

Demande d’autorisation d’activités interventionnelles sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie en application  du :

· code de la santé publique : articles L 6122-1 à L 6122-14  ; L 6123-1 ; R 6122-25 11°; R 6123-128 à R 6123-133 ; D 6124-179 à D 6124-185 ; 

·  décret n° 2009-409 du 14 avril 2009 relatif aux conditions d’implantation applicables aux activités interventionnelles sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie et modifiant le code de la santé publique (dispositions règlementaires) ; 

· décret n° 2009-410 du 14 avril 2009 relatif aux conditions techniques de 
fonctionnement applicables aux activités interventionnelles sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie ; 

· arrêté du 14 avril 2009 fixant le nombre minimal annuel d’actes pour les activités interventionnelles sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie prévue à l’article R 6123-133 du code de santé publique ;
· circulaire n° DHOS/04/2009/279 du 12 août 2009 relative aux activités interventionnelles sous imagerie médicale,par voie endovasculaire en cardiologie ;

-
arrêté n° 10-191 du 10 juin 2010 relatif à la révision du schéma régional 
d’organisation sanitaire d’Ile-de-France.
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.
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I - DOSSIER ADMINISTRATIF

1 - AUTEUR DE LA DEMANDE

	Désignation
	     

	
	

	Adresse
	     

	
	

	Code postal
	     

	
	

	Commune
	     

	
	

	Forme de gestion
	     

	
	

	Site ou Implantation géographique
	     

	
	

	Territoire de santé
	     

	
	

	N° FINESS
	     

	
	

	N° SIRET
	     


2 – PRESENTATION SYNTHETIQUE DE L’ACTIVITE GLOBALE DE L’ETABLISSEMENT 

     
3 - DYNAMIQUE DE L’ÉTABLISSEMENT ET MOTIVATIONS DE LA DEMANDE
3.1 Positionnement de l’établissement en terme de cardiologie interventionnelle
dans son environnement

     
3.2 Lien avec le projet d’établissement en cours de validité et les engagements du Contrat 
Pluriannuel d’Objectifs et de Moyens

     
3.3 Inscription du projet dans le volet cardiologie du SROS

II – DEMANDE D’AUTORISATION D’ACTIVITE INTERVENTIONNELLE
SOUS IMAGERIE MEDICALE, PAR VOIE ENDOVASCULAIRE, 

EN CARDIOLOGIE 
1 - AUTORISATIONS SOLLICITEES

1.1 – Actes de type I : actes électro physiologiques de rythmologie interventionnelle, de stimulation
multisites et de défibrillation, y compris la pose de dispositifs de prévention de la mortalité liée 
à des troubles du rythme 

Oui  FORMCHECKBOX 


          Non  FORMCHECKBOX 
                 
1.2 – Actes de type II : actes portant sur les cardiopathies de l’enfant, y compris les éventuelles 
ré interventions à l’âge adulte sur les cardiopathies congénitales, à l’exclusion des actes réalisés
en urgence 

  
Oui  FORMCHECKBOX 


          Non  FORMCHECKBOX 
                 
1.3 – Actes de type III : actes portant sur les autres cardiopathies de l’adulte 

  
Oui  FORMCHECKBOX 


          Non  FORMCHECKBOX 
                 
2 - EngagementS du demandeur
( Respect du volume d’activité ou de dépenses à la charge de l’assurance maladie tels que prévus dans le 
CPOM (le volume d’activité devant être compatible avec les objectifs quantifiés du SROS).

( Respect des effectifs et de la qualification des personnels prévus dans la demande et maintien 
des caractéristiques du projet après l’autorisation.

( Mise en œuvre de l’évaluation.

( Respect des dispositions réglementaires en vigueur et notamment :

- engagement sur l’atteinte des seuils d’activités tels que définis dans l’arrêté du 14 avril 2009 

- engagement sur le respect des dispositions réglementaires en vigueur propres aux activités utilisant des
  radio éléments (radio protection des patients, des personnels…).
( Accessibilité financière aux soins






Signature
III - DOSSIER TECHNIQUE
3.1 ORGANISATION DE LA PRISE EN CHARGE DES ACTIVITES DE TYPE I : actes électro physiologiques de rythmologie interventionnelle, de stimulation multi sites et de défibrillation, y compris la pose de dispositifs de prévention de la mortalité liée à des troubles du rythme
A - Le demandeur dispose t-il, sur le site, pour les actes portant sur les adultes :
	1°) d'une unité d’hospitalisation de médecine à temps complet :

( Dans l’affirmative préciser : 

- le nombre de lits

- l’activité 2009

- si elle est située dans le même bâtiment ou dans des bâtiments voisins 
- si elle est mise à disposition par convention avec un autre établissement 
  implanté sur ce site (préciser lequel, la date de convention)
( Dans la négative, existe-t-il un projet pour une unité de ce type ? 
  (description du projet, échéance,…)


	Oui  FORMCHECKBOX 

	Non  FORMCHECKBOX 


	2°) d’une unité de soins intensifs cardiologiques ? 

( Dans l’affirmative préciser : 

- le nombre de lits

- l’activité 2009

- si elle est située dans le même bâtiment ou dans des bâtiments voisins :

- si elle est mise à disposition par convention avec un autre établissement 
  implanté sur ce site (préciser lequel, la date de convention)
( Dans la négative, existe-t-il un projet pour une unité de ce type ? 
(description du projet, échéance,…)
	Oui  FORMCHECKBOX 

	Non  FORMCHECKBOX 


	3°) D'au moins une salle d’imagerie numérisée dédiée aux activités  

cardiovasculaires  ?
Dans l’affirmative  :

- cette (ces) salle (s) satisfait (satisfont) elle (s) aux impératifs d’hygiène, 
  de sécurité des soins et de protection contre les rayonnements ionisants ?
- la traçabilité des consommables utilisés y est-elle assurée ?
	Oui  FORMCHECKBOX 

Oui  FORMCHECKBOX 

Oui  FORMCHECKBOX 

	Non  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 



B - Le demandeur peut-il assurer la prise en charge et le suivi appropriés :
	- en chirurgie cardiaque

- en chirurgie vasculaire

- en réanimation

( Dans la négative, pour chacun des 3 items ci-dessus, le transfert du patient dans
  le (les) établissement(s) de santé apte (s) à lui dispenser les soins nécessaires, 
  dans un délai compatible avec les impératifs de sécurité est-il organisé via une 
  convention ? 

