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DOSSIER PROMOTEUR
DEMANDE DE NOUVELLE AUTORISATION
D’UN ÉQUIPEMENT MATÉRIEL LOURD D’IMAGERIE
Article R. 6122-26 du Code de la Santé Publique : 
« Sont soumis à l’autorisation prévue à l’article L. 6122-1 les équipements matériels lourds énumérés ci-après :
1°/ Caméra à scintillation munie ou non de détecteur d’émission de positons en coïncidence, tomographe à émissions, caméra à positons ;
2°/ Appareil d’imagerie ou de spectrométrie par résonance magnétique nucléaire à utilisation clinique :
3°/ Scanographe à utilisation médicale ;
4°/ Caisson hyperbare ;
5°/ Cyclotron à utilisation médicale.
A noter : ce dossier est une trame type proposée par l’ARS Ile-de-France. 

Le contenu des dossiers de demandes d’autorisation ou de renouvellement d’autorisation (suite à l’omission du dépôt du dossier d’évaluation ou à l’injonction du Directeur Général de l’Agence régionale de santé) prévu par le Code de la santé publique qui s’impose à tous les établissements est précisé à l’article R.6122-32-1 du Code de la santé publique.

DOSSIER ADMINISTRATIF
1.
PROMOTEUR  DE LA DEMANDE
	Nom de la structure porteuse du projet
	

	Nom du représentant légal
	

	Adresse mail de la structure porteuse du projet
	

	Adresse (n° et rue)
	


	Adresse (Code postal)
	


	Adresse (Commune)
	


	Forme de gestion
	


	Implantation géographique
	


	Territoire de santé
	


	N° FINESS
	


	N° SIRET
	



Pour les structures de droit privé, merci de joindre au dossier une copie des statuts de la structure porteuse du projet, si la personne morale est en cours de constitution, indiquer les nom, adresse et qualité de la personne qui la représente pour la demande (art R6122-32-1)

2.

PRÉSENTATION DE LA STRUCTURE PORTEUSE DU PROJET - SPP
Décrire : la nature, l’historique, le contexte du projet, la dynamique de la structure porteuse du projet (SPP) (par exemple : établissement de santé, groupement de médecins libéraux, le type de structure juridique...), ses liens éventuels avec d’autres établissements de santé et/ou groupements de médecins libéraux (contrats et conventions), les autorisations déjà détenues en propre par la SPP ou par les établissements ou groupements liés (selon le modèle du tableau ci-dessous). 
Préciser les effectifs médicaux et paramédicaux impliqués dans la SPP, sites topographiques et activités exercées ( volume année -1, organisation, participation à la PDS, implication dans l’enseignement, la recherche, collaborations avec la médecine nucléaire ou radiothérapie, participation à des réseaux...)
	Nature de l’équipement
	Date de conformité ou de déclaration de mise en service

	
	


(insérer autant de lignes que nécessaires)
3. 

DESCRIPTION DU PROJET MÉDICAL DE CHAQUE STRUCTURE PORTEUSE DU PROJET
Expliciter notamment les liens entre ce projet EML et les projets médicaux globaux des structures et/ou établissements de santé concernés ou impliqués
3.1.

En cas de demande portée par une ou plusieurs équipes médicales libérales et/ou hospitalières
Décrire successivement le projet médical commun (le cas échéant) et les projets spécifiques des différentes équipes impliquées dans la présente demande d’EML
3.1.2. 
Projets médicaux de chaque SPP
3.1.3

Projets spécifiques
Détailler notamment les implications des différentes équipes dans le fonctionnement d’autres EML et décrire l’évolution prévisible de ces implications
3.2.

En cas de demande portée par un établissement de santé - (ES)
3.2.1 
Détailler ci dessous les activités de soins de l’ES
	Activités de soins
	Cocher si OUI

	Médecine 
	

	Chirurgie
	

	Gynécologie-Obstétrique

Néonatologie

Réanimation néonatale
	

	Psychiatrie
	

	Soins de suite et de réadaptation
	

	Soins de longue durée
	

	Greffes d’organes et de cellule hématopoïétiques
	

	Traitement des grands brûlés
	

	Chirurgie cardiaque
	

	Activités interventionnelles sous imagerie médicale
	

	Activités interventionnelles sous imagerie médicale par voie endovasculaire, en cardiologie 
	

	Activités interventionnelles sous imagerie médicale par voie endovasculaire,  en neuroradiologie
	

	Neurochirurgie
	

	Médecine d’urgence (adultes et / ou pédiatrique)
	

	Réanimation
	

	Traitement de l’insuffisance rénale chronique par épuration extrarénale
	

	AMP-DPN
	

	Traitement des cancers

      □ Chirurgie des cancers

- Sein

- Digestif

-  Urologie

- Thorax

- Gynécologie

- ORL maxillo facial

- Tumeurs de l’encéphale

- Localisation(s) non soumise(s) à seuil (préciser lesquelles) :

      □ Radiothérapie externe

      □ Curiethérapie

      □ Utilisation thérapeutique de radioéléments en sources  non scellées

      □ Chimiothérapie

      □ Autres traitements médicaux du cancer
	

	Unité de réanimation adulte et/ou pédiatrique
	

	Unité Neuro-Vasculaire
	

	Examen des caractéristiques génétiques d’une personne ou identification d’une personne par empreintes génétiques à des fins médicales
	

	Autres (préciser)
	


3.2.2. 
Comment est assurée la prise en charge radiologique des malades?

-Équipe médicale, activité, parcours du patient....
3.2.3.
Données d’activité de l’établissement
· Nombre de lits et places
· Les 3 actes les plus fréquents
· Nombre de passages aux urgences
· Nombre d’accouchements
· Nombre de prises en charge d’AVC
· Nombre de chirurgie des cancers
· Activité de recherche (temps et effectifs consacrés)
3.2.4.
Origine géographique des patients pris en charge par l’établissement ou la structure
4.

