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REGLEMENT 810.03.1
sur les établissements sanitaires et les établissements apparentésdedroit privé dansle
Canton de Vaud

(RES)

du 16 juin 2004

LE CONSEIL D'ETAT DU CANTON DE VAUD

vu laloi fédérale du 18 mars 1994 sur |'assurance-maladie (LAMaI)A

vu laloi fédérale du 15 décembre 2000 sur les médicaments et les dispositifs médicaux (loi sur les produits thérapeutiques
LPTh)®

vulaloi du 29 mai 1985 sur lasanté publique (LSP)°
vu laloi du 11 décembre 1991 d'aide aux personnes recourant a I'hébergement médico-social (LAPRHEM S)D
vu le préavis du Département de la santé et de |'action sociale

arréte
TITRE | DISPOSITIONS GENERALES
Art. 1 But et objectif

'Le présent réglement a pour but de fixer les conditions d'autorisation d'exploitation des établissements sanitaires et
apparentés de droit privé (ci-aprées : établissements) au sens de la loi sur la santé publique (LSP)A et de laloi d'aide aux
personnes recourant a l'hébergement médico-social (LAPRHEM S)B ainsi que le cadre de leur surveillance par I'Etat.

Il visea protéger la santé des patients et de la population ainsi qu'a garantir des soins appropriés de qualité.

Art. 2 Autorités compétentes

'Le Département de la santé et de I'action sociale (ci-aprés: le département) est I'autorité compétente pour octroyer,
renouveler, limiter ou retirer toute autorisation d'exploitation ainsi que pour exercer la surveillance des établissements.

? Pour I'exécution de ses taches, il dispose du Service de la santé publique (ci-apres: le service) ainsi que du service des
assurances sociaes et de I'nébergement. Ces services peuvent faire appel a des experts.

® Sur décision du Conseil d'Etat, cette compétence peut étre déléguée a un autre département.

“Lesarticles 15b & 15g LSP" sont réservés, notamment en ce qui concerne les compétences des commissions d'examen des
plaintes.

Art. 3 Catégories d'établissement

' Au sensdu présent réglement, les établissements se répartissent dans les catégories suivantes :

les hépitaux et cliniques de soins aigus (somatiques et psychiatriques);

les centres de traitement et de réadaptation;

les établissements médicaux de soins ambulatoires;

les maisons de naissance;

les établissements médi co-soci aux;

les établissements apparentés (notamment les instituts de radiologie, les laboratoires d'analyses médicales et autres
institutions ot sont dispensées des prestations médical es sans effet thérapeutique direct).
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TITRE I AUTORISATION ET SURVEILLANCE
Chapitrel En général
Art. 4 Conditionsdel'octroi

! L'autorisation est délivrée a des personnes physiques ou morales qui, en fonction de sa mission et des prestations offertes,
démontrent que :

a. I'éablissement est dirigé par une ou des personnes qui répondent aux exigences des articles 147 a 149 LSP" et qui
possedent |a formation nécessaire. Les articles 25 a 28 ci-apres précisent les exigences;

son organisation est adéquate et respecte les droits des patients au sensde laLSP;

il dispose du personnel qualifié en nombre suffisant;

salocalisation, ses acces sont adéquats et son environnement ne présente pas d'inconvénients au sensde laL SP;

il dispose des locaux et de I'équipement nécessaire répondant aux exigences d'hygiene et de sécurité des patients;

il répond aux exigences de prévention et de lutte contre I'incendie et |es é éments naturels.

N e

? Dans le cas ol un établissement est exploité en raison individuelle, I'autorisation est attribuée nommément a son directeur
ou asadirectrice.

° Si le titulaire de I'autorisation d'exploiter est une personne morale, son conseil de fondation ou son conseil
d'administration assument |es responsabilités fixées par le droit fédéral.

* Les éventuelles délégations de compétence, notamment aux responsables de site, doivent étre protocolées dans un
document accessible & l'autorité sanitaire et approuvé par elle.

Art. 5 Transmissions de données

! L'établissement fournit les données requises a |'élaboration des statistiques fédérales et cantonales ainsi que les données
nécessaires aux activités et aux études relatives a la politique de santé publique lorsqu'elles ne sont pas disponibles par
ailleurs. Les dispositions de laloi fédérale sur la protection des données’ demeurent réservées.

Art. 6 Directives, normes de qualité existantes et gestion des plaintes

' Les directives et les normes de gualité recommandées par les associations professionnelles selon les catégories
d'établissements sont applicables.

? En I'absence d'une procédure de garantie de qualité, les procédures internes de gestion des plaintes sont tenues a
disposition du département.

