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AAIR Midi Pyrénées - ACTIVITE ET EQUIPEMENT

L'AAIR Midi Pyrénées est un établissement de santé sans but lucratif

*  60 000 séances de dialyse facturées annuellement

*  501 patients traités dont :

- 437 patients traités en hémodialyse dans 27 unités
- 9 patients en hémodialyse à domicile
- 55 patients en dialyse péritonéale à domicile

Matériel de dialyse exploité : 

- 238 générateurs d'hémodialyse
- 27 dispositifs de traitement de l'eau en unités de dialyse
- 6  dispositifs de traitement de l'eau pour la dialyse à domicile
Les 3 autres hémodialysés à domicile utilisent du dialysat en poches

- 31 cycleurs de dialyse péritonéale
Les 24 autres patients en DP utilisent une technique d'échange 
manuelle

Présentation 
de l'AAIR 

Midi-
Pyrénées

Système 
juridique 
français

Décrets, 
arrêtés, 

circulaires,
applicables à 

la dialyse

Circulaires,
textes

normes
applicables à 
l'eau pour la 

dialyse

Recommanda
tions AAIR

Exemples de 
réalisations

Conclusion



L'AAIR exploite 27 unité de dialyse en Midi PyrénéesPrésentation 
de l'AAIR 

Midi-
Pyrénées

Système 
juridique 
français

Décrets, 
arrêtés, 

circulaires,
applicables à 

la dialyse

Circulaires,
textes

normes
applicables à 
l'eau pour la 

dialyse

Recommanda
tions AAIR

Exemples de 
réalisations

Conclusion



REGLEMENTATION

Extrait du GUIDE JURIDIQUE ET PRATIQUE 
Dispositifs médicaux - Concepts et réalités de terrain
DRASS Midi-Pyrénées - septembre 2006

Système juridique :

- LOI (articles en L. du CSP) (votées par l'Assemblée nationale ou le 
Sénat)

- DÉCRETS (articles en R. et en D. du CSP)  (pris par le Gouvernement)

- ARRETES  (pris par les ministres)

- CIRCULAIRES qui sont explicatives d’une loi, d’un décret ou d’un
arrêté. 

- GUIDES DE BONNES PRATIQUES - certains guides ont été validés par 
un  décret ou un arrêté, ce qui leur confère une valeur réglementaire.

- NORMES, ce sont des documents de référence technique 

- RECOMMANDATIONS 4 / 27
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Décret n° 2002-1197 du 23 septembre 2002 relatif à l'activité de 

traitement de l'insuffisance rénale chronique par la pratique de l'épuration 
extrarénale et modifiant le code de la santé publique 

« modifie le régime d’autorisation en le basant sur l’autorisation de l’activité de traitement de l’IRC et non plus sur 
l’autorisation d’appareils d’hémodialyse. Le contingentement de postes par la carte sanitaire est remplacé par un 
nombre minimal et maximal de patients pris en charge annuellement par structure autorisée »

Décret n° 2002-1198 du 23 septembre 2002 relatif aux conditions 

techniques de fonctionnement des établissements de santé qui exercent 
l'activité de traitement de l'insuffisance rénale chronique par la pratique de 
l'épuration extrarénale et modifiant le code de la santé publique 

« précise les conditions techniques de fonctionnement des différentes structures »
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Circulaire DHOS/SDO n° 228 du 15 mai 2003 relative à l’application 
des décrets n° 2002-1197 et 2002-1198 du 23 septembre 2002

Locaux :

Le centre d’hémodialyse dispose au minimum de deux boxes pour la prise en charge des  patients  
nécessitant  un  isolement ;  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.

L’article  D.  712-145  prévoit  que  les  locaux  peuvent  être  communs  à  des  unités d’autodialyse,  
de  dialyse  médicalisée  et  de  centre  d’hémodialyse.  Dans  ce  cas,  les  patients traités 
simultanément sont dialysés dans des salles distinctes en fonction de leur modalité de traitement.

Il  est  cependant  possible  de  traiter  dans  la  même  salle  successivement des  patients relevant  
de  différentes  modalités  de  traitement,   à   l’exception  des  patients  traités  en autodialyse
simple  qui  disposent  toujours  d’une  salle  spécifique.  Lorsque  cette  salle  est partagée par des 
patients d’autodialyse assistée, il n’est pas possible d’effectuer plus de deux séances par jour sur un 
même poste.

