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DOSSIER D’ÉVALUATION
DEMANDE DE RENOUVELLEMENT
D’UN ÉQUIPEMENT MATÉRIEL LOURD D’IMAGERIE
(sans changement d’appareil)

A noter : ce dossier est une trame type proposée par l’ARS Ile-de-France. 

Le contenu du dossier d’évaluation prévu par le Code de la santé publique qui s’impose à tous les établissements est précisé à l’article R.6122-32-2 du Code de la santé publique.

Article R. 6122-32-2 du Code de la Santé Publique : 
Pour l'examen des résultats de l'évaluation prévue au deuxième alinéa de l'article L. 6122-10, le titulaire de l'autorisation adresse à l'agence régionale de santé, par pli recommandé avec demande d'avis de réception, un document comprenant :

-l'état de réalisation des objectifs mentionnés au a du 4° de l'article R. 6122-32-1 ;

-l'état de réalisation des objectifs du contrat pluriannuel d'objectifs et de moyens, conclu entre le titulaire et l'agence régionale de santé en application des articles L. 6114-2 à L. 6114-4, et celui des objectifs quantifiés fixés dans ce contrat en application du quatrième alinéa de l'article L. 6114-2 afférents à l'activité de soins ou à l'équipement matériel lourd ;

-l'état de réalisation des conditions particulières dont peut être assortie l'autorisation en vertu de l'article L. 6122-7 ;

-l'état de réalisation des différents engagements prévus au e du 1° de l'article R. 6122-32-1 ;

-les résultats du recueil et du traitement des indicateurs mentionnés au c du 4° du même article ;

-les résultats de la participation des personnels à la procédure d'évaluation mentionnée au d du 4° de cet article ;

-les résultats de l'évaluation de la satisfaction des patients prévue au e du 4° du même article.

Ces données couvrent toute la durée de la période prévue au dernier alinéa de l'article R. 6122-23.

Le titulaire de l'autorisation renouvelle en outre dans ce document ses engagements prévus à l'article L. 6122-5 et présente les modifications qu'il envisage, pour la période de validité de l'autorisation renouvelée, sur les points suivants :

a) Les objectifs mentionnés au d du 1° de l'article R. 6122-32-1 ;

b) Les conventions de coopération ou l'appartenance aux réseaux de santé mentionnés au f du 1° du même article ;

c) L'état des personnels mentionnés au 2° de cet article ;

d) L'organisation des installations, des services ou des équipements matériels lourds mentionnés au b du 3° du même article ; en ce cas, un descriptif succinct de la modification projetée est joint au document.

A défaut de présentation de ces modifications, le renouvellement est considéré comme étant sollicité à l'identique.

Le document est complété par l'actualisation de la partie relative à l'évaluation prévue au 4° du même article, pour la période de validité de l'autorisation renouvelée.

Les éléments mentionnés au a et au b ci-dessus ainsi que l'actualisation mentionnée à l'alinéa précédent tiennent compte :

-des dispositions du schéma d'organisation des soins, applicables à l'activité de soins ou à l'équipement matériel lourd en cause ;

-des résultats de l'évaluation correspondant à la période d'autorisation précédente et, le cas échéant, des mesures prises ou que le titulaire s'engage à prendre pour corriger les éventuels écarts constatés.

DOSSIER ADMINISTRATIF
1.
TITULAIRE DE L’AUTORISATION

	Nom de la structure titulaire de l’autorisation
	

	Nom du représentant légal
	

	Adresse mail de la structure  titulaire de l’autorisation
	

	Adresse (n° et rue)
	


	Adresse (Code postal)
	


	Adresse (Commune)
	


	Forme de gestion
	


	Implantation géographique
	


	Territoire de santé
	


	N° FINESS
	


	N° SIRET
	



2 – PRÉSENTATION SYNTHÉTIQUE DE LA STRUCTURE TITULAIRE DE L’AUTORISATION ET DE SON PROJET MÉDICAL

RÉSULTATS DE L’ÉVALUATION
1–ÉTAT DE RÉALISATION DES OBJECTIFS 
1.1 – Bilan de l’activité réalisée 

· données d’activité

	
	N-1
	N-2
	N-3

	Nb de patients
	
	
	

	Nb de forfaits techniques
	
	
	

	Nb d’actes selon CCAM
	
	
	

	Nb patients hospitalisés dans la structure
	
	
	

	Nb patients hospitalisés en dehors de la structure
	
	
	

	Nb de patients en ambulatoire issus de la structure
	
	
	

	Nb de patients en ambulatoire extérieurs
	
	
	

	Nb de patients de 80 ans et plus
	
	
	

	Nb d’enfants de moins de 6 ans
	
	
	

	Nb d’enfants nécessitant une sédation
	
	
	

	Nb de patients de réanimation
	
	
	

	Nb de patients en dehors des heures ouvrables
	
	
	

	Nb d’actes d’imagerie interventionnelle
	
	
	

	Nb d’examens d’imagerie fonctionnelle (en IRM)
	
	
	


· Typologie des examens sur l'année (n-1) :

Donner les valeurs d’activités (en nombres d’examens) des cinq actes les plus fréquents et préciser en outre, le cas échéant les pourcentages de cancérologie et/ou de pédiatrie sur l’activité globale, ainsi que le nombre d’actes d’imagerie interventionnelle. 

