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1 - CADRE REGLEMENTAIRE

Le dossier justificatif prévu à l'article R. 6122-32 du code la Santé Publique comporte :

1° Une partie administrative dans laquelle figurent :

a) L'identité, l'adresse et le statut juridique de la personne physique ou morale, constituée ou en cours de constitution, qui demande l'autorisation pour son compte, ainsi que la copie des statuts de l'organisme ou, le cas échéant, de la société ; si la personne morale est en cours de constitution, le dossier indique les nom, adresse et qualité de la personne qui la représente pour la demande ;

b) Soit les éléments du projet d'établissement sur lesquels se fonde la demande d'autorisation d'activités de soins ou d'équipement matériel lourd lorsque le demandeur est un établissement public de santé ou un centre de lutte contre le cancer, soit la délibération de l'organe délibérant relative au projet objet de la demande d'autorisation lorsque le demandeur est une personne morale de droit privé autre qu'un tel centre ;

c) En cas de demande initiale d'autorisation présentée par un établissement membre d'un groupement hospitalier de territoire, l'avis du comité stratégique mentionné au b du 5° du II de l'article L. 6132-2 ;
d) La présentation de l'opération projetée ou la mise en œuvre des activités de soins envisagée, notamment au regard du schéma régional ou interrégional de santé ;

e) L'indication des objectifs du schéma régional ou interrégional de santé auxquels le demandeur entend répondre ainsi que ceux, quantitatifs, de l'offre de soins ;

f) Les engagements du demandeur sur les points suivants :

· réalisation et 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 ;

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

· le montant des dépenses à la charge de l'assurance maladie ou le volume d'activité, en application de l'article L. 6122-5 ;
g) Les conventions de coopération passées, s'il y a lieu, par le demandeur avec un ou plusieurs autres établissements ou professionnels de santé, ainsi que la mention de son appartenance, le cas échéant, aux dispositifs spécifiques régionaux mentionnés à l'article L. 6327-6 ;

h) S'il y a lieu, les conventions mentionnées à l'article L. 6147-10 conclues par le demandeur ;

2° Une partie relative aux personnels, décrivant l'état des effectifs affectés à l'activité, notamment médicaux et paramédicaux, exerçant ou appelés à exercer dans l'établissement, et faisant apparaître les engagements du demandeur en ce qui concerne les effectifs et la qualification des personnels, notamment médicaux, nécessaires à la mise en place du projet.

3° Une partie technique et financière comportant les éléments suivants :
a) Une présentation générale de l'établissement ou des établissements intéressés en cas de demande d'autorisation de regroupement, précisant les activités de soins exercées ainsi que les équipements matériels lourds autorisés ;

b) Une description des installations, des services ou des équipements matériels lourds compris dans l'opération et faisant apparaître le respect des conditions réglementaires fixées en application des articles L. 6123-1 et L. 6124-1 ainsi que, le cas échéant, de celles relatives à la protection contre les dangers des rayonnements ionisants ;

c) Les modalités précises de financement du projet, une présentation du compte ou du budget prévisionnel d'exploitation, et, lorsqu'il s'agit d'un établissement public de santé, les éléments du plan global de financement pluriannuel des investissements prévu à l'article R. 6145-65 relatifs à l'opération ;

4° Une partie relative à l'évaluation de l'activité comportant, en application de l'article L. 6122-5, l'engagement du demandeur de procéder à cette évaluation dans les conditions prévues aux articles R. 6122-23 et R. 6122-24, et précisant :

a) Les objectifs qu'il se fixe pour mettre en œuvre les objectifs du schéma régional ou interrégional de santé, 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 ;

b) Les indicateurs supplémentaires qu'il envisage d'utiliser en vertu du dernier alinéa de l'article R. 6122-24 ;

c) Les modalités de recueil et de traitement des indicateurs prévus audit article ;

d) Les modalités de participation des personnels médicaux et non médicaux intervenant dans la procédure d'évaluation ;

e) Les procédures ou les 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."

