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309/07/2025

Rappel des 21 activités de soins soumises à autorisation – article R. 6122-25 CSP

• Médecine ;

• Chirurgie ;

• Gynécologie-obstétrique, néonatologie, 

réanimation néonatale ;

• Soins médicaux et de réadaptation  ;

• Soins de longue durée ;

• Psychiatrie ;

• Greffes d'organes et greffes de cellules 

hématopoïétiques ;

• Traitement des grands brûlés ;

• Chirurgie cardiaque ;

• HAD

• Radiologie interventionnelle

• Médecine nucléaire 

• Activités interventionnelles sous imagerie 

médicale en cardiologie ;

• Neurochirurgie ;

• Activités interventionnelles  sous imagerie 

médicale en neuroradiologie 

• Médecine d'urgence ;

• Soins critiques ;

• Traitement de l'insuffisance rénale chronique 

par épuration extrarénale

• Activités cliniques et 

biologiques d'assistance 

médicale à la procréation et 

activités biologiques de 

diagnostic prénatal ;

• Traitement du cancer ;

• Examen des caractéristiques 

génétiques d'une personne ou 

identification d'une personne 

par empreintes génétiques à 

des fins médicales

Procédure et modalités concernant la réforme des 

autorisations sanitaires

En vert les activités réformées, en rouge les créations
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Les équipements matériels lourds (EML) soumis à autorisations

• Équipements d'imagerie en coupes suivants, à l'exception de ceux exclusivement dédiés aux activités mentionnées aux 6 

°, 11 °, 13° et 21° de l'article R. 6122 25

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

✓ b) Scanographes à utilisation médicale ;

• Caisson hyperbare

• Cyclotron à utilisation médicale

Procédure et modalités concernant la réforme des 
autorisations sanitaires

En vert les activités réformées



509/07/2025

Rappel activités soumises à autorisations / renouvellements

Activités réformées 

Soumises à ré-autorisations

• Médecine nucléaire 

• HAD 

• SMR – en partie* 

• Soins critiques 

• Traitement du cancer – en 

partie*

• Radiologie diagnostique

• Radiologie interventionnelle 

• Cardiologie interventionnelle 

• Psychiatrie 

• Chirurgie 

• AMP – en partie* 

Décret n° 2024-268 du 25 mars 2024 

Activités réformées 

Soumises à renouvellements

• Neurochirurgie     

• Chirurgie cardiaque

• Neuroradiologie 

interventionnelle

• SMR – en partie* 

• Médecine 

• AMP – en partie*

• Traitement du cancer, pour la 

modalité Radiothérapie 

externe, curiethérapie, à 

l’exception de la mention C 

relative aux enfants

Activités non réformées 

• GO 

• SLD

• Greffes 

• Grands brûlés

• Insuffisance rénale 

chronique

• Diagnostic prénatal 

• Génétique 

• Caissons hyperbare

• Cyclotrons

• Médecine d’urgence (avec 

spécificités)



609/07/2025

Rappel activités soumises à ré-autorisations / renouvellements

Activités réformées 

Soumises à ré-autorisations

• SMR – en partie*, pour les mentions suivantes :

✓ Mention polyvalent

✓ Mention gériatrie

✓ Mention système digestif, endocrinologie, diabétologie, 

nutrition

✓ Modalités pédiatrie pour ses deux mentions (enfants et 

adolescents / jeunes enfants, enfants et adolescents)

✓ Modalités cancer pour ses deux mentions (oncologie / 

oncologie et hématologie)  

• Traitement du cancer – en partie*, pour les modalités suivantes : 

✓ Chirurgie oncologique

✓ Radiothérapie et curiethérapie chez les patients mineurs 

(nouvelle mention C de la modalité)

✓ Traitements médicamenteux systémiques du cancer

• AMP – en partie*, 

✓ pour l’activité de prélèvement d'ovocytes en vue de leur 

conservation pour la réalisation ultérieure d'une AMP 

✓ Pour les activités relatives à la conservation des gamètes 

en vue de la réalisation ultérieure d’une AMP qui doivent 

faire l’objet d’une demande d’autorisation

Activités réformées 

Soumises à renouvellements

• SMR – en partie*, pour les affections suivantes : 

✓ Affections de l’appareil locomoteur (désormais 

mention locomoteur)

✓ Affections du système nerveux (désormais mention 

système nerveux) 

✓ Affections cardiovasculaires (désormais mention 

cardiovasculaire) 

✓ Affections respiratoires (désormais mention 

pneumologie)

✓ Affections des brûlés (désormais mention brûlés) 

✓ Affections liées aux conduites addictives (désormais 

mention conduite addictives) 

• Traitement du cancer, pour la modalité Radiothérapie 

externe, curiethérapie, à l’exception de la mention C relative 

aux enfants

• AMP, (sauf pour l’activité de prélèvement d'ovocytes en vue de 

leur conservation pour la réalisation ultérieure d'une AMP et 

pour les activités relatives à la conservation des gamètes en 

vue de la réalisation ultérieure d’une AMP), qui doit faire l’objet 

d’une demande de renouvellement

Décret n° 2024-268 du 25 mars 2024 
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Réforme – Rappel des procédures applicables

La réforme des autorisations sanitaires

• 21 activités soumises à autorisations (contre 18 avant, ajout HAD, médecine nucléaire, Radio 

interventionnelle)

• 3 procédures d’autorisations différentes : 



▪ Les activités qui ne font pas l’objet d’une procédure de renouvellement doivent impérativement faire l’objet d’une 

demande d’autorisation (dite de « ré-autorisation »). 

▪ Les dossiers de demande d’autorisation doivent être déposés lors de la première fenêtre d’autorisation prévue 

pour l’activité de soins concernée par l’ARS. 

▪ Les demandeurs peuvent poursuivre leur activité jusqu’à ce qu’il soit statué sur leur demande. 

Les autorisations soumises à la procédure de ré-autorisation 

6 mois2 moisminimum15 jours 

1er juin 2023

Entrée en vigueur des 

CI et CTF

Publication SRS 

GE 

Publication de l’arrêté 

fixant le bilan quantifié 

de l’offre de soins  

30 oct. 2023

Ouverture fenêtre de 

dépôt de demande 

d’autorisation  

Fermeture fenêtre 

de dépôt de 

demande 

Instruction demande 

ARS 

Décision ARS sur la 

demande

Poursuite de l’exploitation des autorisations actuelles
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Procédure d’une demande d’autorisation d’activité de soins

Fenêtre de dépôt du 21 

juillet au 1er octobre 

2025

Instruction des dossiers

Délivrance des 

autorisations au plus 

tard le 31/03/2025

Recevabilité / 

complétude des 

dossiers

Passage des dossiers en 

Commission Spécialisée de 

l’Organisation des Soins 

(CSOS) – date à définir 
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