  - si oui, celle-ci fixe t-elle les modalités de transfert, de prise en charge et de suivi ?

  - si non, une ou des convention(s) sont-elle(s) prévue(s) ? dans quel délai ?
	  Oui  FORMCHECKBOX 

Oui  FORMCHECKBOX 

Oui  FORMCHECKBOX 

Oui  FORMCHECKBOX 


	Non  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 




C - Activité:
1) Seuil d’activité (source PMSI) mentionné dans l’Arrêté du 14 04 2009 : 50 actes d’ablation  

      endocavitaire autres que l’ablation de la jonction atrio-ventriculaire
	Code

CCAM
	Libellé de l'acte
	Nombre d'actes 

en 2007
	Nombre d'actes 

en 2008
	Nombre d'actes 

en 2009
	Moyenne sur les 3 dernières années

(2007 à 2009)
	Nombre d'actes au
1er semestre 2010

	DENF001
	Destruction de foyer arythmogène atrial droit par méthode physique, par voie veineuse transcutanée 
	
	
	
	
	

	DENF002
	Destruction de foyer arythmogène ventriculaire par méthode physique, par voie vasculaire transcutanée 
	
	
	
	
	

	DENF003
	Destruction de foyer arythmogène atrial gauche par méthode physique, par voie veineuse transcutanée 
	
	
	
	
	

	DEPF002 
	Interruption complète de plusieurs voies accessoires de conduction cardiaque par méthode physique, par voie vasculaire transcutanée 
	
	
	
	
	

	DEPF003 
	Interruption complète d'une voie accessoire de conduction cardiaque par méthode physique, par voie vasculaire transcutanée 
	
	
	
	
	

	DENF014
	Destruction d'un foyer arythmogène atrial avec courant de radiofréquence, par voie veineuse transcutanée et voie transseptale
	
	
	
	
	

	DENF015
	Destruction d'un foyer ou interruption d'un circuit arythmogène ventriculaire avec courant de radiofréquence, par voie vasculaire transcutanée
	
	
	
	
	

	DENF017
	Destruction d'un foyer arythmogène atrial avec courant de radiofréquence, par voie veineuse transcutanée
	
	
	
	
	

	DENF018
	Destruction de plusieurs foyers arythmogènes atriaux avec courant de radiofréquence, par voie veineuse transcutanée et voie transseptale
	
	
	
	
	

	DENF021
	Destruction de plusieurs foyers arythmogènes atriaux avec courant de radiofréquence, par voie veineuse transcutanée
	
	
	
	
	

	DENF035
	Destruction de plusieurs foyers et/ou interruption de plusieurs circuits arythmogènes ventriculaires avec courant de radiofréquence, par voie vasculaire transcutanée
	
	
	
	
	


	Code

CCAM
	Libellé de l'acte
	Nombre d'actes 

en 2007
	Nombre d'actes 

en 2008
	Nombre d'actes 

en 2009
	Moyenne sur les 3 dernières années

(2007 à 2009)
	Nombre d'actes au
1er semestre 2010

	DEPF004
	Interruption complète de plusieurs voies accessoires de conduction cardiaque avec courant de radiofréquence, par voie vasculaire transcutanée
	
	
	
	
	

	DEPF005
	Interruption complète d'une voie accessoire de conduction cardiaque avec courant de radiofréquence, par voie vasculaire transcutanée
	
	
	
	
	

	DEPF010
	Interruption de la voie lente ou de la voie rapide de la jonction atrioventriculaire avec courant de radiofréquence, par voie veineuse transcutanée
	
	
	
	
	

	DEPF012
	Interruption complète de circuit arythmogène au niveau de l'isthme cavotricuspidien avec courant de radiofréquence, par voie veineuse transcutanée
	
	
	
	
	

	DEPF014
	Interruption complète de circuit arythmogène en dehors de l'isthme cavotricuspidien avec courant de radiofréquence, par voie veineuse transcutanée et voie transseptale
	
	
	
	
	

	DEPF025
	Interruption complète de circuit arythmogène en dehors de l'isthme cavotricuspidien avec courant de radiofréquence, par voie veineuse transcutanée
	
	
	
	
	

	DEPF033
	Interruption complète de circuit arythmogène au niveau de l'ostium des veines pulmonaires avec courant de radiofréquence, par voie veineuse transcutanée et voie transseptale
	
	
	
	
	

	TOTAL
	
	
	
	
	
	


2) Activité en dehors du seuil 

( Pose de DCI (défibrillateur cardiaque implantable) ou STC (stimulateur triple chambre)
	
	Cocher case
	Nombre 2007
	Nombre 2008
	Nombre 2009
	Nombre prévu en 2010

	DCI
	 FORMCHECKBOX 

	
	
	
	

	STC
	 FORMCHECKBOX 

	
	
	
	


( Actes en dehors du seuil
	Code CCAM

(à préciser)
	Libellé de l'acte
	Nombre 2007
	Nombre 2008
	Nombre 2009
	Nombre au  1er semestre 2010

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


3) Provenance des patients :

Indiquer pour 2009 la provenance des patients (en nombre et en %) :
- du territoire de santé de l’établissement
- du (des) autre(s) territoire(s) de santé du département de l’établissement

- des autres départements franciliens

- hors Ile-de-France

4) Envisagez-vous un changement qualitatif d'activité ?  (précisez)
D – Conditions techniques de fonctionnement
1) Des protocoles organisant la prise en charge des patients et permettant d’assurer la continuité des soins 
sont-ils établis  entre les médecins pratiquant les activités interventionnelles et :
( pour les adultes, le médecin responsable de l’USIC  : 


Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

( pour les enfants,  le médecin responsable de l’unité de réanimation pédiatrique 

   ou de réanimation pédiatrique spécialisée : 










Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

2)  Des conventions organisant la prise en charge en urgence des patients sont-elles conclues avec les
 établissements autorisés à exercer la médecine d’urgence ?
Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

Sans Objet   FORMCHECKBOX 

Dans l’affirmative , ces conventions précisent t-elles  :
( les modalités des premiers soins, lors de la prise en charge en urgence des patients présentant une
suspicion de syndrome coronarien aigu ?









Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

(  Les modalités d’accès direct au plateau technique ?


Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

3) La salle de cardiologie interventionnelle est-elle située à proximité d’une salle de surveillance post-
  interventionnelle d’au moins 3 postes, répondant aux conditions d’équipement prévues à l’article 
  D 6124- 99* ?









Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

* article en annexe
E – Personnel
1)
 Le demandeur dispose-t-il pour tout acte, y compris en urgence : 

-  d’au moins un  médecin justifiant d’une formation et d’une expérience dans la pratique d’actes 
interventionnels, sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie :

Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

- d’un second médecin pouvant intervenir sans délai, si nécessaire : 
Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

- d’au moins 2 auxiliaires médicaux formés à la réalisation de ces actes dont au moins un infirmier, et

  lorsque l’acte est pratiqué sur un enfant un infirmier expérimenté dans la prise en charge des enfants :









Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

- d’un médecin anesthésiste-réanimateur en mesure d’intervenir lors de la prescription et 
  de la réalisation de l’acte, à la demande du médecin qui prescrit ou réalise l’acte interventionnel 
  (NB : le médecin anesthésiste-réanimateur est expérimenté dans la prise en charge des enfants 
  lorsque l’acte est  pratiqué sur un enfant) :









Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

- d'un médecin expérimenté en cardiopédiatrie et en réanimation pédiatrique en mesure d’intervenir
  à tout moment de la prise en charge  d’un enfant :










Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

2)
Rayonnements ionisants: 

- les personnels mentionnés  au 1) répondent-ils aux conditions fixées à l’article L 1333-11*:











Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

- s’assurent-ils que les dispositions des articles R 1333-56*, R 1333-59* et R 1333-74* sont respectées 
  lors de la prescription et lors de la réalisation des actes dans la salle de cardiologie interventionnelle :










Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

Joindre le dernier rapport de l’autorité de Sécurité Nucléaire, décrire les procédures de contrôle qualité et attester de la formation des personnels en radioprotection.

* articles en annexe
3)
Personnel médical et non médical

- Préciser dans le tableau ci-dessous les cardiologues spécialisés en rythmologie et en stimulation cardiaque
  concernés :
	Nom et Prénom
	ETP ou Temps/semaine

	
	

	
	

	
	


 Indiquer les évolutions envisagées en termes d’effectifs :
- Indiquer le personnel paramédical (nombre et  ETP) affecté à cette activité :
	Qualification

(IDE, …….)
	Nombre
	ETP

	
	
	

	
	
	

	
	
	


 Indiquer les évolutions envisagées en termes d’effectifs :

4)
Permanence des soins :

	
	Horaire
	Nombre de médecins participant
	Nombre de paramédicaux participant 

	
	
	Seniors


	Internes


	IDE


	Autres



	Garde dédiée aux activités de type I
	
	
	
	
	

	Astreinte dédiée aux activités de type I
	
	
	
	
	


- Précisions si besoin : 


- Joindre le planning d’astreinte ou de garde des deux dernières semaines
F– Engagement du demandeur
(
au suivi des poses de stimulateurs et de défibrillateurs 


Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

(
à participer au registre régional de rythmologie,



Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

(
à pouvoir prendre en charge les complications des actes de rythmologie, notamment vasculaires, avec
  unité  sur site pouvant prendre en charge les complications coronaires,

Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

(
à pouvoir faire intervenir immédiatement un chirurgien compétent pour effectuer un drainage péricardique
  ou traiter une plaie cardiaque ou vasculaire lorsque des actes de cathétérisme trans-septal, actes d'ablation 
  dans les cavités gauches et extractions de sonde de stimulateurs et défibrillateurs cardiaques sont réalisés,
Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

( 
à assurer une astreinte de rythmologie 24h/24h pour le suivi des défibrillateurs cardiaques implantables par
   un médecin satisfaisant aux critères de formation suivants :

· être cardiologue qualifié,

· compétence reconnue en électrophysiologie diagnostique et interventionnelle et en stimulation cardiaque,

- avoir une formation spécifique à l’usage des défibrillateurs cardiaques implantables (expérience de 
2 ans d’implantation des stimulateurs cardiaques en tant que premier opérateur, puis participation à trente
interventions sur des défibrillateurs cardiaques implantables comme opérateur au cours de sa formation),

- avoir, pour l’implantation des défibrillateurs cardiaques triple chambre la connaissance de la technique de
  re-synchronisation cardiaque, en particulier pour l’implantation de sondes de stimulation ventriculaire gauche.

Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 











Signature 

3.2 ORGANISATION DE LA PRISE EN CHARGE DES ACTIVITES DE TYPE II  : ACTES PORTANT SUR LES CARDIOPATHIES DE L’ENFANT, Y COMPRIS LES EVENTUELLES RE-INTERVENTIONS A L'AGE ADULTE SUR LES CARDIOPATHIES CONGENITALES, A L'EXCLUSION DES ACTES REALISES EN URGENCE
A - Le demandeur dispose t-il, sur le même site, pour les actes portant sur les enfants :
( d'une unité d’hospitalisation de médecine à temps complet disposant d’un secteur dédié aux enfants ?










Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

Dans l’affirmative, la présence des parents au sein de l’unité d’hospitalisation est-elle facilitée ?










Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

( d’une salle d’angiographie numérisée ?











Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

B - Le demandeur dispose t-il, sur le site, pour les actes portant sur les adultes :
	1°) d'une unité d’hospitalisation de médecine à temps complet :

( Dans l’affirmative préciser : 

- le nombre de lits

- l’activité 2009

- si elle est située dans le même bâtiment ou dans des bâtiments voisins

- si elle est mise à disposition par convention avec un autre établissement 
  implanté sur ce site (préciser lequel, la date de convention)
( Dans la négative, existe-t-il un projet pour une unité de ce type ? 
  (description du projet, échéance,…)


	Oui  FORMCHECKBOX 

	Non  FORMCHECKBOX 


	2°) d’une unité de soins intensifs cardiologiques ? 

( Dans l’affirmative préciser : 

- le nombre de lits

- l’activité 2009

- si elle est située dans le même bâtiment ou dans des bâtiments voisins
- si elle est mise à disposition par convention avec un autre établissement 
  implanté sur ce site (préciser lequel, la date de convention)
( Dans la négative, existe-t-il un projet pour une unité de ce type ? 
  (description du projet, échéance,…)

	Oui  FORMCHECKBOX 

	Non  FORMCHECKBOX 


	3°) d'au moins une salle d’angiographie numérisée dédiée aux activités  

cardiovasculaires  ?


	Oui  FORMCHECKBOX 


	Non  FORMCHECKBOX 




C - la (les) salle (s) d’angiographie numérisée satisfait (satisfont) elle (s) aux impératifs d’hygiène, 
  de sécurité des soins et de protection contre les rayonnements ionisants ?










Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

  La traçabilité des consommables utilisés y est-elle assurée ?

D - Le demandeur peut-il  assurer la prise en charge et le suivi approprié :
	- en chirurgie cardiaque

- en chirurgie vasculaire

- en réanimation

( Dans la négative, pour chacun des 3 items ci-dessus, le transfert du patient dans
  le (les) établissement(s) de santé apte (s) à lui dispenser les soins nécessaires, 
  dans un délai compatible avec les impératifs de sécurité est-il organisé via une 
  convention ?  

  - si oui, celle-ci fixe telle les modalités de transfert, de prise en charge 
 et de suivi ?

 - si non, une ou des convention(s) sont-elle(s) prévues ? dans quel délai  ?
	Oui  FORMCHECKBOX 

Oui  FORMCHECKBOX 

Oui  FORMCHECKBOX 

Oui  FORMCHECKBOX 


	Non  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 




E - Activité
1) Seuil d’activité (source PMSI) mentionné dans l’Arrêté du 14/04/2009 : 40 actes de cathétérismes interventionnels portant sur les cardiopathies de l’enfant, 
y compris les éventuelles ré-interventions à l’âge adulte sur les cardiopathies congénitales.

Au moins la moitié du nombre minimal annuel d’actes est réalisée sur les enfants.
	Code

CCAM
	Libellé de l'acte
	Nombre d'actes

en 2007
	Nombre d'actes

en 2008
	Nombre d'actes

en 2009
	Moyenne sur les 3 dernières années

(2007 à 2009)
	Nombre d'actes au
1er semestre 2010

	
	
	
	Dont nombre de patients
< 18 ans
	
	Dont nombre de patients
< 18 ans
	
	Dont nombre de patients
< 18 ans
	
	Dont nombre de patients
< 18 ans
	

	DAAF001
	Dilatation intraluminale de la voie d'éjection du ventricule droit et du tronc de l'artère pulmonaire, par voie veineuse transcutanée 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	DAAF002
	Dilatation intraluminale de la voie d'éjection infraaortique, par voie artérielle transcutanée 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	DAAF003
	Agrandissement d'une communication interatriale, par voie veineuse transcutanée 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	DAGF001
	Ablation de corps étranger intracavitaire cardiaque ou intravasculaire, par voie vasculaire transcutanée 
	
	-
	
	
	
	
	
	
	

	DAMF001
	Création d'une communication interatriale, par voie veineuse transcutanée 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	DASF001
	Fermeture du canal artériel, par voie vasculaire transcutanée 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	DASF002
	Fermeture d'une déhiscence d'une prothèse de cloisonnement intraatrial, par voie vasculaire transcutanée 
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	Code

CCAM
	Libellé de l'acte
	Nombre d'actes

en 2007
	Nombre d'actes

en 2008
	Nombre d'actes

en 2009
	Moyenne sur les 3 dernières années

(2007 à 2009)
	Nombre d'actes au
1er semestre 2010

	
	
	
	Dont nombre de patients
< 18 ans
	
	Dont nombre de patients
< 18 ans
	
	Dont nombre de patients
< 18 ans
	
	Dont nombre de patients
< 18 ans
	

	DASF003
	Fermeture de communication interventriculaire, par voie veineuse transcutanée 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	DASF004
	Fermeture d'une communication interatriale, par voie veineuse transcutanée 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	DBAF001
	Dilatation intraluminale de l'orifice aortique, par voie artérielle transcutanée 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	DBAF002
	Dilatation intraluminale de l'orifice pulmonaire sans perforation de la valve atrésique, par voie veineuse transcutanée 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	DBAF003
	Dilatation intraluminale de l'orifice atrioventriculaire droit, par voie veineuse transcutanée 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	DBAF004
	Dilatation intraluminale de l'orifice atrioventriculaire gauche, avec perforation du septum interatrial, par voie veineuse transcutanée 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	DBAF005
	Dilatation intraluminale de l'orifice pulmonaire avec perforation de la valve atrésique, par voie veineuse transcutanée
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	DBSF001
	Fermeture d'une déhiscence par désinsertion de prothèse orificielle cardiaque, par voie vasculaire transcutanée 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	DDSF001
	Embolisation ou fermeture d'une fistule ou d'un anévrisme coronaire, par voie vasculaire transcutanée 
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	Code