Les établissements autorisés pour la dialyse à domicile peuvent individualiser, au sein de leurs 
locaux, une unité de formation et de suivi à la dialyse péritonéale.
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Circulaire DHOS/SDO n° 228 du 15 mai 2003
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Arrêté du 25 avril 2005 relatif aux locaux, matériels techniques et dispositifs médicaux dans les établissements de santé 
exerçant l'activité « traitement de l'insuffisance rénale chronique par la pratique de l'épuration extrarénale »



CIRCULAIRE N°DHOS/O1/2005/205 du 25 avril 2005 relative aux locaux, matériels 

techniques et dispositifs médicaux dans les établissements de santé exerçant l’activité « 
Traitement de l’insuffisance rénale chronique par la pratique de l’épuration extrarénale »

« La présente circulaire a pour objet de préciser et compléter les éléments contenus dans 
l’arrêté du 25 avril  2005 »

«les locaux d’une unité de dialyse doivent, comme tous les locaux de soins, être étudiés de 
manière à permettre :

•     pour le patient : un confort et une prise en charge adaptée à cette activité 
ambulatoire et chronique
•     pour l’équipe soignante : une bonne organisation du travail et une 
cohérence des circuits d’hygiène. »

« La  disposition  et  la  superficie  de  ou  des  salles  de  traitement  où  sont  installés  les  
postes  d’hémodialyse définis à l’article D. 712-128 du code de la santé publique, permettent le 
respect de l’intimité du patient, la circulation  aisée  du  personnel  soignant  et  l’observation  
des  règles  de  sécurité  sanitaire pour  assurer  des soins de qualité et une protection optimum 
des patients et du personnel. »

« Les métrages minimaux indiqués aux articles 2, 8 et 13 de l’arrêté du … 2004 sont calculés à 
partir de la surface totale de la ou des seules salles de traitement et non de la surface totale de 
la structure de dialyse. »

« La surface des locaux de soins ou de consultation ne devront, par exemple, pas être pris en 
compte dans cette surface totale. »

« En matière d’espace, il est recommandé une distance d’au moins 1,50 m 
entre chaque fauteuil ou lit destiné au patient, lorsque ceux-ci ne sont pas 
séparés par une cloison fixe ou mobile. »
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CIRCULAIRE N°DHOS/O1/2005/205 du 25 avril 2005 relative aux locaux, 

matériels techniques et dispositifs médicaux 
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- Les paragraphes I à III précisent des règles concernant l'organisation 
architecturale, la formation, le secours électrique et la  maintenance.

- Paragraphe IV : 

Les articles 3, 10, 14, et 16 (premier alinéa) de l'Arrêté du 25 avril 2005 
concernent la durée de vie maximale des générateurs de dialyse : 7 ans / 30 
000 heures en centre et unité médicalisée et 10 ans / 30 000 heures en unité 
d'autodialyse et à domicile, le projet d'arrêté propose d'abroger ces règles.
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Pharmacopée Européenne

Elle fixe les limites de qualité admissible de l'eau utilisée en hémodialyse

L'eau utilisée en hémodialyse est un médicament
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(dialysat)

Normes ISO



Circulaire DGS/DH/AFSSAPS n° 2000-337 du 20 juin 2000 relative à la 

diffusion d'un guide pour la production d'eau pour l'hémodialyse des 
patients insuffisants rénaux.
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Circulaire DHOS/E4/AFSSAPS/DGS no 2007-52 du 30 janvier 2007 relative 
aux spécifications techniques et à la sécurité sanitaire de la pratique de 
l’hémofiltration et de l’hémodiafiltration en ligne dans les établissements 
de santé

3

1
2
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NORMES - Guide techniques

Normes ISO : 

11663, 13958, 13599, 11663, 26722, 23500 
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Règles de 
construction 
d'une unité de 
dialyse en 
application à 
l'AAIR Midi-
Pyrénées

Références :

- décrets, 
- arrêtés, 
- circulaires, 
- reco.
d'hygiène, 
- règles  
d'accessibilité,
- sécurité,
- expérience.
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Unité d'autodialyse de PRAYSSAC (46) - Surface : 255 m²
6 postes de dialyse - 7 générateurs



Unité d'autodialyse de PRAYSSAC (46) - Surface : 255 m²

6 postes de dialyse - 7 générateurs
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Unité de dialyse médicalisée de COLOMIERS - Surface : 457 m² 
12 postes de dialyse - 13 générateurs – 1 poste d'éducation
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Unité de dialyse mixte UAD / UDM de PAVIE (32)
4 postes de dialyse médicaliées
6 postes d'autodialyse assistée 
12 générateurs
Surface : 393 m²



24 / 27



25 / 27

Unité de dialyse 
médicalisée de 
Saint Gaudens

Collaboration AAIR -
Clinique Saint Exupéry

18 postes de dialyse 
médicalisée

20 générateurs

Surface : 550 m²





Conclusion :

Les règlements, recommandations, normes 
ont fait évoluer la dialyse des années 70 
vers celle de 2015.

Merci de votre attention.
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Bibliographie (très) sommaire :

- Guide d’accès à la réglementation et aux recommandations relatives à la construction et au fonctionnement technique 
des établissements de santé - Direction de l’Hospitalisation et de l’Organisation des Soins (DHOS) - Novembre 2009 

- Guide pratique - Aide au fonctionnement d’une structure de dialyse  - Docteur Brigitte Lantz - 2010

Centre d’hémodialyse - Clinique Saint Exupéry  -Toulouse


