier régional de Brest ;

6°Centre hospitalier régional de Caen ;

7°Centre hospitalier régional de Clermont-Ferrand ;

8°Centre hospitalier régional de Dijon ;

9°Centre hospitalier régional de Fort-de-France ;

10°Centre hospitalier régional de Grenoble ;

11°Centre hospitalier régional de Lille ;

12°Centre hospitalier régional de Limoges ;

13°Hospices civils de Lyon ;

14° Assistance publique de Marseille ;

15°Centre hospitalier régional de Metz-Thionville ;

16°Centre hospitalier régional de Montpellier ;

17°Centre hospitalier régional de Nancy ;

18°Centre hospitalier régional de Nantes ;

19°Centre hospitalier régional de Nice ;

20°Centre hospitalier régional de Nimes ;

21°Centre hospitalier régional d’Orléans ;



22°Assistance publigue-hépitaux de Paris ;
23°Centre hospitalier régional de Pointe-a-Pitre ;
24°Centre hospitalier régional de Poitiers ;
25°Centre hospitalier régional de Reims ;
26°Centre hospitalier régional de Rennes ;
27°Centre hospitalier régional de Rouen ;
28°Centre hospitalier régional de Saint-Etienne ;
29°Centre hospitalier régional de Strasbourg ;
30°Centre hospitalier régional de Toulouse ;
31°Centre hospitalier régional de Tours.

Sous-section 2 : Centres hospitaliers
Article R. 6141-16
Les établissements publics de santé qui ne figurent ni sur la liste des centres hospitaliers

régionaux ni sur les listes d’hdpitaux locaux sont des centres hospitaliers.

Sous-section 3 : Hopitaux locaux
Article R. 6141-17
Le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation fixe, aprés avis du comité régional

de I'organisation sanitaire, la liste des hdpitaux locaux.

Article R. 6141-18

L’hépital local, établissement public de santé, a pour objet de dispenser :

1°Avec ou sans hébergement :

a) Des soins de courte durée en médecine ;

b) Des soins de suite ou de réadaptation tels que définis au b du 1°de Il'article L. 6111-2 ;

2° Avec hébergement, des soins de longue durée, tel s que définis au 2°de l'article L.
6111-2.



Article R. 6141-19

Dans le cadre des missions prévues aux articles L. 6111-1 et L. 6112-1, I'hdpital local
participe notamment :

1°Aux actions de santé publique et aux actions méd ico-sociales coordonnées ;

2°Aux actions de médecine préventive et d’éducatio n pour la santé ;

3°Aux actions de maintien a domicile, en liaison a vec les professionnels de santé locaux.
Article R. 6141-20

La convention permettant de dispenser des soins en médecine, prévue a l'article L. 6141-
2, est passée avec un ou plusieurs centres hospitaliers ou établissements de santé privés
mentionnés a cet article, dont I'un au moins dispense des soins en médecine et chirurgie

et dispose d’'un service ou d’'une unité soit de réanimation, soit de soins intensifs.

Article R. 6141-21

La convention prévoit au moins :

1°Les conditions dans lesquelles les praticiens ho spitaliers ou les médecins spécialistes
du ou des établissements de santé ayant passé convention peuvent dispenser des soins
spécialisés aux malades de I'hépital local ;

2°Les conditions d’accés des malades de I'hépital local au plateau technique de ces
établissements ;

3°L’harmonisation de la gestion des dossiers des m alades ;

4°La compatibilité du traitement des informations permettant I'analyse de l'activité prévue
a l'article L. 6113-7.

La convention prévoit en outre, le cas échéant, I'organisation de consultations externes
spécialisées a I'hépital local en liaison avec le ou les établissements de santé ayant passé
convention et la mise en commun de programmes de formation continue pour les
personnels médicaux et non médicaux.

Article R. 6141-22
La convention peut également concerner les malades relevant de soins de suite ou de
longue durée.

Article R. 6141-23

La convention s’inscrit dans le projet d’établissement de I'hépital local.



Article R. 6141-24

Les médecins généralistes peuvent étre autorisés, sur leur demande, a dispenser a
I’hopital local au titre de leur activité libérale des soins de courte durée en médecine et
éventuellement des soins de suite ou de longue durée a condition qu’ils s’engagent a :

1°Respecter le projet d’établissement et le réglem ent intérieur ;

2°Exercer leur activité professionnelle dans une z one géographique, préalablement
déterminée par le directeur de 'agence régionale de I'’hospitalisation apres délibération du
conseil d’administration et avis de la commission médicale d’établissement, leur
permettant de participer a la permanence médicale de cet établissement.

Article R. 6141-25

Les médecins généralistes qui désirent étre autorisés, sur le fondement de I'article R.
6141-24, a dispenser a I'’hopital local au titre de leur activité libérale des soins de courte
durée et éventuellement des soins de suite ou de longue durée adressent au directeur de
'agence régionale d’hospitalisation leur demande accompagnée des avis de la
commission médicale d’établissement et du conseil d’administration de I'hdpital. A
I'expiration d’'un délai de deux mois a compter de la réception de la demande par le
directeur de I'agence régionale d’hospitalisation, celle-ci est réputée acceptée sile
directeur de I'agence régionale d’hospitalisation n’a pas fait connaitre son oppaosition.

L’autorisation est valable pour une période de cing ans renouvelable a la demande de
l'intéressé, adressée au directeur de I'agence régionale d’hospitalisation au moins deux
mois avant I'expiration dans les conditions prévues a l'alinéa précédent.

Article R. 6141-26

Les remplacants en clientele privée des médecins figurant sur la liste mentionnée a
l'article R. 6141-25, peuvent, a condition que ce remplacement soit conforme aux
dispositions des articles R. 4127-65 et R. 4127-66 de la section 1 « code de déontologie
meédicale » du chapitre VIl du titre Il du livre ler de la partie IV du présent code, dispenser
des soins a I'h6pital local, dans les conditions prévues a l'article R. 6141-24, avec I'accord
du directeur de cet hopital.

Le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation est immédiatement informé de ce
remplacement.

Article R. 6141-27

Avant I'expiration de la période de cing ans mentionnée a l'article R. 6141-25, le directeur
de I'agence régionale de I'hospitalisation peut, soit de sa propre initiative, soit a la
demande du directeur de I'hdpital local et aprés avis de la commission médicale
d’établissement et du conseil d’administration, rayer de la liste un médecin autorisé si
celui-ci ne respecte pas ses engagements vis-a-vis de I'établissement, ou est I'objet d'une



sanction pénale ou ordinale.

Préalablement & la décision du directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation, le
meédecin doit avoir été mis en mesure de présenter ses observations.

Article R. 6141-28

Sous réserve des dispositions des articles R. 6141-29 a R. 6141-31, lors de I'admission
d’'un malade, le directeur demande a celui-ci ou a sa famille ou a son représentant légal de
choisir le médecin autorisé par lequel le malade désire étre soigné. A défaut de choix, ce
meédecin est désigné par le médecin responsable mentionné a l'article R. 6141-33.

Article R. 6141-29

Lorsque I'hopital local est autorisé a assurer une activité de réadaptation fonctionnelle, il
recrute les praticiens prévus a l'article L. 6152-1.

Article R. 6141-30

Par délibération du conseil d’administration et aprés avis de la commission médicale
d’établissement, si I'activité le justifie, I'h6pital local peut recruter des praticiens, dans les
mémes conditions que celles qui sont prévues a l'article R. 6141-29, pour les soins de
suite ou les soins de longue durée ou pour assurer le fonctionnement de la pharmacie.

Article R. 6141-31

L’application des articles R. 6141-29 et R. 6141-30 exclut I'activité libérale des médecins
généralistes au titre des activités de soins concernées par ces articles.

Article R. 6141-32

Les médecins généralistes autorisés et les praticiens exercant a I’'hdpital local peuvent, a
titre exceptionnel, faire appel a des médecins spécialistes libéraux.

Les honoraires qui sont versés a ces derniers sont a la charge du budget hospitalier.

Article R. 6141-33

Le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation désigne pour une durée de cing ans,
sur proposition du conseil d’administration et apres avis de la commission médicale
d’établissement, un médecin responsable de la coordination des activités médicales, de
I'organisation de la permanence médicale, de jour comme de nuit, et de la mise en oeuvre
de I'évaluation des soins. Le médecin responsable peut étre le président de la commission
meédicale d’établissement.

Article R. 6141-34



Les médecins généralistes autorisés percoivent des honoraires, selon les modalités fixées
aux articles L. 162-1-7 et L. 162-14-1 du code de la sécurité sociale et des textes pris pour
leur application.

Le paiement des actes ne peut excéder en moyenne :
1°En médecine :

- un acte par jour, les deux premiéres semaines ;

- quatre actes par semaine, au-dela de cette durée ;
2°En soins de suite :

- un acte et demi par semaine ;

3°En soins de longue durée :

- un demi-acte par semaine.

La moyenne des actes est calculée dans tous les cas par rapport a la durée de chaque
séjour. Toutefois, si les soins de longue durée sont dispensés pendant un s€jour d’une
durée supérieure a un an, la moyenne est calculée sur la période des douze mois
précédents.

Article R. 6141-35

Chaque médecin généraliste autorisé établit un état mensuel indiquant les soins
dispensés a chaque malade. Il transmet cet état au directeur de I'établissement. Au vu de
ces documents, I'établissement verse au médecin le montant des honoraires minorés
d’'une redevance de 10 % pour participation aux frais de structure, de personnel et
d’équipements hospitaliers de I'établissement.

Article R. 6141-36

Lorsque le médecin responsable est un médecin généraliste, il bénéficie au titre des
fonctions prévues a l'article R. 6141-33 d’une indemnité de responsabilité dont le montant
mensuel est fixé par le directeur de 'agence régionale de I'hospitalisation, sur proposition
du conseil d’administration, par référence a la valeur de quatre & sept vacations, au taux
de niveau 3 des vacations allouées aux attachés exercant dans les centres hospitaliers
autres que les centres hospitaliers universitaires.

L’h6pital local verse aux médecins généralistes libéraux autorisés a intervenir en son sein
une indemnisation forfaitaire représentative de la perte de revenus occasionnée par leur
participation a des réunions au cours desquelles des questions relatives a la qualité et a la
sécurité des soins sont examinées par :

1°Le conseil d’administration ;



2°La commission médicale d’établissement ;

3°La commission du médicament et des dispositifs m édicaux stériles ;

4°Le comité de lutte contre les infections nosocom iales ;

5°Le comité d’hygiene et de sécurité et des conditions de travail ;

6°Le comité technique d’établissement ;

7°Le comité de sécurité transfusionnelle et d’hémao vigilance ;

8°La commission du service de soins infirmiers de rééducations et médico-techniques ;
9°La commission des relations avec les usagers et de la qualité de la prise en charge ;
10°Les commissions locales créées par le réglement intérieur de I'établissement ;

11°Le cas eéchéant, les instances délibérantes des structures dotées de la personnalité
morale mentionnées au 9°de Il'article L. 6143-1 dan s lesquelles ces médecins
représentent I'établissement.