Art. 7 Direction générale

'La personne responsable doit justifier d'une activité de 80% au moins en rapport avec la mission de |'établissement et sa
gestion, sous réserve d'une autre organisation agréée par le département dans le cadre des délégations de compétence
prévues al'article 4 du présent réglement.

Art. 8 Responsabilité médicale

‘La personne responsable au sens de |'article 149a LSP" doit étre au bénéfice d'une formation postuniversitaire en rapport
avec |'activité de I'établissement.

Art. 9 Responsabilitéinfirmiéere

'La personne responsable des soins infirmiers doit justifier d'une activité de 80 % au moins sous réserve d'une autre
organisation agréée par le département.

? Elle doit étre titulaire d'un di pldme reconnu par la Croix-Rouge suisse, avoir une expérience professionnelle de cing ans
au moins (dont deux ans dans le domaine de la gériatrie pour les responsables en EMS) ainsi que les formations suivantes :
— formation en gestion (niveau infirmiére-chef d'unité de soins);

pour les EMS, formation post-dipldme reconnue en gérontologie/gériatrie ou en psychiatrie (selon I'activité de
|'établissement);

pour les autres établissements, une formation complémentaire reconnue correspondant aux activités de |'établissement.

° Les deux types de formations complémentaires peuvent étre acquises par deux personnes différentes selon une
organisation agréée par |le département.
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Art. 10
! Les directions médicales et des soins infirmiers sont subordonnées a la direction générale de |'établissement.

Art. 11 Autres personnes responsables

! L'établissement dési gne les personnes qualifiées pour la responsabilité de la pharmacie ou du stockage des médicaments,
du laboratoire, de I'hygiéne préventive et contréle de I'infection, de la stérilisation, des toxiques, du stockage du sang et des
produits sanguins.

Chapitrell Procédure

Art. 12 Demande d'autorisation

' Toute personne physique ou morale qui souhaite exploiter un établissement doit adresser sa demande par écrit au

département, accompagnée des documents suivants :

a. dénomination de I'établissement;

b. acte congtitutif et statuts de I'établissement;

c. description de I'activité et du concept de I'établissement ainsi que des données précises sur sa capacité de prise en
charge;

d. liste, fonctions et documents requis par la LsP" pour les personnes responsables de I'exploitation, des soins médicaux,

des médicaments et des soinsinfirmiers;

effectif des postes du personnel prévus pour donner |es soins accompagné d'un organigramme;

reglement interne sur les conditions de séjour;

plans de I'immeubl e, accompagnés d'un descriptif des locaux;

descriptif desinstallations et des équipements.
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Art. 13 Obligation derenseigner

' Toute personne physique ou morale qui souhaite exploiter un établissement, est tenue de fournir a l'autorité tous les
renselgnements nécessaires a l'examen de sa demande.

Art. 14 Instruction dela demande
! Lademande est transmise au service qui procéde & une inspection de I'établissement.

? Dans I'exercice du contrdle de la sécurité, le service peut requérir d'autres documents ou renseignements nécessaires a
I'instruction du dossier en fonction des caractéristiques de chaque établissement.

Art. 15 Décision
! L'autorisation d'exploitation est délivrée par le département sur préavis du service.

Art. 16 Changement deresponsable

! Tout changement de personne responsable doit faire I'objet d'une demande préalable auprés du département, de maniére &
sassurer que les conditions de délivrance de I'autorisation figurant al'article 4, |ettre a soient remplies.

Chapitrelll Modalitésde I'autorisation

Art. 17 Etendue

! Lorsgue toutes les conditions ne sont pas remplies, le département peut limiter I'autorisation a certaines catégories de
prestations ou de bénéficiaires ou I'assortir d'autres conditions. L'autorisation peut étre délivrée atitre provisoire.

’Les dispositions spécifiques par catégorie d'établissements sont réservées.

Art. 18 Dur ée et renouvellement
! L'autorisation est délivrée pour cing ans.

? Elle est renouvelée pour autant que les exigences de la LSP" et du présent réglement soient respectées.
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ChapitrelV Surveillance et sanctions
SECTION | SURVEILLANCE
Art. 19 Surveillance, inspection

! Le service et habilité & procéder sans préavis a l'inspection des établissements, notamment lorsque I'efficacité du controle
en dépend.

2 . ! . N S s L s . .

Il dispose d'un libre accés aux locaux, aux documents liés a I'organisation de |'établissement, aux renseignements sur les
qualifications du personnel et aux dossiers des patients ou résidents, sous réserve des dispositions fédérales et cantonales
sur la protection des données. Il peut entendre le personnel ainsi que les patients ou résidents.