CCAM
	Libellé de l'acte
	Nombre d'actes

en 2007
	Nombre d'actes

en 2008
	Nombre d'actes

en 2009
	Moyenne sur les 3 dernières années

(2007 à 2009)
	Nombre d'actes au
1er semestre 2010

	
	
	
	Dont nombre de patients
< 18 ans
	
	Dont nombre de patients
< 18 ans
	
	Dont nombre de patients
< 18 ans
	
	Dont nombre de patients
< 18 ans
	

	DFAF001
	Dilatation intraluminale de plusieurs branches de l'artère pulmonaire avec pose d'endoprothèse, par voie veineuse transcutanée 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	DFAF002
	Dilatation intraluminale d'une branche de l'artère pulmonaire sans pose d'endoprothèse, par voie veineuse transcutanée 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	DFAF003
	Dilatation intraluminale d'une branche de l'artère pulmonaire avec pose d'endoprothèse, par voie veineuse transcutanée 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	DFAF004
	Dilatation intraluminale de plusieurs branches de l'artère pulmonaire sans pose d'endoprothèse, par voie veineuse transcutanée 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	DGAF001
	Dilatation intraluminale de l'aorte thoracique sans pose d'endoprothèse, par voie artérielle transcutanée 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	DGAF003
	Dilatation intraluminale d'une coarctation de l'aorte abdominale, par voie artérielle transcutanée 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	DGAF004
	Dilatation intraluminale d'une coarctation de l'aorte thoracique avec pose d'endoprothèse, par voie artérielle transcutanée 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	DGAF006
	Dilatation intraluminale d'une coarctation de l'aorte thoracique sans pose d'endoprothèse, par voie artérielle transcutanée 
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	Code

CCAM
	Libellé de l'acte
	Nombre d'actes

en 2007
	Nombre d'actes

en 2008
	Nombre d'actes

en 2009
	Moyenne sur les 3 dernières années

(2007 à 2009)
	Nombre d'actes au
1er semestre 2010

	
	
	
	Dont nombre de patients
< 18 ans
	
	Dont nombre de patients
< 18 ans
	
	Dont nombre de patients
< 18 ans
	
	Dont nombre de patients
< 18 ans
	

	DGAF007
	Dilatation intraluminale de l'aorte thoracique avec pose d'endoprothèse, par voie artérielle transcutanée 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	DGLF003
	Pose d'endoprothèse couverte dans l'aorte thoracique, par voie artérielle transcutanée 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	EZGF001
	Ablation d'une endoprothèse vasculaire ou d'un filtre cave ayant migré en position intracavitaire cardiaque ou intravasculaire, par voie vasculaire transcutanée 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	TOTAL
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


2) Provenance des patients :

Indiquer pour 2009 la provenance des patients (en nombre et en %) :

- du territoire de santé de l’établissement
- du (des) autre(s) territoire(s) de santé du département de l’établissement

- des autres départements franciliens

- hors Ile-de-France
3) Envisagez-vous un changement qualitatif d'activité ? :  (Précisez)
F - Conditions techniques de fonctionnement
1) Des protocoles organisant la prise en charge des patients et permettant d’assurer la continuité des soins 
   sont-ils établis  entre les médecins pratiquant les activités interventionnelles et :
( pour les adultes, le médecin responsable de l’USIC  : 


Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

( pour les enfants,  le médecin responsable de l’unité de réanimation pédiatrique 

  ou de réanimation pédiatrique spécialisée : 










Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

2)  Des conventions organisant la prise en charge en urgence des patients sont-elles conclues avec les
      établissements autorisés à exercer la médecine d’urgence ?
Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

Sans Objet
 FORMCHECKBOX 

Dans l’affirmative , ces conventions précisent t-elles :
( les modalités des premiers soins, lors de la prise en charge en urgence des patients présentant une  
  suspicion de syndrome coronarien aigu ?









Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

(  Les modalités d’accès direct au plateau technique ?


Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

3) La salle de cardiologie interventionnelle est-elle située à proximité d’une salle de surveillance post-
interventionnelle d’au moins 3 postes, répondant aux conditions d’équipement prévues à l’article 
D 6124- 99* ?









Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

* article en annexe

G – Personnel
1)
 Le demandeur dispose-t-il pour tout acte, y compris en urgence : 

-  d’au moins un  médecin justifiant d’une formation et d’une expérience dans la pratique d’actes 
interventionnels, sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie :

Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

- d’un second médecin pouvant intervenir sans délai, si nécessaire : 
Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

- d’au moins 2 auxiliaires médicaux formés à la réalisation de ces actes dont au moins un infirmier, et

  lorsque l’acte est pratiqué sur un enfant un infirmier expérimenté dans la prise en charge des enfants :









Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

- d’un médecin anesthésiste-réanimateur en mesure d’intervenir lors de la prescription et 
  de la réalisation de l’acte, à la demande du médecin qui prescrit ou réalise l’acte interventionnel 

  (NB : le médecin anesthésiste-réanimateur est expérimenté dans la prise en charge des enfants 
  lorsque l’acte est  pratiqué sur un enfant) :









Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

- d'un médecin expérimenté en cardiopédiatrie et en réanimation pédiatrique en mesure d’intervenir
  à tout moment de la prise en charge d’un enfant :










Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

2)
Rayonnements ionisants: 

- les personnels  mentionnés au 1) répondent-ils aux conditions fixées à l’article L 1333-11* :











Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

- s’assurent-ils que les dispositions des articles R 1333-56*, R 1333-59* et R 1333-74* sont respectées 
lors de la prescription et lors de la réalisation des actes dans la salle de cardiologie interventionnelle :










Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

Joindre le dernier rapport de l’autorité de Sécurité Nucléaire, décrire les procédures de contrôle qualité et attester de la formation des personnels en radioprotection.

