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DOSSIER PROMOTEUR

DEMANDE D’AUTORISATION POUR

L’ACTIVITE DE SOINS DE 
CHIRURGIE CARDIAQUE
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.

Textes de référence :

( Décret n° 2006-77 du 24 janvier 2006 relatif aux conditions d’implantation applicables aux activités de soins de chirurgie cardiaque 
(Dispositions codifiées aux articles R.6123-69 à R.6123-74 du code de la santé publique)

( Décret n° 2006-78 du 24 janvier 2006 relatif aux conditions techniques de fonctionnement applicables aux activités de soins de chirurgie cardiaque
, modifié par décret n° 2006-273 du 7 mars 2006 (dispositions codifiées aux articles D.6124-121 à D.6124-130 du code de la santé publique)

( Arrêté du 24 janvier 2006  fixant l’activité minimale des établissements exerçant les activités de soins de chirurgie cardiaque

( Circulaire DHOS/04/n° 2006/293 du 3 juillet 2006 relative à l’activité de soins de chirurgie cardiaque

( Article 5 (VIII) de la loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 complétant l’article L.6122-8 CSP

( Article D.6124-107 à D.6124-116 du code de la santé publique fixant les conditions techniques de fonctionnement des unités de soins intensifs en cardiologie

I – DOSSIER ADMINISTRATIF

	Objet de la demande


	


	Auteur de la demande
	

	Statut juridique 
	

	Nature et raison sociale de la personne morale
	

	Adresse
	

	Représentant légal
	

	N° Finess juridique
	

	N°SIRET
	

	Groupe d’appartenance

(le cas échéant)
	


	Raison sociale de l’établissement 

	

	Adresse
	

	Code postal
	

	Territoire de santé
	

	Adresse mail du promoteur
	

	N° Finess
	

	N° SIRET
	


Objet :

 FORMCHECKBOX 
 Chirurgie cardiaque adulte

 FORMCHECKBOX 
 Chirurgie cardiaque pédiatrique

Ce document comprend :

- une partie administrative générale

- une partie chirurgie adulte

- une partie chirurgie pédiatrique

PARTIE ADMINISTRATIVE

1-Présentation générale de l’établissement

2-1 Présentation du projet et de ses motivations


2-2 Cohérence avec le SROS et son annexe  (orientations et recommandations)

3 - ENGAGEMENT DU DEMANDEUR   

( Respecter le volume d’activité ou de dépenses à la charge de l'assurance maladie, tels que prévus dans le CPOM
( Respecter la réalisation et le maintien des conditions d'implantation des activités de soins et des équipements matériels
 lourds ainsi que des conditions techniques de fonctionnement fixées en application des articles L. 6123-1 et L. 6124-1

( Respecter le maintien des autres caractéristiques du projet après l'autorisation ou le renouvellement de celle-ci

( Respecter les seuils d’activité tels que fixés par l’arrêté du 24 janvier 2006

( Assurer une accessibilité financière aux soins 

( Mettre en œuvre l'évaluation périodique prévue aux articles R 6122-23, R 6122-24, R 6122-32-2 du code de la santé
 publique, en déterminant à l'avance les critères retenus et les méthodes utilisées, et en communiquer les résultats à l'ARS, 










Nom










Prénom










Qualité










Date et signature
4 - DOSSIER DES PERSONNELS

Cette rubrique sera renseignée dans les fiches techniques

5 - DOSSIER FINANCIER


5-1 : Investissement :

Coût global du projet en distinguant les coûts des investissements immobiliers et mobiliers.

Préciser pour les demandeurs exerçant déjà l’activité l’impact de la mise aux normes et le calendrier de réalisation des travaux.

Modalités de financement (emprunt, autofinancement, subvention…)

Si  nécessité d’un emprunt 

Indiquer le taux et la durée.


Pour les établissements publics et PSPH, éléments du plan global de financement pluriannuel relatif à l’opération.


5-2 : Fonctionnement

Estimation prévisionnelle des dépenses et des recettes.

Pour les dépenses, distinguer notamment :

- les frais de personnel médical et soignant et préciser l’impact de la mise aux normes et l’impact éventuel d’une montée en charge du recrutement.