Cette indemnité, fixée par réunion a 5 consultations de médecins généralistes dans le
respect des tarifs fixés en application de l'article L. 162-14-1 du code de la sécurité
sociale, est versée mensuellement sur la base d’un justificatif de présence dans la limite
de quatre réunions annuelles pour les instances mentionnées aux 1°a 7°du présent
article et dans la limite de trois réunions annuelles pour les instances mentionnées aux 8°
alile

Peuvent seuls prétendre a ces indemnités les médecins qui siegent avec voix délibérative
dans ces instances ou qui assistent avec voix consultative a leurs séances en vertu du
texte qui les institue.

Le montant annuel des indemnités percues au titre des réunions mentionnées au présent
article ne peut excéder le tiers du montant des honoraires percus pour la méme période

dans les conditions définies aux articles R. 6141-34 et R. 6141-35.

Sous-section 4 : Centres antipoison

Article D. 6141-37

Les centres antipoison sont chargés de répondre, notamment en cas d’urgence, a toute
demande d’évaluation des risques et a toute demande d’avis ou de conseil concernant le
diagnostic, le pronostic et le traitement des intoxications humaines, accidentelles ou
volontaires, individuelles ou collectives, aigués ou non, provoquees par tout produit ou
substance d’origine naturelle ou de synthése, disponible sur le marché ou présent dans
'environnement.

Lorsqu’il s’agit d’effets indésirables d’'un médicament ou d’un produit & usage humain



mentionné aux articles L. 5111-2 et L. 5121-1, d’un contraceptif mentionné a I'article L.
5134-1 ou d’'un produit mentionné a l'article L. 5136-1, le centre antipoison informe,
conformément a l'article R. 5121-167, le centre régional de pharmacovigilance.

Article D. 6141-38

Conformément a I'article L. 6141-4, les centres participent au dispositif d’aide médicale
urgente prévu par l'article L. 6311-1 ; ils peuvent étre sollicités et intervenir, a la demande
des autorités compétentes, lors de situations d’'urgence présentant un danger pour la
santé publique.

Article D. 6141-39

Les missions définies aux articles D. 6141-37 et D. 6141-38 sont assurées vingt-quatre
heures sur vingt-quatre.

Article D. 6141-40

Les centres participent a la toxicovigilance. A ce titre :

1°lls suivent I'évolution des intoxications pour | esquelles ils ont été consultés et recueillent
a leur sujet toutes les données utiles ;

2°lls procédent a la collecte d’informations sur | es autres cas d’intoxications qui se sont
produits dans leur zone d’intervention ;

3°lls alertent les services du ministre chargé de la santé et les autres services
compétents, notamment ceux qui sont chargés de la consommation et de la répression
des fraudes ;

4°lls remplissent une mission d’expertise aupres d es autorités administratives et des
instances consultatives.

Pour I'exécution de la mission définie au 2° tout centre hospitalier régional comportant un
centre antipoison passe, dans chacun des départements faisant partie de sa zone
d’intervention, une convention avec un établissement public de santé doté d'un service
d’aide médicale urgente ; cette convention définit le role et les modalités d’activité du
correspondant départemental du centre antipoison, qui est un praticien hospitalier de cet
établissement.

Article D. 6141-41

Les centres participent a I'enseignement et a la recherche en toxicologie clinique.

lls assurent la formation de leurs correspondants départementaux ainsi que I'actualisation
des connaissances de ceux-ci.

lls participent a la prévention des intoxications et a I'éducation sanitaire de la population.



Article D. 6141-42

Les centres ont acces, sous réserve des dispositions de l'article R. 1341-10, a la
composition de toute préparation dans les conditions et selon les modalités définies aux
articles L. 1341-1 a L. 1343-3 et R. 1341-8 a R. 1341-10.

lls ont acces, sous réserve des dispositions de l'article R. 1342-20, aux informations sur
les substances ou préparations dangereuses mentionnées a l'article L. 1342-1, dans les
conditions et selon les modalités définies aux articles R. 1341-8 et R. 1342-19.

Article D. 6141-43

Selon leur importance et la diversité de leurs activités, les centres sont organisés en
services ou en départements, ou en structures distinctes.

lls comportent une unité de réponse a I'urgence fonctionnant dans les conditions fixées
aux articles D. 6141-45 et D. 6141-46 ainsi gu’'une unité de toxicovigilance.

lls peuvent en outre, en fonction des moyens et des situations locales, comporter une
unité de soins pour intoxiqués, une unité de consultation, un laboratoire de toxicologie
analytique et étre associés a un centre régional de pharmacovigilance agréé
conformément a l'article R. 5121-169.

Article D. 6141-44

Chaque centre antipoison fonctionne sous la responsabilité d’un professeur des
universités - praticien hospitalier, ou d’'un maitre de conférences des universités - praticien
hospitalier ou d’un praticien hospitalier, justifiant d’'une expérience en toxicologie clinique.

Le responsable du centre consacre a celui-ci la totalité de son temps d’activité
hospitaliere. Il en assure la conduite générale, en assume personnellement la direction
technique et scientifique et veille a la formation permanente du personnel affecté au
centre, notamment en ce qui concerne la compétence cliniqgue du personnel médical ; il
veille également au respect du secret médical et a I'application des dispositions de l'article
R. 1341-8.

Article D. 6141-45

La réponse téléphonique est assurée vingt-quatre heures sur vingt-quatre par un médecin
ayant suivi une formation en toxicologie clinique et une formation a la réponse
téléphonique et qui ne peut étre chargé d’autres taches durant sa permanence.

Ce médecin peut étre assisté par d’autres médecins, des pharmaciens ainsi que des
étudiants du troisieme cycle des études médicales et pharmaceutiques placés sous sa
responsabilité, sous réserve qu’ils aient suivi la formation préalable nécessaire dont le
contenu est défini par arrété du ministre chargé de la sante.



Article D. 6141-46

Les centres disposent de locaux suffisants, qui leur sont exclusivement affectes, et de
moyens matériels leur permettant d’accomplir leurs missions vingt-quatre heures sur vingt-
quatre.

lls disposent en particulier :

1°De moyens de réception des appels téléphoniques comportant, d’'une part, des lignes
accessibles au public, d’autre part, des lignes exclusivement réservées aux liaisons avec
les autorités, avec les autres centres antipoison et avec I'organisme agréé mentionné a
l'article L. 1342-1, enfin des lignes utilisées pour des consultations courantes ou au titre du
fonctionnement de routine, non accessibles au public ;

2°D’une liaison téléphonique directe, avec possibi lité de transfert d’appels, avec les
centres de réception et de régulation des appels mentionnés a l'article L. 6112-5, situés
dans leur zone géographique d’intervention ;

3°De moyens d’enregistrement des appels et des rép onses, les documents enregistrés
devant étre conservés pendant trois mois ;

4°De moyens de transmission rapide d'informations par télécopie ou modem ;
5°D’une documentation spécialisée et tenue a jour sur le traitement des intoxications ;

6°Des moyens informatiques, définis a l'article D. 6141-47, d’aide a la réponse a 'urgence
et d’enregistrement des données liées aux cas d’intoxications ainsi que de toute donnée
susceptible de contribuer a la toxicovigilance.

Article D. 6141-47

Les modalités de fonctionnement d’'un systéme informatique, commun a tous les centres
antipoison, destiné a apporter une aide a la réponse a l'urgence et a permettre
I'exploitation des données toxicologiques sont définies par arrété du ministre chargé de la
santé.

Ce systeme comprend notamment une banque nationale de cas, rendus anonymes, de
toxicologie clinique, destinée a servir de support aux enquétes de toxicovigilance.

Article D. 6141-48

Chaque centre rédige un rapport annuel d’activités, assorti d’'une évaluation de ses
pratiques et de son organisation. Ce rapport est établi selon le modéle défini par arrété du
ministre chargé de la santé et soumis a la délibération du conseil d’administration du
centre hospitalier régional.

Article R. 6141-49



L’arrété du ministre chargé de la santé établissant, en application de I'article L. 6141-4, la
liste des centres hospitaliers régionaux qui comportent un centre antipoison mentionne la
zone géographique d’intervention de chaque centre ; cette zone comprend au moins deux
régions.

Article R. 6141-50

L’inscription sur la liste mentionnée a I'article L. 6141-4 est faite sur la demande du centre
hospitalier régional, apres délibération de son conseil d’administration.

Elle est subordonnée au respect des dispositions de la section 3 du chapitre ler du titre ler
du livre ler de la présente partie.

Article R. 6141-51

Le dossier de demande d’inscription, dont le contenu est fixé par arrété du ministre chargé
de la santé, est adressé au préfet de la région dans laquelle est situé le centre antipoison,
puis transmis par ce préfet, avec son avis, au ministre chargeé de la santé.

Article R. 6141-52

La méconnaissance des dispositions réglementaires mentionnées au deuxieme alinéa de
l'article R. 6141-50 entraine la radiation du centre hospitalier régional de la liste prévue par
l'article L. 6141-4.

Chapitre Il : Organisation hospitaliere et universi taire

Section 1 : Conventions constitutives des centres h ospitaliers et universitaires et
des centres de soins, d’enseignement et de recherch e dentaires

Sous-section 1 : Objet des conventions

Article R. 6142-1

Conformément a I'article L. 6142-3, les universités et les centres hospitaliers régionaux
organisent conjointement I'ensemble de leurs services en centres hospitaliers et
universitaires tels que définis a l'article L. 6142-1.

Article R. 6142-2

Conformément & l'article L. 6142-17, les universités et les centres hospitaliers régionaux
organisent conjointement les centres de soins, d’enseignement et de recherche dentaires
ou, dans le respect des malades, sont dispensés les enseignements préparatoires au
diplome d’Etat de docteur en chirurgie dentaire et les enseignements postuniversitaires et



qui, sans préjudice des attributions des autres établissements de recherche et
d’enseignement, participent a la recherche dentaire.

Article R. 6142-3
Les universités, d’'une part, et les centres hospitaliers régionaux, d’autre part, sont, dans
I'élaboration des conventions qu’ils concluent en vertu des articles L. 6142-3, L. 6142-7 et

L. 6142-17, tenus de se conformer aux dispositions de la présente section.

Les parties intéressées peuvent insérer dans ces conventions toutes clauses non
contraires a ces dispositions.

Article R. 6142-4

Les conventions sont signées :

1°Pour les centres hospitaliers régionaux, par le directeur général apres délibération du
conseil d’administration ;

2°Pour les universités et en leur nom, par les dir ecteurs des unités de formation et de
recherche concernées. Elles sont soumises a I'approbation du président de I'université.

Article R. 6142-5
Les conventions sont conclues pour deux ans et sont renouvelables par tacite
reconduction, sauf dénonciation par I'une des parties, avec préavis de quatre mois.

Article R. 6142-6

Font partie du centre hospitalier et universitaire :

1°L’ensemble des services d’enseignement et de rec herche des unités de formation et de
recherche concernées ;

2°L’ensemble des services de diagnostic et de soin s du centre hospitalier régional, a
I'exception de ceux qui sont maintenus soit totalement soit partiellement en dehors, en
application du 1°de l'article L. 6142-17.

Article R. 6142-7

Font partie du centre de soins, d’enseignement et de recherche dentaires :
1°L’ensemble des services des unités de formation et de recherche odontologiques ;
2°L’ensemble des services d’odontologie du centre hospitalier universitaire.

Article R. 6142-8



Le directeur de l'unité de formation et de recherche de pharmacie est habilité a proposer
les conditions dans lesquelles certains enseignements de biologie sont organisés par les
unités de formation et de recherche médicales et pharmaceutiques.