*Sila présence de ladirection est requise lors de I'inspection, le service I'en informe au préalable.

SecTioN SANCTIONS

Art. 20 Sanctions

! Les sanctions prévues al'article 151a LsP* peuvent étre prononcées par le département :

si I'une des conditions de délivrance de I'autorisation d'exploiter n'est plus remplie;

si laou les personnes responsables ne sacquittent pas de leurs devairs;

S les soins nécessaires ne sont plus assurés;

si la sécurité des patients, résidents ou bénéficiaires n'est plus garantie;

si les droits du patient, résident ou bénéficiaire ne sont pas respectés,

en cas de manquements graves ou répétés dans l'organisation ou la gestion de l'institution, qui compromettent la
sécurité.
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Art. 21 Enquéte

! Lorsgu'il apprend des faits de nature a justifier une sanction administrative, le chef de département ouvre une enquéte qu'il
confie aux services mentionnés a l'article 2, alinéa 2 du présent réglement ou a une des commissions d'examen des plaintes
de patients instituées par les articles 15d a 15h LSP".

2 . V2 . 2
Il en avise I'éablissement concerné.

Art. 22 Déai pour remédier aux carences
' Le Chef du département peut fixer un délai al'établissement ou au responsable pour remédier aux carences constatées.

Art. 23 Procédure

' Pour lereste, la procédure est fixée par le réglement du 17 mars 2004 sur le médiateur, sur |'organisation des commissions
d'examen des plaintes de patients, sur le fonctionnement du Conseil de santé et sur la procédure en matiére de sanctions et
de retrait d'autorisation”.

Art. 24 Décision
! Les sanctions font I'objet d'une décision du département. Elles sont rendues publiques.
z Lorsgue leretrait de I'autorisation entraine le transfert de patients ou de résidents dans d'autres institutions, |e département

peut en assurer |'organisation, les frais pouvant étre mis a la charge de la ou des personnes responsables des faits al'origine
deladécision.
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ChapitreV Connaissances professionnelles des responsables de |'exploitation

Art. 25 Hopitaux, cliniques, CTR

* Pour di riger un hépital, une clinique ou un centre de traitement et de réadaptation, le titulaire de |'autorisation d'exploiter
ou le responsable de I'exploitation doit satisfaire aux conditions suivantes :
a. Connaissances de base
1. é&re porteur d'un diplédme de niveau secondaire supérieur ou universitaire, ou avoir acquis une formation jugée
équivalente par e département;
2. justifier d'une expérience pratique de direction et de conduite du personnel de deux ans au minimum;
b. Connaissances spécifique
1. justifier d'une formation spécifique au domaine hospitalier reconnue par |e département et comprenant au moins les
branches suivantes :
— comptabilité, gestion et économie sanitaires
— conduite du personnel
— relations humaines, notions d'épidémiologie, prise en charge et accueil des patients
— légidation et organisation sanitaires et sociales sur les plans suisse et vaudois.

Art. 26 Etablissements médico-sociaux

* Pour diriger un établissement médico-socia, letitulaire de I'autorisation d'exploiter ou le responsable de I'exploitation doit
satisfaire aux conditions suivantes:
a. Connaissances de base
1. étre porteur d'un dipléme niveau HES ou avoir acquis une formation jugée équivalente par |e département;
2. justifier d'une expérience pratique de direction et de conduite du personnel de deux ans au minimum;
b. Connaissances spécifiques
1. judtifier d'une formation spécifique au domaine médico-socia reconnue par le département et comprenant au moins
les branches suivantes :
— comptabilité, gestion et économie sanitaires
conduite du personnel
relations humaines, notions d'épidémiologie, prise en charge et accueil des patients
— légidation et organisation sanitaires et sociales sur les plans suisse et vaudais.

Art. 27 Etablissements apparentés (art. 152 L SP), établissements de soins ambulatoires - Maisons de

naissance
* Pour exploiter un laboratoire d'analyses médicales, il faut satisfaire aux conditions définies al'article 153a LSP" et dansle
réglement particulier a cette catégorie d'établissements apparentés.

? Pour les autres établissements apparentés (instituts de radiologie et autres institutions ot sont dispensées des prestations
meédicales sans effet thérapeutique direct), pour les établissements de soins ambulatoires ainsi que pour les maisons de
naissance, il faut satisfaire aux conditions définies dans chaque cas particulier par le département ou par le réglement sur la
recherche biomédicale.

Art. 28 Evaluation des connaissances professionnelles

' D'entente avec les associations professionnelles d'établissements, le département détermine quelles sont les formations qui
répondent aux exigences du présent réglement. |1l renseigne les candidats sur les formations admises.