- les frais financiers et d’amortissements liés à un éventuel recours à l’emprunt

Pour les recettes :

- valorisation T2A de l’activité 

Préciser l’activité prévisionnelle ayant servi de base de calcul et l’ensemble des recettes correspondantes.

6 - EVALUATION

Le demandeur d’autorisation s’engage à évaluer l’activité de chirurgie cardiaque. Il précise :

- les objectifs qu’il se fixe pour mettre en œuvre les objectifs du Schéma d’Organisation Sanitaire, notamment au regard de l’accessibilité, de la qualité et de la sécurité des soins, ainsi que de la continuité et de la prise en charge globale du patient.

- les indicateurs utilisés pour l’évaluation parmi ceux proposés en annexe 2 de la circulaire n°DHOS/04/2006/293 du 3 juillet 2006 :



- activité



- fonctionnement de l’activité de chirurgie cardiaque



- pratiques professionnelles



- accessibilité

PARTIE TECHNIQUE

1 - CHIRURGIE CARDIAQUE ADULTE



1-1 Présentation

(

Existence d'un projet de pôle ou de service concernant l'activité de chirurgie cardiaque :
 Oui/Non



Si oui, joindre copie de la partie concernée à la demande d'autorisation

· Localisation du  service de chirurgie cardiaque adulte et des autres services

	Services
	Même site

Même bâtiment
	Même site

Autre bâtiment
	Autre site

	Unité d’hospitalisation chirurgie cardiaque
	
	
	

	Salles d’opération réservées à la chirurgie cardiaque
	
	
	

	Réanimation
	
	
	

	USIC
	
	
	

	Unité de médecine cardiologique
	
	
	

	Cardiologie interventionnelle sous imagerie médicale par voie endovasculaire
	
	
	

	Echocardiographie
	
	
	

	Echographie transthoracique
	
	
	

	Echographie transoesophagienne
	
	
	

	Angiographie numérisée
	
	
	

	Laboratoire Analyse Biologie Médicale
	
	
	


· Accessibilité des équipements 

	Equipement
	Disponibilité H24
	Disponibilité

sur demande

	Laboratoire permettant la réalisation d'examens 


*
bactériologie, biochimie


*
hématologie, hémostase


*
gaz du sang
	
	

	Produits sanguins labiles
	
	

	Echocardiographie
	
	

	Echographie transthoracique
	
	

	Echographie transoesophagienne
	
	

	Angiographie numérisée
	
	




1-2 Activité des lits dédiés
	
	2007
	2008
	2009

	Nombre de lits
	
	
	

	Nombre de séjours
	
	
	

	Nombre d’entrées
	
	
	

	Nombre de journées
	
	
	

	Nombre d'interventions
	
	
	

	Nombre de consultations
	
	
	

	Nombre de séjours en réanimation 
	
	
	

	Pourcentage d'interventions en urgence
	
	
	


Description du case-mix des unités

	GHM
	Libellé du GHM
	2007
	2008
	2009

	05C02
	Chirurgie de remplacement valvulaire avec CEC et avec cathétérisme cardiaque ou coronarographie
	
	
	

	05C03
	Chirurgie de remplacement valvulaire avec CEC, sans cathétérisme cardiaque ni coronarographie
	
	
	

	05C04
	Pontages aortocoronariens avec cathétérisme cardiaque ou coronarographie
	
	
	

	05C05
	Pontages aortocoronariens sans cathétérisme cardiaque ni coronarographie 
	
	
	

	05C06
	Autres interventions cardiothoraciques, age supérieur à 1 an, ou vasculaires quelque soit l’âge, avec CEC
	
	
	

	05C07
	Autres interventions cardiothoraciques, age inférieur à 2 ans, avec CEC
	
	
	

	05C08
	Autres interventions cardiothoraciques, age supérieur à 1 an, ou vasculaires quelque soit l’âge, sans CEC
	
	
	

	05C09
	Autres interventions cardiothoraciques, age inférieur à 2 ans, sans CEC
	
	
	

	Total
	
	
	
	


Pour toute activité moyenne inférieure à l’activité minimale annuelle fixée par l’arrêté du 24 janvier 2006, fournir les arguments permettant d’envisager l’atteinte des seuils, dont l’analyse des besoins de la population non couverts.
Origine des patients

	Nombre et pourcentage de patients
	2007
	2008
	2009

	Paris  
	
	
	