A cette fin, les conventions fixent les modalités selon lesquelles les étudiants en
pharmacie peuvent effectuer des stages dans les laboratoires de biologie du centre
hospitalier universitaire.

Article R. 6142-9

Peuvent seuls étre placés totalement en dehors de I'application du présent chapitre, ceux
des services de biologie, d’explorations fonctionnelles, de psychiatrie, de radiologie, de
suite et de réadaptation et de longue durée qui ne sont pas nécessaires a I'enseignement
et a la recherche médicale.

Les praticiens exergant dans ces services hospitaliers ne participent pas aux taches
d’enseignement et de recherche et ne sont pas soumis au statut prévu a l'article L. 6151-
1.

Article R. 6142-10

Lorsque dans un service hospitalier d’un centre universitaire, les taches d’enseignement et
de recherche étant entierement assurées, les tadches de diagnostic et de soins ne peuvent
étre assurées entierement par les membres du personnel enseignant et hospitalier, il peut
étre fait appel a des praticiens hospitaliers qui ne sont pas soumis au statut prévu a
l'article L. 6151-1.

Article R. 6142-11

Les services placés en dehors de I'application du présent chapitre, ainsi que les emplois
susceptibles d’étre occupés par des praticiens non soumis au statut prévu a l'article L.
6151-1 sont énumeérés par la convention.

Le nombre total des postes hospitaliers susceptibles d’étre occupés par des praticiens
autres que les assistants et adjoints ne peut, pour I'ensemble des centres hospitaliers
universitaires, et pour 'ensemble des disciplines autres que I'anesthésiologie, étre
supérieur a 25 % du nombre total des personnels enseignants et hospitaliers.

Sous-section 2 : Dispositions financieres

Article R. 6142-12

Est supporté par l'université I'ensemble des dépenses exposées pour I'entretien des
batiments a usage universitaire et pour I'achat du mobilier ou d’instruments destinés aux
besoins de I'enseignement a I'exclusion de toute utilisation a des fins hospitalieres.



Sont également supportées par l'université, les dépenses de fonctionnement afférentes
aux activités d’enseignement et de recherche dans le cas ou elles peuvent étre
déterminées isolément.

Les dépenses sont soit payées directement soit remboursées intégralement au centre
hospitalier universitaire. Ce remboursement est effectué dans les conditions et selon une
périodicité fixées par la convention.

Article R. 6142-13

Le centre hospitalier universitaire supporte 'ensemble des dépenses afférentes a I'activité
hospitaliere.

Dans la mesure ou le centre hospitalier utilise a des fins hospitaliéres les services des
unités de formation et de recherche, il rembourse a l'université les dépenses exposées par
elles, dans les conditions et selon une périodicité fixées par la convention.

Article R. 6142-14

L’'université prend en charge, selon les modalités déterminées par la convention, la
réparation des dommages causés au centre hospitalier universitaire, a ses personnels,
aux malades et a leurs visiteurs soit par les étudiants, a I'occasion de leurs activités
universitaires, soit par les personnels relevant de son autorité a I'occasion de I'exercice de
leurs fonctions, soit par toute personne participant a I'enseignement post-universitaire
organisé sous sa responsabilité.

En application de I'alinéa ci-dessus, l'université rembourse au centre hospitalier
universitaire le montant des primes afférentes a I'assurance contractée a cette fin et le cas
echéant, le montant des dommages non couverts par I'assurance.

Article R. 6142-15

Le centre hospitalier universitaire, selon les modalités déterminées par la convention,
supporte la réparation des dommages de toute nature causés a I'occasion des activités
hospitalieres aux unités de formation et de recherche concernées ainsi qu’aux étudiants et
aux personnels de celles-ci.

Il a la faculté de contracter une assurance pour la couverture de ce risque.

Sous-section 3 : Reglement annexé aux conventions

Article R. 6142-16

Un reglement, annexé a la convention, fixe :

1°Les conditions de séjour et de circulation, d’'un e part, sur les terrains et dans les



batiments ou services hospitaliers, des étudiants et des personnels des unités de
formation et de recherche n’appartenant pas au personnel enseignant et hospitalier et
d’autre part, dans les locaux universitaires, des personnels hospitaliers ;

2°Les conditions dans lesquelles les personnels re levant exclusivement soit de
l'université ou des unités de formation et de recherche, soit du centre hospitalier
universitaire peuvent étre employés conjointement par les parties signataires de la
convention ;

3°Les conditions dans lesquelles les directeurs de s unités de formation et de recherche et
le directeur général du centre hospitalier universitaire assurent le bon ordre a l'intérieur du
centre hospitalier et universitaire ou du centre de soins, d’enseignement et de recherche
dentaires.

Article R. 6142-17

Les directeurs des unités de formation et de recherche et le directeur général du centre
hospitalier universitaire sont responsables, chacun en ce qui le concerne, de I'application
du reglement prévu a l'article R. 6142-16.

Toutefois, afin que soient assurées a tout moment la sauvegarde des malades et la
sécurité de I'ensemble des installations du centre hospitalier et universitaire, les directeurs
des unités de formation et de recherche déleguent leurs pouvoirs au directeur général du
centre hospitalier universitaire dans les locaux universitaires définis dans la convention en
dehors des heures d’enseignement.

Le directeur général du centre hospitalier universitaire tient les directeurs d’unités de
formation et de recherche informés des mesures qu’il a été amené a prendre en vertu de
la déléegation.

Article R. 6142-18

En cas d’infraction au réglement par un agent relevant soit du centre hospitalier
universitaire, soit de l'université soit d’une unité de formation ou de recherche, la sanction
est prononcée par l'autorité investie du pouvoir disciplinaire, saisie a la demande du
responsable de I'application du reglement. En cas d’'urgence, celui-ci peut demander la
suspension du fautif.

Exceptionnellement et dans les cas graves, le directeur d’une unité de formation et de
recherche peut interdire provisoirement I'accés aux locaux universitaires a un membre du
personnel du centre hospitalier universitaire. Le directeur général du centre hospitalier
universitaire peut, dans les mémes conditions, interdire I'acces des terrains et des
batiments ou services hospitaliers & un membre du personnel de l'université ou d’'une
unité de formation et de recherche. L’autorité qui a pris la mesure en donne
immédiatement avis a I'autorité normalement responsable, en vue d’un examen conjoint
de la situation.

Si l'infraction au reglement a été commise par un étudiant, le responsable de I'application
du reglement en saisit le directeur de I'unité de formation et de recherche intéressé.



Exceptionnellement et dans les cas graves, le directeur général du centre hospitalier
universitaire peut interdire provisoirement au fautif I'accés sur les terrains et dans les
batiments ou services hospitaliers. Le directeur de l'unité de formation et de recherche
intéressé en est immédiatement informé en vue d’'un examen conjoint de la situation.

Sous-section 4 : Commission locale de conciliation

Article R. 6142-19

La commission de conciliation, instituée par l'article L. 6142-11 pour le reglement des
difficultés susceptibles d’intervenir a I'occasion de la conclusion, du renouvellement ou de
I'application des conventions mentionnées a l'article L. 6142-3, se réunit soit a l'initiative
du préfet, soit a la demande des deux parties contractantes ou de I'une d’elles seulement.

Le préfet convoque la commission dans le mois qui suit la demande. La commission
entend le président du conseil d’administration et le directeur général du centre hospitalier
universitaire partie a la convention.

Le préfet a la faculté de convoquer soit d’office, soit a la demande du médecin inspecteur
régional de santé publique ou de I'un des contractants, toute personne dont I'audition lui
parait nécessaire.

Lorsque la commission se réunit pour régler des difficultés d’ordre financier, le ou les
trésoriers-payeurs généraux du ou des départements de la ou des villes sieges des unités
de formation et de recherche et du centre hospitalier universitaire intéressés ou a Paris, le
receveur général des finances sont obligatoirement convoqués afin de faire connaitre leur
avis.

Le contrdleur financier de I'Assistance publique-hépitaux de Paris est également convoqué
lorsque cette administration est concernée.

Lorsque la commission se réunit pour régler les difficultés qui s’élevent a I'occasion de la
conclusion ou de I'application des conventions constitutives des centres de soins,
d’enseignement et de recherche dentaires, elle comprend, outre les membres énumérés a
l'article L. 6142-11, un membre du conseil de I'unité de formation et de recherche en
odontologie.

Article R. 6142-20

A défaut d’accord intervenu dans les deux mois qui suivent la réunion de la commission, le
préfet saisit les ministres chargés de I'enseignement supérieur et de la santé.

Sous réserve des dispositions de I'article L. 6142-12, ces ministres statuent conjointement
apres avoir entendu, s'ils le jugent utile, les représentants des deux contractants. Les
ministres notifient leur décision aux deux contractants et en informent le préfet, président
de la commission de conciliation. La décision des ministres s'impose aux contractants.

Article R. 6142-21



La procédure définie aux articles R. 6142-19 et R. 6142-20 est applicable au cas ou des
difficultés se présentent au moment du renouvellement de la convention en cas de
dénonciation de celle-ci par I'un des contractants. Toutefois, la convention antérieure
continue a s’appliquer jusqu’a I'accord intervenu devant la commission de conciliation ou
jusqu’a la notification, par les ministres, de leur décision.

Article R. 6142-22
Les articles R. 6142-19 a R. 6142-21 s’appliquent aux difficultés qui pourraient s’élever
entre les contractants a I'occasion de I'établissement, de la révision ou de I'application du

réglement annexé aux conventions mentionnées a l'article L. 6142-3.

Sous-section 5 : Commission nationale de conciliati on

Article R. 6142-23

Dans les cas prévus a l'article L. 6142-12, les ministres chargés de I'enseignement
supérieur et de la santé statuent au vu de I'avis émis par une commission nationale qui
comprend :

1°Cinq professeurs des universités-praticiens hosp italiers biologistes affectés dans des
centres hospitaliers et universitaires ;

2°Cinq biologistes de centres hospitaliers univers itaires.

Des membres suppléants appartenant aux mémes catégories sont €lus en nombre égal.
Article R. 6142-24

Les membres de la commission ainsi que leurs suppléants sont élus pour quatre ans par
les personnels de méme catégorie dans les conditions définies par arrété des ministres
chargés de I'enseignement supérieur et de la santé.

Article R. 6142-25

La présidence de la commission est assurée alternativement par un des membres
mentionnés au 1°et un des membres mentionnés au 2° de l'article R. 6142-23 élus pour

un an au scrutin secret par les membres de la commission.

Lors de I'élection initiale, la catégorie dans laquelle est choisi le président est désignée par
tirage au sort.

Article R. 6142-26

La commission est saisie par le préfet, président de la commission de conciliation prévue



a larticle L. 6142-11.

Article R. 6142-27

La commission examine le dossier transmis par le préfet, lequel comporte I'avis du
directeur de 'unité de formation et de recherche ou, s'’il en existe plusieurs, du président
de la commission de coordination de I'enseignement médical et I'avis du ou des directeurs
d’'unité de formation et de recherche de pharmacie. Dans le cas d’'une unité de formation
et de recherche mixte de médecine et de pharmacie, le dossier comporte I'avis du
directeur de 'unité et celui de I'enseignant responsable de la section pharmacie, si le
directeur est médecin, ou celui de I'enseignant responsable de la médecine si le directeur
est pharmacien.