? L'appréciation des équivalences se fait de la méme maniére, quil Sagisse des connaissances de base, de I'expérience
pratique ou des connai ssances spécifiques.

® Seules les formations sanctionnées par des épreuves réussies sont prises en considération. Le candidat produit les

attestations, diplémes et certificats obtenus, de méme que les pieces établissant son expérience professionnelle. Sur requéte,
il fournit également toutes indications sur e contenu de saformation professionnelle.

Art. 29 Autorisation dediriger

' Le candidat qui répond aux exigences de la LSP" et du présent r¢glement recoit une autorisation de diriger un
établissement sanitaire ou apparenté, dans la catégorie correspondant a ses connai ssances.

'S le candidat n'a pas acquis la totalité des connaissances spécifiques requises, le département peut lui délivrer une
autorisation provisoire et limitée dans le temps pour lui permettre de compléter saformation.
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Art. 30 Financement delaformation
' L'Etat ne participe pas au financement de la formation des candidats.

? En revanche, il encourage |'organisation de cours destinés a mettre a jour les connaissances des responsables qui
remplissent les exigences du présent réglement.

Art. 31 Formation continue

' Le titulaire de I'autorisation ou le responsable de I'exploitation doit suivre, au moins tous les trois ans, un cours de
formation continue organisé par une association professionnelle correspondant au type d'établissement qu'il dirige.

Chapitre VI Publicité

Art. 32

Y11 est interdit aux personnes qui assument la responsabilité de I'établissement de faire de la publicité en faveur d'un
meédecin sous quel que forme que ce soit.

? Sont réservées les annonces usuelles de I'établissement mentionnant |e nom du médecin responsable.

°A I'exception des avis d'ouverture et des panneaux d'information apposés a l'entrée, il est interdit aux établissements
sanitaires et apparentés de faire de la publicité pour des traitements ambulatoires. Le cas particulier des unités d'accueil
temporaire dans les EM S est réservé.

‘Le département fixe l'usage sil y alieu.

Chapitre VII Devoir d'information del'établissement al'égard des patients

Art. 33 Information

! Les établissements sont tenus de fournir au patient un exemplaire du contrat |e concernant ou, a défaut, un document écrit,
aisément compréhensible, I'informant des conditions générales d'admission et de s§jour ainsi que du traitement des plaintes.

% ls ont également I'obligation de préciser les limitations de I'hébergement et les conditions financiéres, ainsi que les
éventuelles particularités de la prise en charge s'agissant des soins et des traitements médicaux prodigués.

® L'information en cas d'admission en urgence peut étre différée.

Art. 34 Plainte

' En cas de violation des droits que la LSP" reconnait au patient, celui-ci peut adresser une plainte aux autorités désignées
par laditeloi.

TITRE I MEDICAMENTS, STOCKAGE DE SANG ET DE PRODUITS SANGUINS
Chapitrel M édicaments
Art. 35 Autorisation

! L'établissement qui acquiert des médicaments et tient une pharmacie non accessible au public pour les traitements
effectués dans I'établissement doit demander une autorisation au département.

? L'autorisation est accordée si les conditions énoncées aux articles 36 440 sont remplies.
® L'autorisation peut étre retirée si les conditions d'octroi ne sont plus remplies.

* Toute modification ayant une incidence sur l'autorisation, notamment un changement d'activité, de pharmacien ou de
locaux doit étre annoncée au service.

® L'établissement qui détient des médicaments acquis directement au nhom des patients n'est pas soumis a |'obligation
d'autorisation pour la détention des médicaments. Les médicaments soumis a la prescription médicale doivent étre acquis au
moyen d'ordonnances médical es nominatives.

®Les exigences énoncées aux articles 36, alinéas 3 et 4, 37, 38 et 40 doivent étre remplies.

"Lesdi spositions des articles 35 a 41, alinéa 1 sont applicables par analogie aux autres établissements mentionnés al'article
117 LSP".
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Art. 36 Responsable

‘La pharmacie d'établissement est placée sous la surveillance d'un pharmacien autorisé a pratiquer a titre indépendant. Son
taux d'activité et son cahier des charges sont fixés par écrit.

2. vz . . . .
L 'établissement annonce au service le nom du pharmacien responsable de la surveillance.

° Les établissements qui détiennent des médicaments pour les patients au sens de l'article 34, dinéa 5 désignent un
professionnel de la santé ayant |es connai ssances requises comme responsable du stockage des médicaments et I'annoncent
au service. Son taux d'activité et son cahier des charges doivent étre fixés par écrit.