Textes spécifiques à l’activité de cardiologie interventionnelle :
· 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 ;

· 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 12 septembre 2008 fixant la liste des matières devant figurer obligatoirement dans les schémas régionaux d’organisation sanitaire ;

· Arrêté du 14 avril 2009 fixant le nombre minimal annuel d’actes pour les activités interventionnelles sous imagerie médicale par voie endovasculaire en cardiologie ;

· Circulaire N°DHOS/O4/2009/279 du 12 août 2009 relative aux activités interventionnelles sous imagerie médicale, par voie endovasculaire en cardiologie ;

· Code de la santé publique : articles D 6124-107 à D 6124-116 relatifs aux unités de soins intensifs cardiologiques ;

· Arrêté du 21 juillet 2009 relatif au SROS III révisé publié au recueil des actes administratifs de la préfecture de la région Rhône-Alpes publié le 18 août 2009 au RAA.
· Arrêté du 27 octobre 2004 relatif à l’inscription des défibrillateurs cardiaques implantables et des sondes de défibrillation cardiaque au chapitre 4 du titre III de la liste des produits et prestations remboursables (LPP) prévue à l’article L. 165-1 du code de la sécurité sociale

· Arrêté du 27 octobre 2004 relatif à l’inscription des stimulateurs cardiaques implantables avec stimulation atrio-bi-ventriculaire pour resynchronisation, dits « triple chambre », au chapitre 4 du titre III de la liste des produits et prestations remboursables (LPP) prévue à l’article L. 165-1 du code de la sécurité sociale

· Arrêté du 13 octobre 2009 relatif aux défibrillateurs cardiaques implantables inscrits au chapitre 4 du titre III de la liste des produits et prestations remboursables prévue à l’article L. 165-1 du code de la sécurité sociale

2 – PRESENTATION
1) Auteur

· Entité juridique – statut juridique – n° FINESS – représentant légal,

· Site géographique et adresse de l’implantation
· Personne en charge du dossier : (coordonnées téléphoniques et courriel)

· Pour les établissements privés de santé :
· Fournir la copie des statuts de l’organisme ou, le cas échéant, de la société ; si la personne morale est en cours de constitution, le dossier indique nom, adresse et qualité de la personne qui la représente pour la demande. Dans le cas d’un GCS créé pour le projet, joindre la convention constitutive.

· Lorsque la personne morale est constituée, joindre la délibération du conseil d’administration ou de l’organe délibérant, relative au projet d’activité ainsi que la délibération de la CME.

· Fournir l’extrait Kbis.
Dans le cas où la mise en œuvre de l’activité de soins est organisée par une personne morale exploitante distincte (société d’exploitation), joindre la convention de gestion.
En cas de demande initiale d'autorisation présentée par un établissement membre d'un groupement hospitalier de territoire, l'avis du comité stratégique, relatif au projet, mentionné au b du 5° du II de l'article L. 6132-2 ;

Dans l’hypothèse d’une confirmation de cession, joindre une copie de l’acte ou l’attestation de cession.
2) Autorisations en cours :

	Activité
	Modalité
	Forme
	Date de décision

d’autorisation ou
de renouvellement

	
	
	
	  

	
	
	
	


Le cas échéant, mentionner les reconnaissances contractuelles effectives : 

	Activité
	Capacité
	Date d’effet

de la reconnaissance

	
	
	


3 - Activité de l’USIC : 

· Activité de l'USIC pour l'année N
· Le nombre de séjours pour des actes d'angioplasties (par type d'actes CCAM) pour chacun de ces actes la durée de séjour en USIC

· Le nombre total de séjours en USIC et la durée moyenne de séjour en USIC (toutes pathologies confondues)

4 - Certification HAS (date et recommandations éventuelles)
3 - PROJET
1) Nature de la demande :
Le demandeur devra préciser le ou les types d’actes (article R 6123-128 du CSP) qui seront pratiqués sur le site.
	Actes électrophysiologiques 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 
	 FORMCHECKBOX 


	Actes portant sur les cardiopathies de l'enfant y compris les éventuelles réinterventions à l'âge adulte sur les cardiopathies congénitales, à l'exclusion des actes réalisés en urgence 
	 FORMCHECKBOX 