Article R. 6142-28

Un rapporteur est désigné pour chaque affaire par le président en exercice. Le rapporteur
n'a pas voix délibérative lorsqu’il est choisi en dehors de la commission.

Le président convoque la commission et établit 'ordre du jour de la séance. Il y inscrit les
affaires d’office ou sur la demande des ministres chargés de I'enseignement supérieur et
de la santé.

Article R. 6142-29

La commission peut entendre, sur leur demande, le ou les directeurs d’unité de formation
et de recherche et I'enseignant responsable de la section de médecine si le directeur est
pharmacien, ou I'enseignant responsable de la section pharmacie, si le directeur est
médecin, ainsi que le président du conseil d’administration, le directeur général et le
président de la commission médicale d’établissement du centre hospitalier universitaire, le
médecin inspecteur régional de santé publique et le pharmacien inspecteur régional de
santé publique ou leurs représentants.

Le président en exercice peut convoquer toute personne dont l'audition lui parait
nécessaire.

Article R. 6142-30

Le secrétariat de la commission est assuré par les services du ministére de
'enseignement supérieur et du ministere de la santé.

Article R. 6142-31

L'avis de la commission et le procés-verbal de la séance sont transmis pour décision aux
ministres chargés de I'enseignement supérieur et de la santé.

Les ministres statuent sans 'avis de la commission dans le cas ou celle-ci n'a pu
valablement délibérer, faute de la présence de la majorité de ses membres.



Section 2 : Conventions d’association avec un organ isme public ou prive
Sous-section 1 : Adoption de la convention
Article R. 6142-32

Les conventions prévues a l'article L. 6142-5 permettant d’associer un organisme public
ou privé, établissement de santé ou autre organisme, aux missions de soins,
d’enseignement ou de recherche dévolues aux centres hospitaliers et universitaires ou
aux centres de soins, d’enseignement et de recherche dentaires sont établies dans les
conditions définies par les dispositions de la présente section. Les parties a la convention
peuvent y insérer toutes clauses non contraires a ces dispositions.

Les conventions sont signees :

1°En ce qui concerne le centre hospitalier et univ ersitaire ou le centre de soins,
d’enseignement et de recherche dentaires :

a) Par le président de l'université pour les unités de formation et de recherche concernées

b) Par le directeur général du centre hospitalier universitaire apres délibération du consell
d’administration ;

2°En ce qui concerne 'organisme public ou privé, par son représentant Iégal, agissant,
lorsque 'organisme est public, sur mandat du conseil d’administration.

Article R. 6142-33
Les conventions sont conclues pour deux ans et sont renouvelables par tacite
reconduction, sauf dénonciation par 'une des parties, avec préavis de quatre mois.

Sous-section 2 : Etendue de la convention
Article R. 6142-34

La convention définit la ou les missions a laquelle ou auxquelles est associé I'organisme.
Elle précise les conditions et modalités de cette association et mentionne notamment :

1°La liste des services de I'organisme affectés a I'accomplissement de la ou des missions
auxquelles I'organisme est associé ;

2°Pour chacune des catégories de personnels enseig nants et hospitaliers, la liste des
postes a pourvoir dans I'organisme et, pour chaque poste, la part d’activité que doit y



consacrer le membre du personnel enseignant et hospitalier qui y est affecté, avec
indication, le cas échéant, du secteur privé auquel il peut prétendre ;

3°Le nombre de postes d’internes et d’étudiants a pourvoir par des affectations d’internes
et d’étudiants du centre hospitalier universitaire ;

4°Le nombre d’étudiants susceptibles d’étre admis dans I'organisme.

Article R. 6142-35

Lorsque I'exécution de la convention comporte I'affectation a I'organisme associé de
membres du personnel enseignant et hospitalier a plein temps du centre hospitalier et
universitaire, cette affectation peut porter sur tout ou partie de l'activité universitaire ou
hospitaliere des intéressés.

Lorsque I'affectation porte sur la totalité de I'activité hospitaliére ou universitaire de
l'intéresse, celui-ci est mis a la disposition de I'organisme, pour une période renouvelable
d’'un an au moins et de cing ans au plus, par arrété des ministres chargés de
'enseignement supérieur et de la santé. L’ancienneté acquise dans cette situation est
prise en compte, suivant le cas, pour le calcul de la rémunération universitaire ainsi que
pour l'acquisition des droits a 'avancement et a la retraite, ou pour le calcul des
émoluments hospitaliers si I'intéressé n’est pas chef de service. L'intéressé est remplacé
dans ses fonctions hospitaliéres et universitaires, suivant le cas, dés que son affectation
devient effective.

Lorsque I'affectation prend fin, il est réaffecté soit a son poste s'il est vacant, soit au
premier poste dont la vacance s’ouvre a l'unité de formation ou de recherche concernée,
ou au centre hospitalier universitaire et qui correspond a son grade et a sa discipline. Il
peut demander sa réaffectation avant la fin de la période pour laquelle il a été mis a la
disposition de I'établissement ou de I'organisme. La décision a intervenir sur cette
demande est prise en tenant compte des nécessités du service et des vacances
existantes. L'intéressé peut bénéficier d’'une mutation dans les conditions fixées par son
statut.

Lorsque I'affectation porte sur une fraction seulement de I'activité hospitaliére ou
universitaire de l'intéressé, elle est prononcée par décision conjointe du directeur de 'unité
de formation et de recherche médicale ou pharmaceutique et du directeur du centre
hospitalier universitaire.

Article R. 6142-36

Dans tous les cas ou 'affectation porte sur I'activité universitaire, I'Etat continue a assurer
la rémunération de l'intéressé, sous réserve du remboursement de tout ou partie de cette
dépense par 'organisme partie a la convention dans les conditions définies par celle-ci et
par les dispositions en vigueur.

Dans le cas d'affectation portant sur la totalité de I'activité hospitaliére, 'organisme prend
en charge la totalité des émoluments hospitaliers auxquels peut prétendre l'intéressé et
des charges sociales y afférentes, et il le rémunére directement. Les membres des
personnels enseignants et hospitaliers qui ne sont pas chefs de service et qui sont



affectés dans un poste de chef de service ont droit, dans cette situation, aux émoluments
hospitaliers de chef de service déterminés en application des dispositions en vigueur.

Lorsque l'activité hospitaliere consacrée a I'organisme n’est que partielle, 'organisme est
tenu de verser au centre hospitalier universitaire auquel incombe la rémunération de
l'intéresseé la part des émoluments de celui-ci et des charges sociales y afférentes qui
correspond a l'activité exercée.

Lorsque tout ou partie de 'activité hospitaliere de I'intéressé est effectuée dans un
établissement de santé privé a but lucratif, les honoraires afférents aux actes accomplis
sont comptabilisés dans un compte spécial. Les excédents éventuellement constatés
apres déduction des émoluments hospitaliers de I'intéressé sont reversés au centre
hospitalier universitaire.

Article R. 6142-37

L’affectation a un organisme partie a la convention d’'un membre du personnel enseignant
et hospitalier ne peut étre prononcée qu’avec I'accord de l'intéressé.

Article R. 6142-38

Des internes et, le cas échéant, des étudiants du centre hospitalier universitaire peuvent
étre affectés avec leur accord a lI'organisme partie a la convention.

Les intéressés ont droit, dans I'établissement d’affectation, aux rémunérations et
indemnités auxquelles ils peuvent prétendre dans le centre hospitalier universitaire ou ils
ont été nommés.

Article R. 6142-39

Dans le cas ou I'organisme partie a la convention est associé a une mission
d’enseignement, la convention définit les conditions de séjour des étudiants dans son
enceinte.

Article R. 6142-40

La convention regle les conditions dans lesquelles les parties prennent en charge les
dépenses de toute nature exposeées, et notamment celles ayant trait a la construction et a
I'entretien des batiments, a 'amortissement, au fonctionnement des services ainsi qu’a la

réparation des dommages causes.

Sous-section 3 : Commission de conciliation

Article R. 6142-41

Les difficultés survenant a I'occasion de la conclusion, du renouvellement ou de



I'application des conventions prévues a la présente section sont soumises a une
commission de conciliation présidée par le préfet du département siege du centre
hospitalier et universitaire et comprenant le directeur de I'unité de formation et de
recherche ou le représentant du comité de coordination de I'enseignement médical, le
directeur général du centre hospitalier universitaire et le représentant Iégal de I'organisme
partie a la convention.

Lorsque la commission se réunit pour régler des difficultés d’ordre financier, le trésorier-
payeur général du département de la ville siege du centre hospitalier et universitaire
intéresseé est convoqué pour avis.

Lorsque la convention intéresse une ou plusieurs unités de formation et de recherche de
'académie de Paris et I'Assistance publiqgue-hdpitaux de Paris, le receveur général des
finances de Paris et le contrdleur financier pres I'Assistance publique-hépitaux de Paris
sont convoqués pour avis.

A défaut d’accord au sein de la commission, les difficultés sont soumises aux ministres
chargés de I'enseignement supérieur et de la santé qui statuent par décision commune.

Section 3 : Haut Comité hospitalo-universitaire

Article D. 6142-42

Le Haut Comité hospitalo-universitaire institué a I'article L. 6142-15 peut étre consulté sur
toute question intéressant les missions hospitalo-universitaires des centres hospitaliers et
universitaires, et notamment dans le domaine de I'évaluation de la qualité de la formation.

Article D. 6142-43

Le comité est saisi par les ministres chargés de I'enseignement supérieur et de la santé.

Article D. 6142-44

Le président du comité, choisi parmi les conseillers d’Etat, est désigné par arrété des
ministres chargés de I'enseignement supérieur et de la santé pour une durée de quatre
ans non renouvelable.

Article D. 6142-45

Le comité comprend, outre son président, seize membres :

1°Trois directeurs d’'unité de formation et de rech erche de médecine désignés par la
conférence des directeurs des unités de formation et de recherche de médecine et des
présidents d’université médecins ;

2°Deux présidents de commissions médicales d’établ issement de centres hospitaliers
universitaires désignés par la conférence des présidents de commissions médicales



d’établissement des centres hospitaliers universitaires ;

3°Un président de commission médicale d’établissem ent de centre hospitalier désigné par
la conférence des présidents de commissions médicales d’établissement des centres
hospitaliers ;

4°Deux directeurs généraux de centres hospitaliers universitaires désignés par la
conférence des directeurs généraux de centres hospitaliers universitaires ;

5°Un directeur de centre hospitalier désigné par | a conférence des directeurs de centres
hospitaliers ;

6°Deux professeurs des universités-praticiens hosp italiers, dont un directeur d’unité de
formation et de recherche de médecine et un maitre de conférences des universités-
praticien hospitalier, désignés par le ministre chargé de I'enseignement supérieur ;
7°Deux professeurs des universités-praticiens hosp italiers et un praticien hospitalier a

temps plein affecté dans un centre hospitalier universitaire, désignés par le ministre
chargé de la santé ;

8°Un directeur de recherche désigné par le ministr e chargé de la recherche aprés avis du
directeur général de I'Institut national de la santé et de la recherche médicale.

Article D. 6142-46

Le mandat de chacun des membres du comité est de deux ans. Il est renouvelable une
fois.