‘ce responsable référe au médecin pour les questions relatives a la prescription médicamenteuse et au pharmacien
fournisseur des médicaments pour les questions relatives a leur remise et aleur administration.

Art. 37 L ocaux et équipements
! Leslocaux doivent étre adaptés aux activités effectuées et inaccessibles aux personnes non autorisées.

? Les endroits de fabrication et les locaux ou les meubles de stockage doivent étre réservés aux seuls produits
thérapeutiques.

°La pharmacie est pourvue des équipements adéquats afin de garantir le respect des régles de qualité du médicament,
d'hygiéne et de sécurité.

‘et quetage, le conditionnement et les conditions de conservation des médicaments doivent étre conformes aux exigences
de la Pharmacopée Helvétique.

® Leslocaux et réfrigérateurs doivent faire I'objet d'un contréle de latempérature.

°Le stockage de produits inflammables doit répondre aux directives de I'Etablissement cantonal d'assurance. Si nécessaire
la pharmacie est pourvue d'une armoire ou d'un local a produits inflammables.

Art. 38 Organisation et surveillance

'Le pharmacien responsable ou le professionnel de santé désigné comme responsable du stockage des médicaments
organise et surveille, en collaboration avec la direction médicale et la direction infirmiére la distribution des médicaments
dans 'établissement.

21 survelle la pharmacie ou le stock de médicaments ains que les dépdts de médicaments décentralisés dans
I'établissement.

* 11 établit un rapport sur les contréles effectués.

‘Le pharmacien est |e conseiller de |'établissement pour |es médicaments.

® L'établissement définit avec le pharmacien responsable ou le pharmacien fournisseur, les modalités relatives a
['acquisition, au stockage, aladistribution, alaremise et a1'@imination des médicaments.

® Les médicaments prescrits nominativement pour des patients et non utilisés en raison d'un changement de traitement, de
décés ou de péremption sont restitués au pharmacien fournisseur.

Art. 39 Fabrication
! Lalégidation fédérale et les dispositions cantonal es d'exécution sont applicables.

Art. 40 Stupéfiants

'Lal égislation fédérale sur les stupéfi ants” et les dispositions cantonal es d'exécuiti on® sont applicables. En particulier :

— les stupéfiants doivent étre détenus sous clé séparément des autres médicaments,

— une comptabilité des stupéfiants doit étre tenue;

— lespiécesjudtificatives des acquisitions et des remises de stupéfiants sont a conserver pendant dix ans dans la pharmacie
de I'établissement ou par |e pharmacien fournisseur dans le cas des ordonnances nominatives;

— les autres documents et données, notamment les relevés des prescriptions et des remises sont a conserver pendant dix
ans.

Art. 41 I nspections

! Le service peut inspecter en tout temps les pharmacies d'établissements ou les lieux de détention de médicaments dans les
établissements.

? Les articles 19 & 23 sont réservés.



810.03.1 R. éablissements sanitaires

Chapitrell Stockage de sang et de produits sanguins

Art. 42 Définitions

' On entend par :

— produit sanguin labile (ci-aprés : produit sanguin) : tout produit obtenu soit directement & partir du sang, soit aprés une
étape de fabrication ou un petit nombre d'étapes de fabrication, dont I'état se modifie rapidement en dehors de toute
action extérieure (par exemple les préparations cellulaires, le plasma);

— stockage de sang et de produits sanguins : le stockage dans un établissement de sang et de produits sanguins uniquement
en vue de les administrer a des patients donnés. Le stockage comprend toutes les étapes de |a réception du produit a son
administration, son retrait ou sa destruction ainsi que leur documentation, la conservation des documents et I'obligation
de collecter et annoncer les effets indésirables dans |e cadre de I'hémovigilance.

Art. 43 Autorisation

' L'établissements sanitaire ou apparenté (ci-apres : |'établissement) qui stocke du sang ou des produits sanguins doit
demander une autorisation au département.

? L'autorisation est accordée pour 5 ans si les conditions énoncées aux articles 44 a 48 sont remplies.

* L'autorisation peut étre renouvel ée. La demande doit étre présentée six mois avant |'échéance.

* L'autorisation peut étre retirée si les conditions d'octroi ne sont plus remplies.

® Toute modification ayant une incidence sur l'autorisation, notamment un changement d'activité, de responsable ou de
locaux, doit étre annoncée au service.

Art. 44 Assurance qualité

! L'établissement prend les mesures appropriées d'assurance qualité pour garantir une manipulation conforme du sang et des
produits sanguins au sens des articles 37 a40 L PTH.