* articles en annexe

3)
Personnel médical et non médical

- Préciser dans le tableau ci-dessous les cardiopédiatres concernés :
	Nom et Prénom
	ETP ou Temps/semaine

	
	

	
	

	
	

	
	


 Indiquer les évolutions envisagées en termes d’effectifs :

- Indiquer le personnel paramédical (nombre et  ETP) affecté à cette activité :
	Qualification

(IDE, …….)
	Nombre
	ETP

	
	
	

	
	
	

	
	
	


 Indiquer les évolutions envisagées en terme d’effectifs :

4)
Permanence des soins :

	
	Horaire
	Nombre de médecins participant 
	Nombre de paramédicaux participant

	
	
	Seniors


	Internes


	IDE


	Autres



	Garde dédiée aux activités de type II
	
	
	
	
	

	Astreinte dédiée aux activités de type II
	
	
	
	
	


- Précisions si besoin : 


- Joindre le planning d’astreinte ou de garde des deux dernières semaines


3.3 ORGANISATION DE LA PRISE EN CHARGE DES ACTIVITES DE TYPE III : ACTES PORTANT
SUR LES AUTRES CARDIOPATHIES DE L’ADULTES 

A - Le demandeur dispose t-il, sur le site, pour les actes portant sur les adultes :
	1°) d'une unité d’hospitalisation de médecine à temps complet :

( Dans l’affirmative préciser : 

- le nombre de lits

- l’activité 2009

- si elle est située dans le même bâtiment ou dans des bâtiments voisins
- si elle est mise à disposition par convention avec un autre établissement 
  implanté sur ce site (préciser lequel, la date de convention)
( Dans la négative, existe-t-il un projet pour une unité de ce type ? 
(description du projet, échéance,…)
	Oui  FORMCHECKBOX 

	Non  FORMCHECKBOX 


	2°) d’une unité de soins intensifs cardiologiques ? 

( Dans l’affirmative préciser : 

- le nombre de lits

- l’activité 2009

- si elle est située dans le même bâtiment ou dans des bâtiments voisins

- si elle est mise à disposition par convention avec un autre établissement 
  implanté sur ce site (préciser lequel, la date de convention)
( Dans la négative, existe-t-il un projet pour une unité de ce type ? 
(description du projet, échéance,…)
	Oui  FORMCHECKBOX 

	Non  FORMCHECKBOX 


	3°) d'au moins une salle d’angiographie  numérisée dédiée aux activités  

cardiovasculaires ?

Dans l’affirmative :

- cette (ces) salle (s) satisfait (satisfont) elle (s) aux impératifs d’hygiène, 
  de sécurité des soins et de protection contre les rayonnements ionisants ?
- la traçabilité des consommables utilisés y est-elle assurée ?
	Oui  FORMCHECKBOX 

Oui  FORMCHECKBOX 

Oui  FORMCHECKBOX 

	Non  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 



B - Le demandeur peut-il  assurer la prise en charge et le suivi appropriés :
	- en chirurgie cardiaque

- en chirurgie vasculaire

- en réanimation

( Dans la négative, pour chacun des 3 items ci-dessus, le transfert du patient dans
  le (les) établissement(s) de santé apte (s) à lui dispenser les soins nécessaires, 
  dans un délai compatible avec les impératifs de sécurité est-il organisé via une 
  convention ? 

  - si oui, celle-ci fixe t-elle les modalités de transfert, de prise en charge 
 et de suivi ?

 - si non, une ou des convention(s) sont-elle(s) prévue(s) ? dans quel délai ?
	Oui  FORMCHECKBOX 

Oui  FORMCHECKBOX 

Oui  FORMCHECKBOX 

Oui  FORMCHECKBOX 


	Non  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 




C - Le demandeur s’engage t-il à pratiquer les actes de type 3 24h/24 tous les jours de l’année et à 
assurer la permanence des soins ?










Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

Le demandeur est-il membre du réseau de prise en charge des urgences ?











Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

D - Activité:
1) Seuil d’activité (données issues du registre cardioarhif) mentionné dans l’arrêté 

    du 14/04/2009 : 350 actes d’angioplastie coronarienne.
	Code

CCAM
	Libellé de l'acte
	Nombre d'actes 

en 2007
	Nombre d'actes 

en 2008
	Nombre d'actes 

en 2009
	Moyenne sur les 3 dernières années

(2007 à 2009)
	Nombre d'actes au
1er semestre 2010

	DDAF001
	Dilatation intraluminale d'un vaisseau coronaire sans pose d'endoprothèse, par voie artérielle transcutanée 
	
	
	
	
	

	DDAF003 
	Dilatation intraluminale de 3 vaisseaux coronaires ou plus avec pose d'endoprothèse, par voie artérielle transcutanée 
	
	
	
	
	

	DDAF004 
	Dilatation intraluminale de 2 vaisseaux coronaires avec pose d'endoprothèse, par voie artérielle transcutanée 
	
	
	
	
	

	DDAF006 
	Dilatation intraluminale d'un vaisseau coronaire avec pose d'endoprothèse, par voie artérielle transcutanée 
	
	
	
	
	

	DDAF007 
	Dilatation intraluminale de 2 vaisseaux coronaires avec artériographie coronaire, avec pose d'endoprothèse, par voie artérielle transcutanée 
	
	
	
	
	

	DDAF008 
	Dilatation intraluminale d'un vaisseau coronaire avec artériographie coronaire, avec pose d'endoprothèse, par voie artérielle transcutanée 
	
	
	
	
	

	DDAF009 
	Dilatation intraluminale de 3 vaisseaux coronaires ou plus avec artériographie coronaire, avec pose d'endoprothèse, par voie artérielle transcutanée 
	
	
	
	
	