	Acte 1 :
	(Nombre d’examens)

	Acte 2 :
	(Nombre d’examens)

	Acte 3 :
	(Nombre d’examens)

	Acte 4 :
	(Nombre d’examens)

	Acte 5 :
	(Nombre d’examens)

	Proportion de cancérologie
	%

	Proportion de pédiatrie
	%

	Activité interventionnelle
	(Nombre d’actes)


1.2 – Évolutions envisagées de l’activité 

Indiquer les évolutions envisagées pour la période de renouvellement sollicitée
1.3 – Intégration et valorisation du projet médical au sein du territoire 

Positionnement stratégique
· Restructuration, mutualisation

· Centre de référence

· Substitution 

· Parcours du patient

Partenariats et coopérations 
· Co-utilisations et conventions signées : public/libéral, intra-hospitalière et libérale
· Appartenance à des réseaux de santé et/ou à des filières de prise en charge de cohortes de patients
· Modes de collaboration (GCS, GIE, conventions…)
· Participation à des réunions pluridisciplinaires : RCP, autres
· Réponse du projet médical aux besoins de la population du territoire 
Description de l’équipe médicale
· Composition, sectorisation et qualification des effectifs de l’équipe sur le ou les sites d’activités
· Evolution de l’activité en fonction de la composition de l’équipe (préciser l’impact sur les autorisations EML en cas de départ ou d’arrivée de nouveau radiologue ayant éventuellement une activité sur un autre site)

· Répartition activité libérale / activité hospitalière

1.4 – Engagements de bonnes pratiques et évaluations :

· Démarches visant à améliorer les pratiques professionnelles dans laquelle le promoteur s’engage, avec description des méthodes utilisées et sujet (conformité des demandes d’examen, respect du guide du bon usage des examens d’imagerie, conformité des comptes-rendus radiologiques...).
· Substitutions proposées
· Protocoles et procédures
· Certification de l’établissement ou démarche de labellisation
· Modalités de participation des personnels médicaux et non médicaux intervenant dans la procédure d’évaluation

· évaluation de la satisfaction des patients

1.5 – Accessibilité :

· Organisation des rendez vous : Validation de la demande , adéquation de la demande ( mise en oeuvre des bonnes pratique ) , délai de rendez-vous (en précisant la méthode utilisée et, pour la médecine nucléaire, en tenant compte de la disponibilité du traceur)
· Délai de disponibilité des comptes rendus validés
· Amplitude horaire d’ouverture par semaine hors période de garde, nombre de jours d’ouverture et temps total annuel de fonctionnement
· Mesures prises ou envisagées pour garantir l’accessibilité aux personnes handicapées
· Respect des réglementations en matière d’information des patients sur les tarifs et procédures d’information.
· Prise en charge des patients en situation de précarité..
1.6 – Permanence et continuité des soins :

· Permanence sur site (astreinte, garde, téléradiologie) et en l’absence de permanence sur site, participation contractualisée à la permanence des soins dans le territoire
· Continuité des soins : modalités (pour le site et/ou les radiologues y travaillant) de participation à la continuité des soins pour la prise en charge de pathologies spécifiques sur le territoire de santé ou dans la région.
1.7 - Organisation du plateau technique :

Description :
· des systèmes d’archivage, 
· du système d’information (RIS) et PACS (Picture Archiving Communication System),
· du réseau d’imagerie (téléradiologie)
1.8 – Respect de la règlementation concernant l’usage du matériel :

· Démarche contrôle qualité (gestion des événements indésirables)
· Radioprotection
· Contrôle qualité des installations et maintenances

· Dernière inspection ASN : date et conclusions

1.9 Bilan des engagements antérieurement souscrits 
Préciser les engagements du SROS-PRS souscrits par le titulaire d’autorisation lors de la demande d’autorisation de l’équipement pour lequel un renouvellement est demandé et leur état d’avancement.
2 – Renouvellement des engagements 
· Engagement à respecter le montant des dépenses à la charge de l'assurance maladie ou le volume d'activité, en application de l'article L. 6122-5 ; 
· Engaments relatifs au SROS-PRS : indiquer les évolutions envisagées pour la période de renouvellement sollicitée;

· Engagements relatifs au CPOM :

Préciser l’état d’avancement dans la procédure de signature du Contrat prévisionnel d’objectif et de moyen (CPOM) de votre structure :
· Si le CPOM est en cours, proposer de 3 à 5 indicateurs permettant de quantifier la progression des engagements d’amélioration relatifs à l’équipement d’imagerie pour lequel le renouvellement d’autorisation est demandé.
· Si le CPOM est conclu, indiquer le cas échéant les indicateurs retenus qui seraient relatifs à l’équipement d’imagerie pour lequel le renouvellement d’autorisation est demandé. Préciser les valeurs cibles et les valeurs actuelles.
ANNEXES
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