Art. 45 Responsable

! L'établissement dési gne un responsable qui exerce la surveillance technique directe et dispose des connaissances et de
I'expérience nécessaire. Ce responsable a un cahier des charges.

Art. 46 L ocaux et équipements
! Leslocaux et équipements sont appropriés. Les réfrigérateurs et congélateurs font I'objet d'un contrdle de latempérature.

Art. 47 Sécurité et devoir dediligence

! L'établissement peut démontrer que la sécurité des produits est garantie et que les dispositions particuliéres et les devoirs
de diligence au sens de lalégislation fédérale sur les produits thérapeutiques sont respectés.

Art. 48 Obligation d'archiver

'Les enregistrements des opérations en rapport avec le sang et les produits sanguins et tous les documents importants
doivent étre archivés pendant vingt ans.

Art. 49 I nspection
! Le service peut procéder en tout temps a des inspections pour vérifier si les conditions de délivrance de |'autorisation sont
remplies.

?L'article 19 du reglement et les dispositions pénales de la LPTh" sont réservées.

TITRE IV DISPOSITIONS PARTICULIERES AUX DIFFERENTS TYPES D 'ETABLISSEMENTS
SANITAIRES OU APPARENTES

Chapitrel Hopitaux et cliniques

Art. 50 Hopitaux et cliniques

‘Les hopitaux et cliniques sont des établissements qui accueillent et traitent des personnes dont I'état de santé physique ou
mental e nécessite des soins aigus de nature médicale.
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Art. 51 Service de garde ou de piquet

! Dans le cadre de leurs activités telles que fixées dans I'autorisation d'exploitation, les hdpitaux et cliniques disposent, les
jours d'ouverture, d'un service médical de garde ou de piquet 24 h sur 24. Le médecin de piquet doit étre atteignable en tout
temps et en mesure d'intervenir dans les 15 minutes.

Art. 52 Per sonnel

' La dotation minimale de I'éablissement en professionnels de la santé doit permettre d'assurer 24 h sur 24 une présence
suffisante de personnel dipldmé. Le département peut prévoir des normes fixant I'effectif minimum.

Art. 53 Exigences ar chitecturales et d'éguipement

‘Le département fixe les exigences architecturales et d'équipement.

2 Chague chambre doit disposer d'un lavabo et, par lit, d'une table de nuit et d'une armoire. Son agencement doit respecter
I'intimité des personnes hospitalisées.

° Dans les hopitaux et les cliniques pour soins aigus, chaque chambre doit étre équipée, par lit, d'un dispositif pour
dispenser les gaz médicaux.

! L'organisation des locaux et des circulations doit respecter les reégles généralement admises d'hygiene préventive et
contréle de I'infection. Les circulations pour le matériel propre et sale doivent en particulier étre séparées.

°Les hopitaux et les cliniques pour soins physiques doivent prévoir un dispositif adéquat pour I'isolement des personnes
hospitalisées contagieuses ou immunodéprimées.

Art. 54 Systéme d'appel du personnel
! Chague lit et chaque local sanitaire (WC, salles d'eau) de I'établissement est pourvu d'un systéme d'appel du personnel.

Art. 55 Salles d'opération

'Lessdles d'opération doivent répondre aux exigences professionnelles et aux normes de qualité reconnues en matiere :

a. d'architecture, notamment en termes de dimension, de choix des matériaux, d'aération, d’hygiéne et de contrble de
I'asepsie;

d'équipements et de matériels;

d'instruments;

de modalités d'utilisation.
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’Le département peut fixer des normes minimales.

Art. 56 Divisions pour malades chroniques
* Les divisions accueillant des mal ades chroni gues sont soumises aux dispositions du chapitre 5 (EMS).

Chapitrell Centresdetraitement et deréadaptation

Art. 57 Définition

! Les centres de traitement et de réadaptation sont des établissements qui accueillent et traitent des personnes dont |'état de
santé physique ou mentale nécessite des soins de réadaptation de nature médicale en vue d'un retour a domicile ou d'un
placement en EMS ou des personnes recevant des soins palliatifs.

Art. 58 Exigences

'Les exigences sont en principe les mémes que celles concernant les établissements de soins aigus figurant aux articles 51 &
56 et 79 du présent réglement.

’Le département peut admettre des exceptions compte tenu de |'activité de |'établissement.

Chapitrelll Etablissements médicaux de soins ambulatoires

Art. 59 Définition

' Les établissements médicaux de soins ambulatoires dispensent des traitements a des personnes non hospitalisées. Le
séjour des patients dans |'établissement ne doit pas dépasser 24 heures.
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Art. 60 Exigences
'Les exigences sont en principe les mémes que celles concernant |les établissements de soins aigus figurant aux articles 51 a
55 et 79 du présent reglement. Le département peut admettre des exceptions compte tenu de I'activité de I'établissement.