Article D. 6142-47

Le comité peut entendre toute personne qualifiée appelée par son président a fournir un
avis ou une expertise relatifs a toute question sur laquelle il est consulté.

Article D. 6142-48

Les travaux du comité font I'objet d’'un rapport adressé aux ministres chargés de
'enseignement supérieur et de la santé.

Article D. 6142-49

Les fonctions de président et de membre du comité sont gratuites. Leurs frais de
déplacement ainsi que ceux des experts appelés en consultation sont remboursés dans
les conditions prévues par la réglementation en vigueur pour les fonctionnaires de I'Etat.

Article D. 6142-50

Le secrétariat du comité est assuré alternativement tous les deux ans par les services du



ministére de I'enseignement supérieur et du ministére de la santé.

Chapitre 1l : Conseil d’administration, directeur et conseil exécutif

Section 1 : Conseil d’administration

Sous-section 1 : Composition

Paragraphe 1 : Centre hospitaliers et centres hospi  taliers régionaux

Article R. 6143-1

Les conseils d’administration des centres hospitaliers et des centres hospitaliers régionaux
ayant le caractére d’établissements publics de santé communaux sont composés de vingt-
deux membres, répartis entre trois colléges :

1°Un college de représentants des collectivités te rritoriales comportant huit membres :

a) Le maire de la commune, président de droit ; lorsque le maire ne souhaite pas assurer
les fonctions de président, son remplagant est élu par et parmi les membres mentionnés
aux b a e et au 3°ci-dessous ; cette circonstance ne fait pas obstacle a ce que le maire
reste membre du conseil d’administration ;

b) Trois représentants de la commune ; ce chiffre est porté a quatre lorsque le maire,
remplacé dans ses fonctions de président dans les conditions indiquées au a renonce, par
ailleurs, a étre membre du conseil d’administration ;

c) Deux représentants de deux autres communes de la région, choisies selon les regles
fixées a l'article R. 6143-11 ;

d) Un représentant du département dans lequel est située la commune ;

e) Un représentant de la région dans laquelle est située la commune ;

2°Un collége des personnels comportant huit membre s :

a) Quatre membres de la commission médicale d’établissement, dont le président ;

b) Un membre de la commission des soins infirmiers, de rééducation et médico-
techniques ;

c) Trois représentants des personnels titulaires relevant du titre 1V du statut général des
fonctionnaires ;

3°Un collége de personnalités qualifiées et de rep résentants des usagers comportant six
membres :



a) Trois personnalités qualifiées, dont un médecin non hospitalier n’exercant pas dans
I'établissement et un représentant non hospitalier des professions parameédicales ;

b) Trois représentants des usagers.

Article R. 6143-2

Les conseils d’administration des centres hospitaliers et des centres hospitaliers régionaux
ayant le caractere d’établissements publics de santé intercommunaux sont composés de
vingt-deux membres, répartis entre trois colleges :

1°Un college de représentants des collectivités te rritoriales comportant huit membres :

a) Six représentants des communes de rattachement, dont un au moins de la commune
siege, aucune commune ne pouvant avoir plus de quatre représentants ;

b) Un représentant du département dans lequel est située la commune ;
c) Un représentant de la région dans laquelle est située la commune ;
2°Les deux colleges respectivement prévus aux 2°e t 3°de l'article R. 6143-1.

Le président du conseil d’'administration est élu par et parmi les membres du collége prévu
au 1°ci-dessus et du college prévu au 3°de l'arti cle R. 6143-1.

Article R. 6143-3

Les conseils d’administration des centres hospitaliers et des centres hospitaliers régionaux
ayant le caractere d’'établissements publics de santé départementaux sont composés de
vingt-deux membres, répartis entre trois colleges :

1°Un college de représentants des collectivités te rritoriales comportant huit membres :

a) Le président du conseil général, président de droit ; lorsque le président du conseil
général ne souhaite pas assurer les fonctions de président du conseil d’administration, son
remplacant est élu par et parmi les membres mentionnés aux b a d ci-dessous et au 3°de
l'article R. 6143-1 ; cette circonstance ne fait pas obstacle a ce que le président du conseil
général reste membre du conseil d’administration ;

b) Cing représentants du conseil général ; ce chiffre est porté a six lorsque le président du
conseil général, remplacé dans ses fonctions de président du conseil d’administration
dans les conditions indiquées au 1°ci-dessus, reno nce par ailleurs a étre membre du
conseil d’administration ;

¢) Un représentant de la commune siége de I'établissement ;

d) Un représentant de la région dans laquelle I'établissement a son siege.

2°Les deux colleges respectivement prévus aux 2°e t 3°de l'article R. 6143-1.



Article R. 6143-4

Lorsqu’un établissement public de santé départemental est situé dans un département
autre que celui auquel il est rattaché, le conseil d’administration est composé de vingt-
deux membres, répartis en trois colleges :

1°Un college de représentants des collectivités te rritoriales comportant huit membres :

a) Le président du conseil général du département de rattachement, président de droit ;
lorsque le président du conseil général ne souhaite pas assurer les fonctions de président
du conseil d’administration, son remplacant est €lu par et parmi les membres mentionnés
aux b a e ci-dessous et au 3°de l'article R. 6143- 1 ; cette circonstance ne fait pas obstacle
a ce que le président du conseil général demeure membre du conseil d’administration ;

b) Quatre représentants du conseil général du département de rattachement ; ce chiffre
est porté a cing lorsque le président du conseil général, remplacé dans ses fonctions de
président du conseil d’administration dans les conditions définies au a ci-dessus, renonce
par ailleurs a étre membre de ce conseil ;

c) Un représentant du département sur le territoire duquel est situé I'établissement,
désigné par le conseil général ;

d) Un représentant de la commune dans laquelle I'établissement a son siege, désigné par
le conseil municipal ;

e) Un représentant de la région dans laquelle I'établissement a son siege, désigné par le
conseil régional ;

2°Les deux colleges respectivement prévus aux 2°e t 3°de l'article R. 6143-1.

Article R. 6143-5

Les conseils d’administration des centres hospitaliers et des centres hospitaliers régionaux
ayant le caractere d’établissements publics de santé interdépartementaux sont composes
de vingt-deux membres, répartis entre trois colleges :

1°Un college de représentants des collectivités te rritoriales comportant huit membres :

a) Six représentants des départements de rattachement, aucun département ne pouvant
avoir plus de quatre représentants ;

b) Un représentant de la commune dans laquelle I'établissement a son siége ;
c) Un représentant de la région dans laquelle I'établissement a son siége.
2°Les deux colleges respectivement prévus aux 2°e t 3°de l'article R. 6143-1.

Le président du conseil d’administration est élu par et parmi les membres du collége prévu
au 1°ci-dessus et du college prévu au 3°de l'arti cle R. 6143-1.



Paragraphe 2 : Centres hospitaliers universitaires
Article R. 6143-6

Les conseils d’administration des centres hospitaliers universitaires ayant le caractere
d’établissements publics de santé communaux sont composés des trente et un membres
suivants :

1°Un college de représentants des collectivités te rritoriales comportant douze membres :
a) Le maire de la commune, président de droit ; lorsque le maire de la commune ne
souhaite pas assurer les fonctions de président, son remplacant est €lu par et parmi les
membres mentionnés aux b a e et au 3°ci-dessous ; cette circonstance ne fait pas
obstacle a ce que le maire reste membre du conseil d’administration ;

b) Quatre représentants de la commune ; ce chiffre est porté a cing lorsque le maire,
remplacé dans ses fonctions de président dans les conditions indiquées au a ci-dessus,
renonce par ailleurs a étre membre du conseil d’administration ;

c) Trois représentants de trois autres communes de la région, choisies selon les regles
fixées a l'article R. 6143-11 ;

d) Deux représentants du département dans lequel est située la commune ;

e) Deux représentants de la région dans laquelle est située la commune.

2°Un collége des personnels comportant douze membr es :

a) Le président de la commission médicale d’établissement ou, lorsque celui-ci est en
méme temps directeur de 'unité de formation et de recherche intéressée ou président du
comité de coordination de I'enseignement médical, un membre de la commission médicale
d’établissement ;

b) Cing autres membres de la commission médicale d’établissement ;

c) Un membre de la commission des soins infirmiers, de rééducation et médico-techniques

d) Cing représentants des personnels titulaires relevant du titre IV du statut général des
fonctionnaires ;

3°Un collége de personnalités qualifiées et de rep résentants des usagers comportant six
membres :

a) Trois personnalités qualifiees, dont un médecin non hospitalier n’exercant pas dans
I'établissement et un représentant non hospitalier des professions parameédicales ;

b) Trois représentants des usagers ;

4°Le directeur de I'unité de formation et de reche rche médicale intéressée ou, en cas de



pluralité d’'unités de formation et de recherche intéressées, le président du comité de
coordination de I'enseignement médical.

Article R. 6143-7

Le conseil d’administration du centre hospitalier universitaire de Pointe-a-Pitre - Les
Abymes est composé des trente et un membres suivants :

1°Un college de représentants des collectivités te rritoriales comportant douze membres :

a) Le président du conseil général, président de droit ; lorsque le président du conseil
général ne souhaite pas assurer les fonctions de président, son remplacant est €lu par et
parmi les membres mentionnés aux b a d ci-dessous et au 3°de l'article R. 6143-6 ; cette
circonstance ne fait pas obstacle a ce que le président du conseil général reste membre
du conseil d’administration ;

b) Sept représentants du conseil général ; ce chiffre est porté a huit si le président du
conseil général, remplacé dans les conditions indiquées au a ci-dessus, renonce par
ailleurs a étre membre du conseil d’administration ;

c) Un représentant de la commune de Pointe-a-Pitre et un représentant de la commune
des Abymes ;

d) Deux représentants de la région ;
2°Les dix-neuf membres respectivement prévus aux 2 °a 4°de l'article R. 6143-6.

Paragraphe 3 : HOpitaux locaux

Article R. 6143-8

Les conseils d’administration des hdpitaux locaux ayant le caractére d’établissements
publics de santé communaux sont composeés de dix-huit membres, répartis entre trois
colleges :

1°Un college de représentants des collectivités te rritoriales comportant six membres :

a) Le maire de la commune, président ; lorsque le maire ne souhaite pas assurer les
fonctions de président, son remplacant est €lu par et parmi les membres mentionnés aux
b & d et au 3°ci-dessous ; cette circonstance ne f ait pas obstacle a ce que le maire reste
membre du conseil d’administration ;

b) Deux représentants de la commune. Ce chiffre est porté a trois lorsque le maire,
remplacé dans ses fonctions de président dans les conditions indiguées au a ci-dessus,
renonce, par ailleurs, a étre membre du conseil d’administration ;

c) Deux représentants de deux autres communes, choisies selon les regles fixées a
l'article R. 6143-11;



d) Un représentant du département dans lequel est située la commune.
2°Un collége des personnels comportant six membres :

a) Le président de la commission médicale d’établissement ;

b) Deux autres membres de la commission médicale d’établissement ;

¢) Un membre de la commission des soins infirmiers, de rééducation et médico-techniques

d) Deux représentants des personnels titulaires relevant du titre 1V du statut général des
fonctionnaires ;

3°Un collége de personnalités qualifiées et de rep résentants des usagers comportant six
membres :

a) Trois personnalités qualifiées, dont un médecin non hospitalier n’exercant pas dans
I'établissement et un représentant non hospitalier des professions paramédicales ;

b) Trois représentants des usagers.