	Actes portant sur les autres cardiopathies de l'adulte
	 FORMCHECKBOX 



 
Remplir une fiche technique spécifique pour chaque type d’actes (en annexe du dossier)
2) Motivation de la demande :

· -
compatibilité avec les objectifs du schéma régional ou interrégional de santé,

· -
cohérence avec le projet d’établissement, délibération du conseil d’administration et avis du comité stratégique, lorsque le demandeur est un établissement membre d'un groupement hospitalier de territoire, 

· -
compatibilité avec les OQOS en termes d’implantation (dernier bilan publié).

· -
intégration dans un projet de territoire

3) Délai de réalisation

4) Locaux  (descriptif et plan détaillé à joindre en annexe) :
· description de l’unité géographique telle que définie à l’art. R. 6123-129 du code de la santé publique ;
· présentation de la topographie des locaux par rapport à la salle de réveil, au bloc opératoire, au service de réanimation ;
· description des dispositions prises en matière d’hygiène, de sécurité des soins et de protection contre les rayonnements ionisants (joindre dernier rapport de l’Autorité de Sûreté Nucléaire concernant les locaux dédiés aux activités interventionnelles sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie).

5) Personnel :
· Personnels médicaux et paramédicaux exerçant ou appelés à exercer dans l'établissement :

· en effectifs (ETP)
· pour les médecins : nom, qualification ordinale (ETP et statut pour les établissements publics)

Pour tous les établissements, fournir la liste des praticiens séniors participant au fonctionnement de l’USIC.
Pour les établissements publics, préciser leur statut et leur temps de présence en ETP. Pour ces établissements préciser le nombre de cardiologues seniors et le nombre d’internes de la spécialité (durant le semestre en cours) participant à la garde. Pour chacun des internes préciser le nombre de semestres validés en cardiologie.

Joindre la copie des diplômes et les tableaux de garde pour les trois derniers mois ; par ailleurs fournir la liste des autres personnels, les plannings par type de qualification et les diplômes.
6) Mesures générales de protection contre les rayonnements ionisants : (Décret n° 2009-410 du 14 avril 2009, art. D. 6124-184 du code de la santé publique)

L’établissement décrit les procédures de contrôle qualité et atteste de la formation des personnels en radioprotection
7) Partenariat et coopérations dans le cadre du projet (Joindre les conventions en annexe) : 
· conventions avec des établissements de soins de courte durée (noms, dates) :

· pour la chirurgie cardiaque ;
· pour la chirurgie vasculaire ;
· pour la réanimation ;
· pour l’activité de médecine d’urgence.
· participation au réseau des urgences (Art. R. 6123-132 du CSP) : territoire concerné et date de la signature de la convention du Réseau Territorial des Urgences.
Préciser l’appartenance éventuelle à des dispositifs spécifiques régionaux mentionnés à l'article L. 6327-6 ;
8) Dossier financier :
· devis estimatif du coût de l’opération ;
· modalités de financement emprunt autofinancement, subventions ;
· budget prévisionnel ;
· estimation de l’activité prévisionnelle ;
· estimation des recettes prévisionnelles (année N à N + 3).

Lorsqu'il s'agit d'un établissement public de santé, les éléments du plan global de financement pluriannuel des investissements prévu à l'article R. 6145-65 relatifs à l'opération.
9) Engagements (datés et signés par le représentant légal avec mention de sa qualité):

· à réaliser et maintenir 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 ;
· à maintenir des autres caractéristiques du projet après l’autorisation ou le renouvellement de celle-ci ;
· sur le montant des dépenses à la charge de l’assurance maladie ou le volume d’activité en application de l’article L.6122-5 ;
· 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 radios éléments (radio protection des patients, des personnels…) ;
· engagement à renseigner le registre concernant la prise en charge des IDM et la prise en charge dans les centres d'angioplasties dès leur mise en place et pour les activités electrophysiologie interventionnelles engagement à remplir le registre STIDEFIX.
4 - EVALUATION DE L’ACTIVITE

Ce chapitre doit préciser :

· les objectifs que le promoteur se fixe pour mettre en œuvre les objectifs du schéma régional ou interrégional de santé, 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 et les indicateurs du SRS PRS qu’il utilise pour suivre ces objectifs,

· les indicateurs supplémentaires qu'il envisage d'utiliser en vertu l'article R. 6122-24, 
· les modalités de recueil et de traitement des indicateurs prévus audit article, 
· les modalités de participation des personnels médicaux et non médicaux intervenant dans la procédure d'évaluation,
· les procédures ou les méthodes d'évaluation de la satisfaction des patients.