DESCRIPTION DE LA DEMANDE D’EML
4.1.
Nature de la demande
· Décrire le type d’EML envisagé 
4.2.
Motivation de la demande
· Adéquation avec la démographie 
· Eléments du projet d’établissement sur lesquels se fonde la demande lorsque le demandeur est un ES ou un CLCC ou délibération de l’organe délibérant relative au projet objet de la demande lorsque le demandeur est une personne morale de droit privé

· …

4.3.
Décrire le site et la localisation prévus pour  l’installation de l’appareil et indiquer le délai prévu pour sa mise en oeuvre
· Plan d’inplantation
· Coûts prévisionnels
· Calendrier prévisionnel de mise en oeuvre
4.4
Projet médical - pour cet équipement - des radiologues de la structure porteuse du projet
L’écriture de ce projet est libre mais inclut notamment les points suivants et s’inscrit dans le SROS

4.4.1 – Activité prévisionnelle envisagée
· Cohérence avec les projets médicaux des SPP
· Répartition des examens par pathologie (ostéo-articulaire, cancer, AVC, démence, pédiatrie…)
· Typologie des patients et filières de prises en charge par pathologies
· Temps machine dédié aux activités de recherche
· Etat de santé des patients (valide, fauteuil, brancard)
· Origine géographique des patients
· etc…
4.4.2. – Intégration et valorisation du projet médical au sein du territoire 
Positionnement stratégique
· Restructuration, mutualisation
· Centre de référence
· Substitution
Partenariats et coopérations 
· Co-utilisations et conventions signées : public/libéral, intra-hospitalière et libérale
· Appartenance à des réseaux de santé
· Modes de collaboration (GCS, GIE, conventions…)
· Participation à des réunions pluridisciplinaires : RCP, autres
· Réponse du projet médical aux besoins de la population du territoire 
4.4.3 – Engagements de bonnes pratiques :
· 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
· Radioprotection
· Certification de l’établissement ou démarche de labellisation
4.4.4 – 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
· Un patient en situation de précarité sera pris en charge au tarif conventionnel selon une charte signée par l’ensemble des radiologues et faisant partie du projet médical. Un indicateur de suivi est proposé dans le projet médical.
4.4.5 – 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.
4.6 - 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)
4.7 – Respect de la règlementation concernant l’usage du matériel :
· Démarche contrôle qualité (gestion des événements indésirables)
· Radioprotection
5 – Références au Schéma d’organisation des soins du SROS-PRS et à ses recommandations
6. 
ENGAGEMENTS DU DEMANDEUR
▢ A respecter un volume d’activités ou de dépenses à la charge de l’Assurance Maladie
▢ A ne pas modifier les caractéristiques du projet tel qu'il aura été autorisé,
▢ A respecter les conditions techniques de fonctionnement telles que prévues dans le Code de Santé Publique,
▢ A respecter les engagements sur les médecins participant et la qualification des personnels,
▢ A respecter les délais de mise en oeuvre.
▢ A mettre en œuvre l'évaluation prévue par les textes et à en communiquer les résultats aux tutelles.
7.

DOSSIER DES PERSONNELS
7.1

Personnel médical
· Responsable de l’installation
· Composition et qualification des effectifs de l’équipe (détailler notamment, le cas échéant les activités similaires des radiologues impliqués dans la présente demande sur d’autres sites EML, et indiquer l’évolution prévisible de cette activité : maintien, retrait, développement...)
· Engagement signé de chaque radiologue participant au projet médical décrit de réaliser personnellement le projet
· Organisation
· Répartition activité libérale / activité hospitalière
7.2

Personnel paramédical et autres catégories de personnel
· Constitution et qualification des effectifs (MER, cadre, ingénieur, radiophysicien…)
· organisation des équipes
· Organisation de la radioprotection (PCR,...)
8.
ASPECTS FINANCIERS
8.1


Devis estimatif du coût de l’opération
8.2


Modalités de financement
8.3.

Estimation de l’activité prévisionnelle
8.4.

Estimation des coûts prévisionnels et des recettes
9.

EVALUATION 
9.1

Décrire les moyens prévus pour évaluer l'activité et la qualité des prises en charge :
· Description des indicateurs de suivi 
· Modalités de recueil et de traitement des indicateurs 
· Modalités de participation des personnels médicaux et non médicaux intervenant dans la procédure d’évaluation
· Procédure et méthodes d’évaluation de la satisfaction des patients
Pour établir cette partie du dossier, le demandeur utilise, lorsqu'elles existent, les méthodes publiées par la Haute Autorité de santé pour l'activité de soins ou l'équipement matériel lourd considéré. 
9.2. 

Engagements contractuels proposés pour le CPOM 2013-2018
Décrire ici la nature de l’engagement, l’indicateur permettant de suivre les progrès réalisés, la valeur initiale actuelle et la valeur cible proposée pour 2018.
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