Article R. 6143-9

Les conseils d’administration des hopitaux locaux ayant le caractére d’établissements
publics de santé intercommunaux sont composés de dix-huit membres, répartis entre trois
colleges :

1°Un college de représentants des collectivités te rritoriales comportant six membres :

a) Cing représentants des communes de rattachement dont un représentant au moins de
la commune siege, aucune commune ne pouvant avoir plus de trois représentants ;

b) Un représentant du département dans lequel est située la commune.
2°Les deux colleges respectivement prévus aux 2°e t 3°de l'article R. 6143-8.

Le président du conseil d’'administration est élu par et parmi les membres du collége prévu
au 1°ci-dessus et du college prévu au 3°de l'arti cle R. 6143-8.

Article R. 6143-10

Lorsque I'hopital local est départemental, son conseil d’administration comporte dix-huit
membres, répartis entre trois colléges :

1°Un college de représentants des collectivités te rritoriales comportant six membres :
a) Le président du conseil général, président de droit. Lorsque le président du conseil

général ne souhaite pas assurer les fonctions de président du conseil d’administration, son
remplacant est élu par et parmi les membres mentionnés aux b a c ci-dessous et au 3°de



l'article R. 6143-8 ; cette circonstance ne fait pas obstacle a ce que le président du conseil
général reste membre du conseil d’administration ;

b) Quatre représentants du département ; ce chiffre est porté a cing lorsque le président
du conseil général, remplacé dans ses fonctions de président du conseil d’administration
dans les conditions indiquées au a ci-dessus, renonce par ailleurs a étre membre du
conseil d’administration ;

c) Un représentant de la commune siege de I'établissement.
2°Les deux colléges respectivement prévus aux 2°e t 3°de l'article R. 6143-8.

Sous-section 2 : Fonctionnement

Article R. 6143-11

Les communes autres que la commune de rattachement qui ont vocation a étre
représentées au sein du conseil d’administration d’un établissement public de santé
communal sont désignées par le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation en
fonction, dans I'ordre décroissant, du nombre de leurs résidents respectifs accueillis par
I'établissement public de santé concerné ou, en cas d’égalité, de leur importance
démographique.

Le nombre de résidents mentionné a l'alinéa précédent est calculé sur la base du total du
nombre d’entrées en hospitalisation compléte, du nombre de séances de jour ou de nuit
en hospitalisation a temps partiel et du nombre de patients en anesthésie ou en chirurgie
ambulatoires et en hospitalisation a domicile, enregistrés par I'établissement public de
santé considéré au cours des trois derniers exercices annuels dont les résultats sont
connus a la date de chaque renouvellement général des conseils municipaux. Le directeur
de I'établissement transmet les informations nécessaires au directeur de I'agence
régionale de I'hospitalisation.

Article R. 6143-12

Les membres des conseils d’administration des établissements publics de santé, qui ne
sont ni président ni membres de droit, sont désignés dans les conditions suivantes :

1°Les représentants des communes, départements et régions sont élus, en leur sein, par
les assemblées délibérantes de ces collectivités. A défaut d’accord entre les communes
de rattachement pour la désignation de leurs représentants aux conseils d’administration
des établissements intercommunaux mentionnés a l'article R. 6143-2 et a 'article R. 6143-
9, les maires de ces communes se réunissent en un college qui choisit les représentants
de ces communes. De méme, a défaut d’accord entre les départements de rattachement
pour la désignation de leurs représentants aux conseils d’administration des
établissements interdépartementaux mentionnés a l'article R. 6143-5, les présidents de
ces conseils généraux se réunissent en un collége qui choisit les représentants de ces
départements ;

2°Les représentants de la commission médicale d’ét ablissement et le représentant de la



commission des soins infirmiers, de rééducation et médico-techniques sont €lus en leur
sein par ces commissions, au scrutin uninominal secret et a la majorité absolue. Si cette
majorité n’est pas atteinte au premier tour, un deuxieme tour est organisé. La majorité
relative suffit au second tour. En cas de partage €gal des voix, le plus ageé est élu ;

3°Les représentants des personnels titulaires rele vant du titre 1V du statut général des
fonctionnaires sont désignés par le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation sur
proposition des organisations syndicales les plus représentatives dans I'établissement. La
représentativité des organisations syndicales est appréciée compte tenu du nombre total
des voix gu’elles ont recueillies dans chaque établissement a I'occasion des élections au
comité technique d’établissement. La répartition des sieges s’opére proportionnellement
au nombre de voix recueillies par chaque organisation syndicale avec répartition des
restes a la plus forte moyenne. En cas d’égalité des suffrages obtenus, I'ordre d’attribution
des siéges entre les différentes organisations est déterminé par voie de tirage au sort.
Dans le cas ou il n’existe pas d’organisation syndicale dans I'établissement, ou lorsqu’il est
fait application du dernier alinéa de l'article L. 6144-4, les représentants du personnel sont
élus au scrutin uninominal a un tour parmi les personnels titulaires par I'ensemble de ces
personnels. En cas d’égalité des voix, le siege est attribué au candidat le plus ageé ;

4°Les personnalités qualifiées sont nommeées par le directeur de I'agence régionale de
I'hospitalisation apres avis du préfet du département dans lequel I'établissement a son
siege.

Parmi ces personnalités :

a) Le médecin est nommeé sur proposition conjointe du conseil départemental de 'ordre
des médecins et des syndicats départementaux des médecins les plus représentatifs ; en
cas de désaccord, le consell et les syndicats présentent respectivement une liste de trois
médecins dans le délai, compris entre un et deux mois, qui leur est imparti par le directeur
de I'agence régionale de I'hospitalisation ; a I'issue de ce délai, celui-ci choisit le médecin
parmi les personnes proposées ;

b) Le représentant des professions paramédicales est choisi parmi les personnes
présentées par les organisations professionnelles représentatives au niveau national qui
ont en outre une représentation au niveau régional ; il est tenu compte dans ce choix de
I'orientation médicale de I'établissement ;

5°Les représentants des usagers sont nommes par le directeur de 'agence régionale de
I'hospitalisation parmi les personnes proposées par les associations agréées mentionnées
a l'article L. 1114-1 dont le directeur de 'agence estime que 'objet social correspond le
mieux a l'orientation médicale et médico-sociale de I'établissement.

Article R. 6143-13

L’'incompatibilité prévue au 3°du premier alinéa de l'article L. 6143-6 n’est pas opposable
aux représentants du personnel lorsque I'établissement de santé privé défini a cet article
et I'établissement public de santé n’appartiennent pas a un méme territoire infrarégional
de santé.

Article R. 6143-14



La liste nominative des membres du conseil d’administration de chaque établissement
public de santé est arrétée par le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation.

Article R. 6143-15

Le mandat des membres du conseil d’administration prend fin en méme temps que le
mandat ou les fonctions au titre desquels les intéressés ont été désigneés.

Le mandat des membres désignés par les assemblées délibérantes des collectivités
territoriales prend fin lors de chaque renouvellement de ces assemblées. Toutefois, ces
membres continuent a siéger au sein du conseil d’administration jusqu’a la désignation de
leurs remplacants par la nouvelle assemblée.

Le mandat des membres désignés sur proposition des organisations syndicales les plus
représentatives expire lors de chaque renouvellement du comité technique
d’établissement. Lorsque les représentants du personnel sont élus, la durée de leur
mandat est fixée a quatre ans.

La durée du mandat des membres qui siegent en qualité de personnalités qualifiées et de
représentants des usagers ou des familles de personnes accueillies dans des unités de
soins de longue durée est fixée a trois ans.

Article R. 6143-16

Les membres des conseils d’administration qui tombent sous le coup des incompatibilités
ou incapacités prévues a l'article L. 6143-6 sont déclarés démissionnaires d’office par le
directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation.

Tout membre qui, sans motif legitime, s’abstient pendant six mois consécutifs d’assister
aux séances du conseil d’administration est réputé démissionnaire. Le directeur de
'agence régionale de I'hospitalisation constate cette démission aprés avoir invité
l'intéressé a produire ses observations. L'intéressé est remplacé dans le délai d’'un mois.

Si un membre cesse ses fonctions avant I'expiration normale de son mandat, il est pourvu,
dans le délai d’'un mois, a son remplacement dans les mémes formes. En ce cas, les
fonctions du nouveau membre prennent fin a 'époque ou auraient cessé celles du
membre qu’il a remplacé.

Article R. 6143-17

Des autorisations spéciales d’absence n’entrant pas en compte dans le calcul des congés
annuels sont accordées, dans les conditions prévues au 4°de l'article 45 du titre IV du
statut général des fonctionnaires, aux agents rémunérés des établissements publics de
santé membres des conseils d’administration pour leur permettre d’accomplir leur mission
au sein de ces conseils.

Conformément a l'article L. 1114-3, les représentants des usagers au sein du conseil
d’administration bénéficient du congé de représentation prévu a l'article L. 225-8 du code



du travail.

Article R. 6143-18

Les fonctions de membre des conseils d’administration sont gratuites.

Toutefois, les intéressés sont indemnisés au titre des frais de déplacement engagés dans
le cadre de leurs fonctions.

Conformément a l'article L. 1114-3, les représentants des usagers pergoivent, en outre,
lindemnité prévue au Il de l'article L. 225-8 du code du travail.

Article R. 6143-19

Les délibérations sont conservées dans un registre spécial confié a la garde du directeur
de I'établissement. Ce registre est tenu a la disposition des administrateurs, qui peuvent le
consulter sur place. lls peuvent également obtenir des copies ou extraits des délibérations.

Les administrateurs recoivent un compte rendu de séance dans les quinze jours suivant
chaque réunion du conseil d’administration.

Les copies et extraits des délibérations ou les comptes rendus des séances ne peuvent
toutefois étre utilisés que sous réserve du respect des prescriptions de I'article 226-13 du
code pénal.

En outre, les administrateurs ainsi que les personnes siégeant avec voix consultative sont
tenus a une obligation de discrétion a I'égard des informations présentant un caractére
confidentiel et données comme telles par le président.

Article R. 6143-20

Les membres des conseils d’administration ayant exercé leurs fonctions pendant douze
années peuvent, s’ils cessent leurs fonctions a I'expiration de cette période, recevoir
I’honorariat, qui leur est conféré par le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation
apres avis du directeur départemental des affaires sanitaires et sociales.

Article R. 6143-21

Dans les établissements comportant des unités de soins de longue durée ou des
établissements d’hébergement pour personnes agées, le représentant des familles de
personnes accueillies dans ces unités et établissements, qui assiste aux séances du
conseil d’administration avec voix consultative, est nommé par le directeur de 'agence
régionale de I'hospitalisation, sur une liste de trois personnes proposeées par les familles
intéresseées selon des modalités fixées par le réglement intérieur de I'établissement.

Article R. 6143-22



Le directeur de I'établissement ou, en cas d’empéchement, son représentant assiste avec
Voix consultative aux séances du conseil d’administration. Il peut se faire assister par les
collaborateurs de son choix.