	DDAF010 
	Dilatation intraluminale d'un vaisseau coronaire avec artériographie coronaire, sans pose d'endoprothèse, par voie artérielle transcutanée 
	
	
	
	
	

	DDFF001 
	Athérectomie intraluminale d'artère coronaire par méthode rotationnelle, par voie artérielle transcutanée 
	
	
	
	
	

	DDFF002 
	Athérectomie intraluminale d'artère coronaire par méthode directionnelle, par voie artérielle transcutanée 
	
	
	
	
	

	TOTAL
	
	
	
	
	
	


2)
 Actes en dehors du seuil

	Code CCAM

(à préciser)
	Libellé de l'acte
	Nombre 2007
	Nombre 2008
	Nombre 2009
	Nombre au 1er semestre 2010

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


3)
Provenance des patients :

Indiquer pour 2009 la provenance des patients (en nombre et en %) :

- du territoire de santé de l’établissement
- du (des) autre(s) territoire(s) de santé du département de l’établissement

- des autres départements franciliens

- hors Ile-de-France
4)
Envisagez-vous un changement qualitatif d'activité ?  (précisez)
E - Conditions techniques de fonctionnement
1) L'établissement où est réalisée l'activité dispose t-il d'un nombre de lits d'hospitalisation permettant de prendre en charge en urgence des patients relevant de ce type d'actes et d'assurer la continuité des soins ? 










Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

2) Des protocoles organisant la prise en charge des patients et permettant d’assurer la continuité des soins 
  sont-ils établis entre les médecins pratiquant les activités interventionnelles et :
( le médecin responsable de l’USIC  : 




Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

3)  Des conventions organisant la prise en charge en urgence des patients sont-elles conclues avec les
 établissements autorisés à exercer la médecine d’urgence ?
Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

Sans Objet 
 FORMCHECKBOX 

Dans l’affirmative, ces conventions précisent t-elles :
( les modalités des premiers soins, lors de la prise en charge en urgence des patients présentant une
suspicion de syndrome coronarien aigu ?









Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

(  Les modalités d’accès direct au plateau technique ?


Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

4) La salle de cardiologie interventionnelle est-elle située à proximité d’une salle de surveillance post-
  interventionnelle d’au moins 3 postes, répondant aux conditions d’équipement prévues à l’article 
  D 6124- 99* ?









Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

* article en annexe
F – Personnel
1)
 Le demandeur de dispose-t-il pour tout acte, y compris en urgence : 

- d’au moins un médecin justifiant d’une formation et d’une expérience dans la pratique d’actes 
  interventionnels, sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie :

Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

- d’un second médecin pouvant intervenir sans délai, si nécessaire : 
Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

- d’au moins 2 auxiliaires médicaux formés à la réalisation de ces actes dont au moins un infirmier :









Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

- d’un médecin anesthésiste-réanimateur en mesure d’intervenir lors de la prescription et de la 
  réalisation de l’acte, à la demande du médecin qui prescrit ou réalise l’acte interventionnel :









Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

2)
Rayonnements ionisants: 

- les personnels  mentionnés  au 1) répondent-ils aux conditions fixées à l’article L 1333-11* :











Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

- s’assurent-ils que les dispositions des articles R 1333-56*, R 1333-59* et R 1333-74* sont respectées 
  lors de la prescription et lors de la réalisation des actes dans la salle de cardiologie interventionnelle :










Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

Joindre le dernier rapport de l’autorité de Sécurité Nucléaire, décrire les procédures de contrôle qualité 
et attester de la formation des personnels en radioprotection.
* articles en annexe

3)
Personnel médical et non médical

- Préciser dans le tableau ci-dessous les cardiologues (ou radiologues) spécialisés dans la pratique du

  cathétérisme interventionnel concernés :
	Nom et Prénom
	ETP ou Temps/semaine

	
	

	
	

	
	


 Indiquer les évolutions envisagées en termes d’effectifs :
- Indiquer le personnel paramédical (nombre et  ETP) affecté à cette activité :
	Qualification

(IDE, …….)
	Nombre
	ETP

	
	
	

	
	
	

	
	
	


 Indiquer les évolutions envisagées en termes d’effectifs :

4)
Permanence des soins :

	
	Horaire
	Nombre de médecins participant 
	Nombre de paramédicaux participant

	
	
	Seniors


	Internes


	IDE


	Autres



	Garde dédiée aux activités de type III
	
	
	
	
	

	Astreinte dédiée aux activités de type III
	
	
	
	
	


- Précisions si besoin : 


- Joindre le planning d’astreinte ou de garde des deux dernières semaines
3.4 ORGANISATION DE LA PRISE EN CHARGE DES PATIENTS

Pour une demande d'autorisation ne comportant pas les 3 types d'actes, décrire l'organisation mise en
œuvre par l'établissement pour la prise en charge des patients nécessitant des actes non effectués par l'établissement. 
Préciser : -les conventions avec d'autres établissements

- le ou les partenariat(s) non formalisé(s)
3.5 -  SYSTEME D’INFORMATION
Toute demande d'activité pour les adultes doit s'accompagner de :
(  l'engagement du demandeur à participer au futur registre de rythmologie
    Signature

(  l'engagement du demandeur à renseigner le registre cardio-arhif.

    Signature
IV - DOSSIER FINANCIER

4.1 Coût pour l’Assurance Maladie en 2009 (GHS et honoraires le cas échéant)
	Activité 1
	Montant du GHS
	Montant des honoraires
	Dispositifs médicaux
implantables hors GHS

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	Activité 2
	Montant du GHS
	Montant des honoraires
	Dispositifs médicaux
implantables hors GHS

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	Activité 3
	Montant du GHS
	Montant des honoraires
	Dispositifs médicaux
implantables hors GHS

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


4.2 Investissement

Décrire les projets d’investissement sur 5 ans et en indiquer les montants estimés, les modes de financement,
le calendrier de mise en oeuvre.