	Ile de France Petite couronne
	
	
	

	Ile de France Grande couronne
	
	
	

	France métropolitaine hors Ile de France
	
	
	

	Hors France métropolitaine
	
	
	

	Total
	
	
	




1-3 Conditions techniques

(
Prise en charge en réanimation/surveillance continue (adulte)

( Nature du service 1 : réa dédiée chirurgie cardiaque - 2 chirurgicale -2 : médicochirurgicale
|__|

( Nombre de lits de réanimation

|__|__|


(préciser si réanimation dédiée ou non)

( Nombre de lits de surveillance continue

|__|__|

(
Bloc opératoire de chirurgie cardiaque

( Nombre total de salles d'opération aseptiques affectées à la chirurgie cardiaque :
|__|

(Deux salles minimum)

*
Appareil de CEC dans chaque salle
1 : oui – 2 : non
|__|

*
Un appareil d’assistance cardio-circulatoire
1 : oui – 2 : non
|__|

*
Un local aseptique pour le stockage des appareils de CEC
1 : oui – 2 : non
|__|



1-4 Personnel


Personnel médical intervenant en chirurgie cardiaque

( Nombre de chirurgiens cardiaques
|__|__|


* au moins deux chirurgiens 1 : oui – 2 : non
|__|

Au moment de la demande citer les noms des chirurgiens


* Nombre  titulaires du DESC chirurgie thoracique et cardiovasculaire 
|__|__|


Au moment de la demande citer les noms des chirurgiens


* Nombre compétents en chirurgie thoracique 
|__|__|


Au moment de la demande citer les noms des chirurgiens


* pour la chirurgie des cardiopathies congénitales complexes de l’adulte, nb chirurgiens formés

ou ayant une expérience en chirurgie des cardiopathies congénitales 
|__|__|

Au moment de la demande citer les noms des chirurgiens


( Nombre de médecins avec formation universitaire en CEC

|__|__|

Au moment de la demande citer les noms des médecins
( Nombre de médecins qualifiés spécialistes ou compétents en anesthésie réanimation ayant 

une expérience en chirurgie cardiaque

|__|__|


Préciser s’ils sont dédiés 
1 : oui – 2 : non
|__|


s’ils ne sont pas dédiés, préciser la part de leur activité consacrée à la chirurgie cardiaque

en ETP

|__|__|, |__|


( Nombre de médecins intervenant dans l’activité de chirurgie cardiaque et qualifiés en

réanimation  médicale ou en cardiologie

|__|__|

( Personnel non médical dédié à la chirurgie cardiaque : en ETP

( IDE


|__|__|, |__|

( IBODE


|__|__|, |__|

( IDE anesthésistes


|__|__|, |__|

( Interventions de chirurgie cardiaque


Présence de 2 IDE dont 1 IBODE au moins 
1 : oui – 2 : non 
|__|

En tant que de besoins, présents ou appelés dans un délai compatible avec l’urgence vitale,

( 1 IDE ou un médecin expérimenté en CEC
1 : oui – 2 : non
|__|

( 1 IDE anesthésiste 

1 : oui – 2 : non
 |__|

( Fonctionnement

( Protocole établi entre l'unité de chirurgie cardiaque et l’unité de réanimation relatif

à la disponibilité des lits

        1 : oui – 2 : non
 |__|

aux modalités de prise en charge des patients de chirurgie cardiaque 
1 : oui – 2 : non 
 |__|

( Modalités de coopération avec le service d’urgences et le SMUR :
( Organisation de la continuité des soins

( Chirurgien 
1 : garde – 2 : astreinte opérationnelle
|__|

( Anesthésiste-réanimateur
1 : garde – 2 : astreinte opérationnelle
|__|

( Médecin compétent en CEC
1 : garde – 2 : astreinte opérationnelle
|__|

( IDE compétent en CEC
1 : garde – 2 : astreinte opérationnelle
|__|

2 – CHIRURGIE CARDIAQUE PEDIATRIQUE



2-1 présentation

(
 Existence d'un projet de pôle ou de service concernant l'activité de  chirurgie cardiaque pédiatrique: 
1 : oui – 2 : non
|__|




Si oui, joindre copie de la partie concernée à la demande d'autorisation

( Localisation du service de chirurgie cardiaque pédiatrique et des autres services