?Le département fixe de cas en cas les conditions pour exploiter des lits d'hospitalisation de jour, notamment en ce qui
concerne leur équipement et la dotation en personnel.

ChapitrelV Maisons de naissance

Art. 61 Définition

' Sont réputés maisons de naissance les établissements qui ont pour mission de permettre le déroulement d'accouchements
présumés sans complications sur un mode ambulatoire ou en permettant en outre un hébergement post partum.

Art. 62 Accuell
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La maison de naissance n'accueille que des femmes qui ont fait I'objet d'une surveillance adéquate durant leur grossesse.
La sage-femme de la maison de naissance sassure préalablement des conditions de ce suivi et vérifie que, selon toute
vraisemblance, I'accouchement se déroulera sans complication.

Art. 63 Transport

' La maison de naissance passe un accord réglant les transferts éventuels avec un hdpital proche, disposant d'un service
d'obstétrique.

? Lamaison de naissance sassure gue, atout moment un transport adéquat puisse étre effectué jusgu'al'hépital. La durée de
transport en conditions normales ne doit pas excéder 20 minutes.

® Lamaison de naissance doit disposer des moyens de communication adéquats.

“Encas d'apparition de difficultés imprévisibles lors de I'accouchement, toutes les mesures appropriées doivent étre prises
pour effectuer un transfert rapide vers I'hépital.

Art. 64 Informations

' La maison de naissance remet a l'accueil de chaque personne un document écrit présentant les conditions de
fonctionnement de I'institution, notamment les tarifs ainsi que les modalités de transport éventuel al'hépital.

’La personne accueillie atteste par écrit qu'elle accepte ces conditions.

La maison de naissance ne peut accueillir pour accouchement des femmes en travail qui ne lui sont pas connues
préalablement.

Art. 65 Direction professionnelle

'La responsabilité professionnelle de I'exploitation est assumée par une sage-femme autorisée a pratiquer a titre
indépendant dans le Canton de Vaud, avec une expérience professionnelle de deux ans au minimum. Elle veille au respect
du présent réglement. Elle sadjoint une sage-femme remplagante qui répond aux mémes conditions.

?Lesarticles9 211 du présent reéglement ne sappliquent pas aux maisons de naissance.

Art. 66 Responsabilité technique

! L'accouchement doit étre conduit par une sage-femme au bénéfice d'une expérience professionnelle de deux ans au
minimum.

Art. 67 Equipements et locaux

! Lamaison de naissance doit disposer :

— d'une garde téléphonique et étre atteignable en tout temps;

— dun loca de soins disposant de |'égquipement nécessaire aux soins prévus explicitement dans la mission et du matériel,
des pansements et des médicaments nécessaires al'exercice de la profession;

— d'un outil d'évaluation de la qualité conforme aux normes admises par la profession, comprenant aux moins un systeme
de traitement des plaintes.
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ChapitreV Etablissements médico-sociaux

SECTION | DEFINITION

Art. 68 Définition

' Les EMSS sont des établissements destinés & héberger et a soigner, sous surveillance médicale et avec I'aide d'un personnel
qualifié suffisant, des personnes dont la dépendance ou la perte d'autonomie nécessite de I'aide, une surveillance ou des
S0ins mais non une hospitalisation.

?Leur équipement se compose de mobilier et d'installations sanitaires et thérapeutiques adaptés a leur mission.

Art. 69 Conditions supplémentaires de ' octroi

! Outre les conditions figurant aux titres 11 et 111 du présent réglement, |'autorisation d'exploiter est délivrée aux EMS pour
autant gu'ils utilisent une méthode d'évaluation de la charge en soins approuvée par le département qui détermine les degrés
de dépendance et permet de déterminer |a dotation en personnel nécessaire a l'administration des soins.

Art. 70 Projet institutionnel

* Pour répondre aux exigences de l'article 5 et lorsqu'il sagit d'un nouvel établissement, I'EM S élabore un document appelé
projet institutionnel dont |e département précise le contenu.

Art. 71 Per sonnel

‘Le département fixe la dotation minimale en personnel soignant en tenant compte du financement des soins requis évalués
selon laméthode reconnue et de la séeurité des résidents.

? Dans I'attente de la mise au point de cette méthode de calcul de la dotation, I'ancienne dotation fondée sur la capacité
d'accueil reste en vigueur. Elle continue aussi a étre utilisée pour les EMS n'évaluant pas les soins requis.