Article R. 6143-23

Outre le comptable mentionné a I'article L. 6145-8, peuvent assister aux séances du
conseil d’administration, avec voix consultative, le directeur de I'agence régionale de
I’hospitalisation, ou son représentant, ainsi que des collaborateurs de son choix, le
médecin inspecteur régional de santé publique, ou son représentant, et le ou les médecins
inspecteurs départementaux de santé publique.

Article R. 6143-24

En cas d’absence du président et de son suppléant ou jusqu’a I'élection d’un nouveau
président, la présidence des séances est assurée par le plus age des membres
appartenant aux colleges mentionnés aux 1°et 3°de I'article L. 6143-5.

Article R. 6143-25

Lorsque le président du conseil d’'administration a été élu en remplacement du maire ou
du président du conseil général dans les conditions prévues au dixieme alinéa de l'article
L. 6143-5, son mandat prend fin en méme temps que le mandat électif du maire ou du
président du conseil général.

Si le président du conseil d’administration élu dans les conditions susrappelées cesse
d’étre membre du conseil d’administration avant la fin du mandat électif du maire ou du
président du conseil général qu’il a remplacé, un nouveau président est €lu, selon les
mémes modalités, pour la durée du mandat restant a courir.

Article R. 6143-26

Le nombre minimun des séances du conseil d'administration de chaque établissement
public de santé est fixé par le reglement intérieur de I'établissement. Il ne peut étre
inférieur & quatre séances par an.

Le conseil d’administration est réuni sur la demande écrite soit de la moitié au moins de
ses membres soit du directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation.

Article R. 6143-27

Le conseil d’'administration se réunit sur convocation de son président.

Les modalités de convocation sont fixées par le reglement intérieur de I'établissement.
L’ordre du jour est arrété par le président et adresse, sauf en cas d’'urgence, au moins
sept jours a I'avance a I'ensemble des membres du conseil d’administration ainsi qu’aux
personnes qui y siegent avec voix consultative.



En cas d’'urgence, le délai peut étre abrégé par le président sans pouvoir toutefois étre
inférieur & un jour franc. Le président en rend compte au conseil d’administration, qui se
prononce définitivement sur I'urgence et peut décider le renvoi de la discussion, pour tout
ou partie, a I'ordre du jour d’une séance ultérieure.

Le président ne peut refuser de convoquer le conseil d’administration si la demande en a
eté formulée dans les conditions prévues au deuxiéme alinéa de I'article R. 6143-26.

Dans ce cas, la convocation doit intervenir dans le délai maximum de sept jours et le
président est tenu d’inscrire a I'ordre du jour la ou les questions qui ont motivé la demande
de séance.

A défaut de convocation par le président dans les conditions prévues au précédent alinéa,
la convocation est effectuée par le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation.

Article R. 6143-28

Les séances du conseil d’administration ne sont pas publiques. La police de I'assemblée
appartient au président qui peut suspendre la séance ou prononcer son renvoi. Dans ce
cas, le conseil d’'administration est convoqué a nouveau dans un délai de quinze jours.

Article R. 6143-29

Le conseil d’'administration ne peut délibérer valablement que lorsque la majorité des
membres en exercice assistent a la séance.

Toutefois, quand, aprés une convocation régulierement faite, la majorité requise n’est pas
atteinte, la délibération prise aprés la deuxiéme convocation, qui doit avoir lieu a trois jours
d’intervalle au moins et a huit jours au plus, est valable quel que soit le nombre des
membres présents.

En cas de vote, celui-ci a lieu au scrutin secret si 'un des membres présents en fait la
demande.

En cas de partage égal des voix, il est procédé a un second tour de scrutin. En cas de
nouvelle égalité, sauf vote a scrutin secret, la voix du président est prépondérante.

Le vote par correspondance et le vote par procuration ne sont pas admis.

Lorsque le conseil d’administration examine des questions individuelles, I'avis est donné
hors la présence du membre du conseil dont la situation est examinée ou de toute
personne ayant avec I'intéressé un lien de parenté et d’alliance jusqu’au quatrieme degré
inclus. Les votes ont lieu au scrutin secret.

Article R. 6143-30

Le secrétariat est assuré a la diligence du directeur de I'établissement.



Article R. 6143-31

Le conseil d’'administration est régulierement tenu informé de la réalisation des objectifs du
projet d’établissement et du contrat pluriannuel, par le suivi de leurs indicateurs de
résultat, ainsi que de I'évolution de I'activité de I'établissement et du suivi de I'exécution de
I'état des prévisions de recettes et de dépenses. En cas d’écart significatif et prolongé
entre objectifs et résultats, il peut décider la réalisation d’'un audit, a son initiative ou sur la
demande conjointe de la commission médicale d’établissement et du comité technique
d’établissement exprimée dans les conditions définies a I'article R. 6144-83. Si le conseil
d’administration décide de ne pas donner suite a cette demande, il adresse une réponse
motivée a la commission médicale et au comité technique.

Au vu des conclusions de I'audit, le conseil d’administration peut décider d’adopter un plan
de redressement.

Article R. 6143-32

La délibération portant sur le projet d’établissement, mentionnée au 1°de larticle L. 6143-
1, est réputée approuvée si le directeur de I'agence régionale de I'hospitalisation n'a pas
fait connaitre son opposition dans un délai de trois mois a compter de la date de réception
de cette délibération.

Section 2 : Directeur

Article D. 6143-33

Dans le cadre de ses compétences définies a l'article L. 6143-7, le directeur d’'un
établissement public de santé peut, sous sa responsabilité, déléguer sa signature a un ou
plusieurs membres du corps de direction des hdpitaux ou a un ou plusieurs fonctionnaires
appartenant a un corps ou occupant un emploi classé dans la catégorie A ou la catégorie
B, ou a un ou plusieurs pharmaciens des hopitaux.

Le directeur peut également, sous sa responsabilité, déléguer sa signature dans les
conditions prévues par l'article L. 6145-16. Ceux-ci sont dés lors, dans I'exercice des actes
de gestion pour lesquels ils bénéficient d’'une délégation de signature, placés sous
l'autorité hiérarchique du directeur de I'établissement.

Article D. 6143-34

Toute délégation doit mentionner :
1°Le nom et la fonction de I'agent auquel la délég ation a été donnée ;
2°La nature des actes délégués ;

3°Eventuellement, les conditions ou réserves dont le directeur juge opportun d’assortir la
délégation.



La délégation fait 'objet des mesures de publicité prévues a l'article R. 6143-38.

Article D. 6143-35

Toute délégation de signature peut étre retirée a tout moment.

Article D. 6143-36

Les délégations sont communiquées au conseil d’administration et transmises sans délai
au comptable de I'établissement lorsqu’elles concernent des actes liés a la fonction
d’ordonnateur du budget.

Section 3 : Conseil exécuitif

Article D. 6143-37

Lorsqu’ils fixent la composition du conseil exécutif de leur établissement, dans les
conditions prévues au dernier alinéa de I'article L. 6143-6-1, le directeur et le président de
la commission médicale d’établissement ne peuvent retenir un nombre de membres
supérieur a :

a) Douze, dans les centres hospitaliers autres que les centres hospitaliers universitaires ;
b) Seize, dans les centres hospitaliers universitaires.

Section 4 : Régime de publicité des actes

Article R. 6143-38

Sans préjudice des obligations de publication prévues par d’autres dispositions du présent
code, les décisions individuelles des directeurs des établissements publics de santé et les
délibérations non réglementaires de leurs conseils d’administration sont notifiées aux
personnes physiques et morales qu’elles concernent. Leurs décisions et délibérations
réglementaires sont affichées sur des panneaux spécialement aménagés a cet effet et
aisément consultables par les personnels et les usagers. Lorsque ces décisions ou
délibérations font grief a d’autres personnes que les usagers et les personnels, elles sont,
en outre, publiées au bulletin des actes administratifs de la préfecture du département
dans lequel I'établissement a son siége.

Les dispositions du présent article s’appliquent aux actes des syndicats interhospitaliers.

Chapitre IV : Organes représentatifs et expression des personnels

Section 1 : Commission médicale d’établissement



Sous-section 1 : Attributions

Article R. 6144-1

La commission médicale d’'établissement :
1°Est consultée pour avis sur les projets de délib ération mentionnés a l'article L. 6143-1 ;

2°Prépare, avec le directeur dans les hépitaux loc aux et avec le conseil exécutif dans les
autres établissements publics de santé, le projet médical de I'établissement qui définit,
pour une durée maximale de cing ans, les objectifs médicaux compatibles avec le schéma
d’organisation sanitaire dont I'organisation en péles cliniques et médico-techniques et, le
cas échéant, de leurs structures internes ;

3°0Organise la formation continue et I'évaluation d es pratiques professionnelles des
praticiens mentionnés au 1°de l'article L. 6152-1 et, a cet effet, prépare avec le directeur
dans les hopitaux locaux et avec le conseil exécutif dans les autres établissements publics
de santé, les plans de formation et actions d’évaluation correspondants ; examine, en
formation restreinte, les mesures relatives au respect de I'obligation de formation continue
prises par les conseils régionaux mentionnés a l'article L. 6155-3 en vertu des 2°et 3°de
l'article L. 4133-4 ainsi que les conclusions des organismes agréés chargés de I'évaluation
des praticiens mentionnée a l'article L. 4133-1 ;

4°Emet un avis sur le projet des soins infirmiers, de rééducation et médico-techniques, tel
qu’il est défini a l'article L. 6146-9 ;

5°Emet un avis sur le fonctionnement des péles aut res que médicaux, odontologiques et
pharmaceutiques et de leurs éventuelles structures internes, dans la mesure ou ce
fonctionnement intéresse la qualité des soins ou la santé des malades ;

6°Emet un avis sur les nominations des responsable s de pble d’activité clinique et
meédico-technique ;

7°Emet, dans la formation restreinte prévue a l'article R. 6144-23, un avis sur les
questions individuelles relatives au recrutement et a la carriere des praticiens,
conformément aux dispositions régissant ces différentes catégories de praticiens.

La commission médicale d’établissement peut mandater son président pour préparer les
mesures mentionnées aux 2°et 3°du présent article . Elle est régulierement tenue
informée de la situation budgétaire et des effectifs prévisionnels et réels de I'établissement
et des créations, suppressions ou transformations d’emplois de praticiens hospitaliers.

Sous-section 2 : Composition

Paragraphe 1 : Centres hospitaliers



Article R. 6144-2

La commission médicale des centres hospitaliers autres que les centres hospitaliers
universitaires comprend :

1°Les responsables de pdéle d’activité clinique ou médico-technique ainsi que, dans les
poles d’activité comportant plusieurs services ou structures médicales, pharmaceutiques
ou odontologiques, les chefs de service et, le cas échéant, le pharmacien gérant
mentionné a l'article 258 du décret du 17 avril 1943 portant reglement d’administration
publigue pour I'application de la loi du 21 décembre 1941 relative aux hépitaux et hospices
publics, ou les responsables des structures médicales, pharmaceutiques et
odontologiques mentionnées a l'article R. 6144-7 ;

2°En nombre égal a celui des praticiens mentionnés au 1° des représentants des
praticiens hospitaliers titulaires régis par les dispositions des sections 1 et 2 du chapitre Il
du titre V du présent livre et, le cas échéant, des représentants des pharmaciens régis par
les dispositions du décret n°72-361 du 20 avril 19 72 relatif a la nomination et a
'avancement des pharmaciens résidents des établissements d’hospitalisation, de soins et
de cure publics élus par 'ensemble des praticiens hospitaliers et pharmaciens autres que

ceux mentionnés au 1° a I'exception de ceux qui ont été nommeés en application des
articles R. 6152-16 et R. 6152-222 ;

3°Cing représentants au total des meédecins, odonto logistes et pharmaciens contractuels
dont :

a) Deux représentants élus par et parmi les assistants mentionnés a l'article R. 6152-503 ;

b) Deux représentants élus par et parmi les praticiens attachés mentionnés a l'article R.