	Services
	Même site

Même bâtiment
	Même site

Autre bâtiment
	Autre site

	Unité d’hospitalisation chirurgie cardiaque
	
	
	

	Salles d’opération réservées à la chirurgie cardiaque
	
	
	

	Réanimation pédiatrique
	
	
	

	Cardiologie interventionnelle sous imagerie médicale par voie endovasculaire
	
	
	

	Echographie transthoracique/ transoesophagienne
	
	
	

	Electroencéphalographie
	
	
	

	Endoscopie respiratoire
	
	
	

	Angiographie numérisée
	
	
	

	Scanographie
	
	
	

	Imagerie par résonance magnétique
	
	
	

	Examens par radioéléments en sources non scellées
	
	
	

	Laboratoire Analyse Biologie Médicale
	
	
	


(
Accessibilité des équipements 

	Equipement
	Disponibilité H24
	Disponibilité

sur demande



	Laboratoire permettant la réalisation d'examens 


*
gaz du sang


*
examens biologiques par microtechniques


*
examens de l’hémostase
	
	

	Echocardiographie bidimensionnelle transthoracique et transoesophagienne par un appareil mobile avec sondes
	
	

	EEG et échographie transfontanellaire


	
	

	Endoscopie respiratoire


	
	

	Explorations rythmologiques


	
	

	Stimulations cardiaques


	
	

	Hémodynamique avec possibilité d’angiographie et de cathétérisme interventionnel
	
	

	Scanner


	
	

	Angiographie


	
	

	IRM


	
	

	Examens utilisant des radioéléments en sources non scellées
	
	




2-2 activité des lits dédiés
	
	2007
	2008
	2009

	Nombre de lits
	
	
	

	Nombre de séjours
	
	
	

	Nombre d’entrées
	
	
	

	Nombre de journées
	
	
	

	Nombre d'interventions
	
	
	

	Nombre de consultations
	
	
	

	Nombre de séjours en réanimation pédiatrique spécialisée ou dans le secteur individualisé
	
	
	

	Pourcentage d'interventions en urgence
	
	
	


Description du case-mix des unités   de chirurgie pédiatrique   (patients de moins de 18 ans)     
	GHM
	Libellé du GHM
	2007
	2008
	2009

	
	
	
	
	

	05C02
	Chirurgie de remplacement valvulaire avec CEC et avec cathétérisme cardiaque ou coronarographie
	
	
	

	05C03
	Chirurgie de remplacement valvulaire avec CEC, sans cathétérisme cardiaque ni coronarographie
	
	
	

	05C04
	Pontages aortocoronariens avec cathétérisme cardiaque ou coronarographie
	
	
	

	05C05
	Pontages aortocoronariens sans cathétérisme cardiaque ni coronarographie 
	
	
	

	05C06
	Autres interventions cardiothoraciques, age supérieur à 1 an, ou vasculaires quelque soit l’âge, avec CEC
	
	
	

	05C07
	Autres interventions cardiothoraciques, age inférieur à 2 ans, avec CEC
	
	
	

	05C08
	Autres interventions cardiothoraciques, age supérieur à 1 an, ou vasculaires quelque soit l’âge, sans CEC
	
	
	

	05C09
	Autres interventions cardiothoraciques, age inférieur à 2 ans, sans CEC
	
	
	

	Total
	
	
	
	


Pour toute activité moyenne inférieure à l’activité minimale annuelle fixée par l’arrêté du 24 janvier 2006, fournir les arguments permettant d’envisager l’atteinte des seuils, dont l’analyse des besoins de la population non couverts.

Origine des patients

	Nombre de patients
	2007
	2008
	2009

	Paris
	
	
	

	Ile de France  Petite couronne
	
	
	

	Ile de France  Grande couronne
	
	
	

	France métropolitaine hors Ile de France
	
	
	

	Hors France métropolitaine
	
	
	

	Total
	
	
	




2-3 Conditions techniques

(
Prise en charge en réanimation surveillance continue (pédiatrique)


( Nature du service








 |__|



1 : réanimation pédiatrique spécialisée pour la chirurgie cardiaque



2 : un secteur individualisé au sein au sein d’une unité de réanimation pédiatrique
( Dispositifs médicaux adaptés