’Le département peut fixer des normes minimales de personnel d'animation.

Art. 72 Qualité des soins et de I'animation
' Les normes et exigences de la Coordination interservices des visites en EMS (ci-aprés : CIVEMS) doivent étre appliquées.
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Ces exigences doivent assurer la sécurité des résidents, le respect de leurs droits, un confort suffisant et leur accés aux
S0ins nécessaires.

* A ce défaut les mesures administratives prévues aux articles 151, 151a et 151b LsP peuvent étre mises en oeuvre.

Art. 73 Actes médicaux délégués

'Le département précise les délégations possibles en matieres d'actes médicaux aprés avoir consulté les associations
professionnelles concernées.

Art. 74 Architecture et équipement

‘Le département fixe des exigences minimales en matiére architecturale, d'équipement, d'organisation des locaux et des
circulations.

? Ces directives visent aassurer la sécurité, un confort suffisant, le respect de I'intimité des résidents et I'hygiéne.

°Des dérogations sont possibles pour tenir compte des situations existantes.
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Art. 75 Surveillance

! Lasurveillance des établissements porte notamment sur :

a. la construction, la transformation ou la rénovation des structures d'hébergement et d'accueil nécessitant le dépbt de
plans, lesguels doivent préalablement étre soumis au service pour préavis. Les plans mis a jour lui sont également
transmis aprés les travaux;

b. lecadre devie, les équipements et les installations assurant la sécurité et un confort suffisant des personnes hébergées et

répondant aux besoins spécifiques qui résultent de leur &ge ou de leur état de santé;

les prestations de soins;

['alimentation;

I'hygiéne préventive et controle de l'infection;

le concept et les programmes de I'animation;

I'effectif, la qualification et les compétences du personnel;

laqualification et les compétences de la direction.
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? La surveillance touchant les lettres b, c, d, f et g est confiée a la CIVEMS. Ses contrdles sont allégés pour les
établissements qui ont mis en place une démarche qualité reconnue par le département.

Chapitre VI Etablissements apparentés aux établissements sanitaires

Art. 76 Autres éablissements apparentés
! Les établissements apparentés sont en principe soumis aux exigences des articles 51 & 55 du présent réglement.

> Le département peut, de cas en cas, assouplir ces exigences en tenant compte de la nature de I'activité et des risques
potentiels encourus.

Art. 77 Laboratoiresd'analyses médicales
! Le Conseil d'Etat arréte des dispositions spécifiques sagissant des |aboratoires d'analyses pour la médecine humaine.

TITREV DISPOSITIONS D'EXECUTION, TRANSITOIRES ET FINALES

Art. 78 Dispositionstransitoires
a) connaissances professionnelles

'Les responsables en place avant le 26 mars 1986 disposent d'un délai de 5 ans dés I'entrée en vigueur du présent réglement
pour acquérir ou établir qu'ils ont acquis les connaissances spécifiques des articles 25 et 26 du présent reéglement.

? En cas de changement de responsable désigné par le titulaire d'une autorisation d'exploiter (art. 146, al. 3 LSP)A, le
nouveau responsable aun délai de 2 ans dées son entrée en fonctions pour acquérir les connai ssances spécifiques.

Art. 79 b) autorisation d'exploiter

! Les autorisations délivrées avant I'entrée en vigueur du présent réglement restent valables pour autant que leurs titulaires
satisfassent aux nouvelles exigences.

? Sous réserve des dispositions particuliéres, les établissements sanitaires existants ont un délai de trois ans pour sadapter
aux exigences du présent réglement.

° Pendant cette période transitoire, le département décide, au besoin, des modalités particulieres d'autorisation

d'exploitation.

Art. 80 C) architecture et équipement des hopitaux et cliniques

' Pour les structures existantes qui ne remplissent pas |I'ensemble des conditions fixées aux articles 51 a 53 du présent
réglement, la mise en conformité des dispositifs concernés sera exigée lors de travaux de transformation ou de rénovation
touchant I'un des points fixés a ces articles, pour autant que ceux-ci n'induisent pas des frais disproportionnés par rapport
aux améliorations attendues.

Art. 81 Abrogation

' Sont abrogés dés |'entrée en vigueur du présent réglement :

a. leréglement du 31 ao(t 1954 sur les établissements sanitaires dans |e Canton de Vaud;

b. le reglement du 26 mars 1986 sur les connaissances professionnelles des responsables de I'exploitation des
établissements sanitaires de droit privé.
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Art. 82 Entrée en vigueur et publication

‘Le Département de la santé et de I'action social e est chargé de I'exécution du présent réglement qui entre en vigueur le ler
juillet 2004.