4.3 Budget de fonctionnement prévisionnel (sur 5 ans)

V - DOSSIER EVALUATION

« Art. R. 6123-95 du code de la santé publique − Le titulaire de l’autorisation mentionnée à l’article R. 6123-87 assure annuellement le suivi de la qualité de sa pratique de l’activité de soins conformément à des critères arrêtés par le ministre chargé de la santé. Les objectifs de ce suivi sont définis et fixés dans le contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens conclu entre l’agence régionale de santé  et le titulaire de l’autorisation en application des articles L. 6114-2 et L. 6114-3 ».

Précisez les indicateurs et critères d'évaluation retenus par l'établissement (liste indicative en annexe 5 de la circulaire n° DHOS/04/2009/279 du 12 août 2009 relative aux activités interventionnelles sous imagerie médicale par voie endovasculaire en cardiologie)
VI - ANNEXE
Article D. 6124-99 du code de la santé publique
La salle de surveillance postinterventionnelle est dotée de dispositifs médicaux permettant pour chaque poste installé : 

1° L'arrivée de fluides médicaux et l'aspiration par le vide ; 

2° Le contrôle continu du rythme cardiaque et l'affichage du tracé électrocardioscopique, par des appareils
  munis d'alarme, et le contrôle de la saturation du sang en oxygène ; 

3° La surveillance périodique de la pression artérielle ; 

4° Les moyens nécessaires au retour à un équilibre thermique normal pour le patient. 

La salle de surveillance postinterventionnelle est en outre équipée : 

- d'un dispositif d'alerte permettant de faire appel aux personnels nécessaires en cas de survenance de 
  complications dans l'état d'un patient ; 

- d'un dispositif d'assistance ventilatoire, muni d'alarmes de surpression et de débranchement ainsi que d'arrêt 
  de fonctionnement. 

Les personnels exerçant dans cette salle peuvent accéder sans délai au matériel approprié permettant la défibrillation cardiaque des patients ainsi que l'appréciation du degré de leur éventuelle curarisation. 

Article L.1333-11 du code de la santé publique -Modifié par Ordonnance n°2010-177 du 23 février 2010 - art. 26
Sans préjudice des dispositions prises en application de l'article L. 4111-6 du code du travail, ni des dispositions prévues aux articles du présent chapitre, les rayonnements ionisants ne peuvent être utilisés sur le corps humain qu'à des fins de diagnostic, de traitement ou de recherches biomédicales menées dans les conditions définies au titre II du livre Ier de la présente partie. 

Les professionnels pratiquant des actes de radiodiagnostic, de radiothérapie ou de médecine nucléaire à des fins de diagnostic, de traitement ou de recherche biomédicale exposant les personnes à des rayonnements ionisants et les professionnels participant à la réalisation de ces actes et à la maintenance et au contrôle de qualité des dispositifs médicaux doivent bénéficier, dans leur domaine de compétence, d'une formation théorique et pratique, initiale et continue, relative à la protection des personnes exposées à des fins médicales relevant, s'il y a lieu, des articles L. 6313-1 à L. 6313-11 du code du travail. 

Les radiophysiciens employés par des établissements publics de santé sont des agents non titulaires de ces établissements. Les dispositions particulières qui leur sont applicables compte tenu du caractère spécifique de leur activité sont fixées par voie réglementaire.

Article R. 1333-56 du code de la santé publique - Modifié par Décret n°2007-1582 du 7 novembre 2007 - art. 26 JORF 9 novembre 2007
Pour l'application du principe mentionné au 1° de l'article L. 1333-1, toute exposition d'une personne à des rayonnements ionisants, dans un but diagnostique, thérapeutique, de médecine du travail ou de dépistage, fait l'objet d'une analyse préalable permettant de s'assurer que cette exposition présente un avantage médical direct suffisant au regard du risque qu'elle peut présenter et qu'aucune autre technique d'efficacité comparable comportant de moindres risques ou dépourvue d'un tel risque n'est disponible. 

Pour les expositions aux rayonnements ionisants lors de programmes de recherche biomédicale et lors de procédures médico-légales, il est tenu compte des avantages pour la personne concernée par l'exposition et de ceux de la recherche médicale. 

La justification d'une exposition aux rayonnements ionisants à des fins médicales et médico-légales s'appuie soit sur les recommandations de pratique clinique de la Haute Autorité de santé, soit sur l'avis concordant d'experts formulé dans les conditions prévues à l'article R. 1333-70. 

Dans le cas où une exposition n'est habituellement pas justifiée au regard des recommandations ou avis mentionnés ci-dessus mais où elle paraît cependant nécessaire pour un patient déterminé dans un cas particulier, le médecin prescripteur et le médecin réalisateur de l'acte indiquent les motifs la justifiant dans la demande d'examen et le compte rendu d'examen. 

Article R. 1333-59 du code de la santé publique - Décret n°2007-1582 du 7 novembre 2007 - art. 26 JORF 9 novembre 2007Modifié par 
Pour l'application du principe mentionné au 2° de l'article L. 1333-1, sont mises en oeuvre lors du choix de l'équipement, de la réalisation de l'acte, de l'évaluation des doses de rayonnements ou de l'activité des substances radioactives administrées des procédures et opérations tendant à maintenir la dose de rayonnements au niveau le plus faible raisonnablement possible. Sont applicables à ces procédures et opérations les obligations de maintenance et d'assurance de qualité, y compris le contrôle de qualité prévu à l'article L. 5212-1. 

Article R.1333-74 du code de la santé publique -Modifié par Décret n°2007-1582 du 7 novembre 2007 - art. 26 JORF 9 novembre 2007
Une décision de l'Autorité de sûreté nucléaire, homologuée par le ministre chargé de la santé, détermine les objectifs, la durée et le contenu des programmes de formation des professionnels de santé à la radioprotection des patients, prévue à l'article L. 1333-11 ainsi que les modalités de reconnaissance de formations équivalentes. 
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