1 : oui – 2 : non

|__|


Un appareil d’épuration extra rénale 


1 : oui – 2 : non 

 |__|


Un appareil de photothérapie 



1 : oui – 2 : non

 |__|
(
Bloc opératoire de chirurgie cardiaque

( Nombre total de salles d'opération aseptiques affectées à la chirurgie cardiaque :
|__|

(Deux salles minimum)

*
Appareil de CEC dans chaque salle
1 : oui – 2 : non
|__|

*
Un appareil d’assistance cardio-circulatoire
1 : oui – 2 : non
|__|

*
Un local aseptique pour le stockage des 

appareils de CEC
1 : oui – 2 : non
|__|

( Si chirurgie cardiaque pédiatrique, dispositifs adaptés : 
1 : oui – 2 : non
|__|

* appareils de CEC 
1 : oui – 2 : non
|__|


* respirateurs 
1 : oui – 2 : non
 |__|

* appareils d’assistance respiratoire prolongée 


1 : oui – 2 : non
   

 |__|



2-4 Personnel médical

( Personnel médical intervenant en chirurgie cardiaque

( Nombre de chirurgiens cardiaques

|__|__|


* au moins deux chirurgiens 
1 : oui – 2 : non
|__|

Au moment de la demande citer les noms des chirurgiens


* nombre titulaires du DESC chirurgie thoracique et cardiovasculaire 
|__|__|


Au moment de la demande citer les noms des chirurgiens


* nombre compétents en chirurgie thoracique 

|__|__|


Au moment de la demande citer les noms des chirurgiens


* pour la chirurgie des cardiopathies congénitales complexes de l’adulte, nb chirurgiens formés

ou ayant une expérience en chirurgie des cardiopathies congénitales 
|__|__|

Au moment de la demande citer les noms des chirurgiens

( Nombre de médecins avec formation universitaire en CEC

|__|__|

*Au moins un médecin 
1 : oui – 2 : non
|__|

Au moment de la demande citer les noms des médecins
( Nombre de médecins qualifiés spécialistes ou compétents en anesthésie réanimation ayant une expérience en chirurgie cardiaque

|__|__|


Préciser s’ils sont dédiés 
1 : oui – 2 : non
|__|


S’ils ne sont pas dédiés, préciser la part de leur activité consacrée à la chirurgie cardiaque

( Nombre de médecins intervenant dans l’activité de chirurgie cardiaque et qualifiés en 

réanimation médicale ou en cardiologie

|__|__|

( Si chirurgie cardiaque pédiatrique :

*nombre de praticiens expérimentés en cardio-pédiatrie hémodynamique et

 interventionnelle


|__|__|

*nombre de chirurgiens formés aux cardiopathies congénitales
|__|__|

2-5 Personnel paramédical

( Personnel non médical dédié à la chirurgie cardiaque : nombre en ETP

( IDE


|__|__|, |__|

( IBODE


|__|__|, |__|

( IDE anesthésistes


|__|__|, |__|

( Masseur kinésithérapeute

|__|__|, |__|

( Interventions de chirurgie cardiaque


Présence de 2 IDE dont 1 IBODE au moins 
1 : oui – 2 : non 
|__|

En tant que de besoins, présents ou appelés dans un délai compatible avec l’urgence vitale,

( 1 IDE ou un médecin expérimenté en CEC
1 : oui – 2 : non
|__|

( 1 IDE anesthésiste 

1 : oui – 2 : non
 |__|

( Fonctionnement

( Protocole établi entre l'unité de chirurgie cardiaque et l’unité de réanimation relatif


à la disponibilité des lits

1 : oui – 2 : non
 |__|

aux modalités de prise en charge des patients de chirurgie cardiaque 
1 : oui – 2 : non 
 |__|

( Modalités de coopération avec le service d’urgences et le SMUR

( Organisation de la continuité des soins

( Chirurgien 
1 : garde – 2 : astreinte opérationnelle
|__|

( Anesthésiste-réanimateur
1 : garde – 2 : astreinte opérationnelle
|__|

( Médecin compétent en CEC
1 : garde – 2 : astreinte opérationnelle
|__|

( IDE compétent en CEC
1 : garde – 2 : astreinte opérationnelle
|__|

______________________________________________________
Lutte contre les infections nosocomiales
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