6152-602 et les médecins mentionnés a l'article 14 de la loi n°85-1468 du 31 décembre

1985 relative a la sectorisation psychiatrique qui effectuent au moins trois demi-journées
ou trois vacations par semaine ;

c) Un représentant élu par et parmi les praticiens adjoints contractuels mentionnés a
l'article 1er du décret n°95-569 du 6 mai 1995 rel atif aux médecins et pharmaciens
recrutés par les établissements de santé privés participant au service public hospitalier en
application des articles 3 et 4 de la loi n°95-116 du 4 février 1995 portant diverses
dispositions d’ordre social et par les praticiens contractuels mentionnés a l'article R. 6152-
402, parmi les praticiens contractuels mentionnés au 6°de cet article ;

4°Deux représentants des internes et des résidents, élus par 'ensemble des internes en
meédecine, des internes en pharmacie, des internes en odontologie et des résidents
affectés dans I'établissement ;

5°Une sage-femme élue par I'ensemble des sages-fem mes, siégeant avec voix
délibérative lorsque les questions a I'ordre du jour concernent la gynécologie-obstétrique
et avec voix consultative pour les autres questions.

Toutefois, le nombre de représentants des personnels mentionnés aux 3°a 5°ci-dessus
ne peut étre supérieur au nombre des représentants des personnels siégeant au titre du
1° Dans le cas contraire, il est réduit dans I'ord re inverse d’énumération des colleges
mentionnés aux 3°et 4°



Article R. 6144-3

Lorsque, en application des regles définies a l'article R. 6144-2, le nombre de membres
siégeant au titre des colléges prévus au 1°du méme article est supérieur a vingt, le
reglement intérieur de I'établissement peut définir, sur proposition de la commission
meédicale d’établissement, les conditions dans lesquelles le nombre des praticiens
siégeant dans ce college est ramené a vingt.

Article R. 6144-4

Par dérogation aux dispositions de I'article R. 6144-2 :

1°Lorsque le nombre de praticiens, y compris les p harmaciens, mentionnés au 2°de
l'article R. 6144-2 est au plus égal a celui des praticiens mentionnés au 1°du méme
article, la commission médicale d’établissement est constituée par 'ensemble des
praticiens titulaires a temps plein ou a temps partiel et par les représentants des colleges
de personnel prévus aux 3°a 5°de Il'article R. 614 4-2, sans que le nombre de ces
représentants soit supérieur a la moitié de celui des praticiens hospitaliers titulaires a
temps plein ou a temps partiel ;

2°Lorsque le nombre des praticiens mentionnés au 1 °de larticle R. 6144-2 n’est pas
supérieur a trois, la commission médicale d’établissement est constituée par I'ensemble
des praticiens titulaires et pharmaciens a temps plein ou a temps partiel et par les
représentants des colléges de personnel prévus aux 3°a 5°de l'article R. 6144-2, sans
gue le nombre de ces représentants soit supérieur a celui des praticiens hospitaliers
titulaires a temps plein ou a temps partiel.

Sile nombre des membres mentionnés aux 3°a 5°de [l'article R. 6144-2 excede celui
prévu aux 1°et 2°du présent article, il est rédui t dans I'ordre inverse d’énumération des
colléges mentionnés aux 3°et 4°

Article R. 6144-5

Lorsqu’un établissement est associé par convention a un centre hospitalier universitaire,
en application de l'article L. 6142-5, les personnels médicaux hospitalo-universitaires sont
électeurs dans le centre hospitalier universitaire considéré et électeurs et éligibles dans
I'établissement d’affectation s’ils remplissent les conditions requises.

Les personnels enseignants et hospitaliers des centres hospitaliers universitaires
mentionnés au a du 1°de I'article 1er du décret n° 84-135 du 24 février 1984 portant statut
des personnels enseignants et hospitaliers des centres hospitaliers et universitaires sont
classés dans le college mentionné au 1°de larticle R. 6144-2.

Il en est de méme pour les personnels enseignants et hospitaliers des centres hospitaliers
universitaires mentionnés au b du 1°de l'article 1 er et a 'article 73 du décret précité
lorsqu’ils sont responsables de pble, chefs de service ou responsables de structures
mentionnées a l'article R. 6144-7. Dans le cas contraire, ces derniers sont classés dans le
college mentionné au 2°de l'article R. 6144-2.



Les personnels mentionnés aux 2°et 3°de l'article ler de ce méme décret sont classés
dans la catégorie prévue au a du 3°de l'article R. 6144-2 ; le nombre de représentants de
cette catégorie est alors porté a trois.

Article R. 6144-6

Lorsque des praticiens hospitaliers soumis aux dispositions de la section 1 du chapitre Il
du titre V du présent livre partagent leurs activités entre deux établissements, ils siegent
de droit dans chacune des commissions médicales d’établissement ou y sont électeurs et
éligibles pour autant que I'activité qu’ils exercent dans chacun des établissements est au
moins égale a 'activité minimale exigée d’un praticien a temps partiel dans la méme
discipline. S’agissant des praticiens hospitaliers pharmaciens, cette activité minimale est
de quatre demi-journées hebdomadaires pour I'application du présent article.

Article R. 6144-7

Lorsque les pbles d’activité clinique et médico-technique sont constitués de structures
internes mentionnées a l'article L. 6146-5, le conseil d’administration définit dans le
reglement intérieur celles de ces structures dont les responsables siegent a la commission
médicale d’établissement au titre du college faisant I'objet du 1°de l'article R. 6144-2.

Paragraphe 2 : Centres hospitaliers universitaires

Article R. 6144-8

Dans les centres hospitaliers universitaires, la commission médicale d’établissement
comprend :

1°Seize représentants des médecins, autres que ceu x mentionnés au 4°ci-dessous,
exercant leur activité dans les spécialités de la médecine, de la psychiatrie ainsi que de la
radiologie et imagerie médicale et au moins un dans chacune de ces deux derniéres
disciplines, dont :

a) Sept professeurs des universités-praticiens hospitaliers mentionnés au a du 1°de
l'article 1er du décret n°84-135 du 24 février 198 4 portant statut des personnels
enseignants et hospitaliers des centres hospitaliers et universitaires ;

b) Un maitre de conférences des universités-praticien hospitalier mentionné au b du 1°de
l'article ler du décret n°84-135 du 24 février 198 4 précité ou un chef de travaux des
universités-praticien hospitalier mentionné a l'article 73 du méme décret ;

c) Huit praticiens titulaires mentionnés aux articles R. 6152-1 et R. 6152-201 ;

2°0Onze représentants des chirurgiens exercant leur activité en chirurgie générale et
digestive, en spécialités chirurgicales et en gynécologie obstétrique, dont :

a) Cing professeurs des universités-praticiens hospitaliers mentionnés au a du 1°de



l'article ler du décret n°84-135 du 24 février 198 4 précité ;

b) Un maitre de conférences des universités-praticien hospitalier mentionné au b du 1°de
l'article ler du décret n°84-135 du 24 février 198 4 précité ou un chef de travaux des
universités-praticien hospitalier mentionné a l'article 73 du méme décret ;

c¢) Cinq praticiens titulaires mentionnés aux articles R. 6152-1 et R. 6152-201 ;
3°Huit représentants des biologistes, dont :

a) Trois professeurs des universités-praticiens hospitaliers mentionnés au a du 1°de
l'article 1er du décret n°84-135 du 24 février 198 4 précité ;

b) Deux maitres de conférences des universités-praticiens hospitaliers mentionnés au b
du 1°de larticle 1er du décret n°84-135 du 24 fé vrier 1984 précité ou chefs de travaux
des universités-praticiens hospitaliers mentionnés a 'article 73 du méme décret ;

c) Trois praticiens titulaires mentionnés aux articles R. 6152-1 et R. 6152-201 ;
4°Six représentants des anesthésistes-réanimateurs :

a) Un professeur des universités-praticien hospitalier mentionné au a du 1°de l'article ler
du décret n°84-135 du 24 février 1984 précité ;

b) Un maitre de conférences des universités-praticien hospitalier mentionné au b du 1°de
l'article ler du décret n°84-135 du 24 février 198 4 précité ou un chef de travaux des
universités-praticien hospitalier mentionné a l'article 73 du méme décret ;

c) Quatre praticiens titulaires mentionnés aux articles R. 6152-1 et R. 6152-201 ;

Les représentants mentionnés aux 1°a 4°du présent article sont élus dans chaque
discipline ou groupe de disciplines respectivement par I'ensemble des médecins,
chirurgiens, biologistes ou anesthésistes mentionnés aux a et b de l'article 1er et a I'article
73 du décret n°84-135 du 24 février 1984 précité et par les praticiens hospitaliers relevant
des dispositions des sections 1 et 2 du chapitre Il du titre V du présent livre, a I'exception
de ceux nommeés a titre provisoire en application des articles R. 6152-16 et R. 6152-213 ;

5°Un pharmacien titulaire élu par 'ensemble des p harmaciens de I'établissement régis
par le décret n°72-361 du 20 avril 1972 relatif a la nomination et a 'avancement des
pharmaciens résidents des établissements d’hospitalisation, de soins et de cure publics,
les sections 1 et 2 du chapitre Il du titre IV du présent livre, a I'exception de ceux nommés
a titre provisoire en application des articles R. 6152-10 et R. 6152-218 ;

6°Dans les centres hospitaliers universitaires aya nt passé convention avec une unité de
formation et de recherche en odontologie, deux odontologistes, dont :

a) Un professeur des universités-praticien hospitalier des centres de soins,
d’enseignement et de recherche dentaires mentionné au a du A de l'article ler du décret
n°90-92 du 24 janvier 1990 portant statut des pers onnels enseignants et hospitaliers des
centres de soins, d’enseignement et de recherche dentaires des centres hospitaliers et
universitaires ou un professeur du premier ou du deuxieme grade de chirurgie dentaire-
odontologiste des services de consultations et de traitements dentaires relevant des



dispositions du décret n°65-803 du 22 septembre 19 65 relatif au statut du personnel
particulier des centres de soins, d’enseignement et de recherche dentaires des centres
hospitaliers et universitaires ;

b) Un odontologiste titulaire mentionné a l'article R. 6152-1 ou a l'article R. 6152-201 ; ou,
en I'absence d’un tel praticien, un maitre de conférences des universités-praticien
hospitalier des centres de soins, d’enseignement et de recherche dentaires mentionné au
b du A de l'article 1ler du décret n°90-92 du 24 ja nvier 1990 portant statut des personnels
enseignants et hospitaliers des centres de soins, d’enseignement et de recherche
dentaires des centres hospitaliers et universitaires.

Les représentants mentionnés aux a et b ci-dessus sont €lus par I'ensemble des
odontologistes mentionnés au A de l'article ler du décret n°90-92 du 24 janvier 1990
précité, 