5 - FICHES TECHNIQUES (A RENSEIGNER SELON LES ACTIVITES DEMANDEES).
FICHE TECHNIQUE

« ACTES ELECTROPHYSIOLOGIQUES DE RYTHMOLOGIE INTERVENTIONNELLE, DE STIMULATION MULTISITES ET DE DEFIBRILLATION, Y COMPRIS LA POSE DE DISPOSITIFS DE PREVENTION DE LA MORTALITE LIEE A DES TROUBLES DU RYTHME »

(Article R.6123-128 du CSP) 
1/ Activité envisagée 

Activité calculée selon la méthodologie décrite dans la circulaire DHOS/I04/2009/258 DU 12 AOUT 2009
2/ Critères d’agrément pour la pratique de l'électrophysiologie

Recommandations 2009 de la Société Française de Cardiologie concernant les conditions de compétence, d’activité et d’environnement requises pour la pratique de l’électrophysiologie diagnostique et interventionnelle. 
Recommandations de la Société française de cardiologie concernant les conditions de compétence, d’activité et d’environnement requises pour l’implantation et la surveillance des stimulateurs cardiaques

Recommandations de la Société française de cardiologie concernant l’implantation et la surveillance des défibrillateurs automatiques implantables

3/ Personnel (Art. D. 6124-181 du CSP)
Personnel médical
Fournir la liste des praticiens (Nom, prénom, date de naissance) et la copie de leurs diplômes et qualifications. Préciser, pour les établissements publics de santé, leur statut.

· Le dossier précisera la formation des médecins en électrophysiologie (préciser si formation avant 2005 ou après), éventuellement complété par le nombre d'actes réalisés sous la supervision du formateur en électrophysiologie diagnostique et interventionnelle et en tant qu'opérateur principal. 
· Formation spécifique en cas d'ablation de la fibrillation atriale (nombre d'actes réalisés sous la supervision du formateur en électrophysiologie diagnostique et interventionnelle et en tant qu'opérateur principal)
· Le dossier précisera la formation spécifique des médecins (implantation de stimulateurs en tant que premier opérateur, implantation de DCI comme opérateur en cours de formation, implantation des DCI triple chambre, stimulateurs triple chambre STC) 

Recours à un médecin cardiologue ayant une compétence particulière dans la prise en charge de l'insuffisance cardiaque (DCI triple chambre)  

Personnel non médical
Fournir la liste des personnels paramédicaux (Nom, prénom, date de naissance) et la copie de leurs diplômes et qualifications.
Préciser le personnel présent durant les  procédures d’ablation et les procédures de stimulation : 

- personnel médical 

- personnel para médical 
4/ Couverture chirurgicale 

Préciser l’équipe chirurgicale compétente pouvant réaliser un geste chirurgical thoracique ou vasculaire (geste de drainage péricardique) en urgence : convention 

Si ablation de F.A. : couverture chirurgicale immédiate assurant la prise en charge des complications vitales. 

Préciser le nombre et la qualification des chirurgiens présents sur place ayant compétence pour assurer la prise en charge des complications vitales.

5/ Locaux (Art. R. 6123-129 du CSP) :
· Description (joindre plan) et matériel présent

· Existence d'unité de stimulation cardiaque 

· Existence d'un laboratoire d'hémodynamique et de cardiologie interventionnelle

6/ Activité 
· Electrophysiologie diagnostique (activité globale) : nombre d'actes sur les trois dernières années.
· Electrophysiologie interventionnelle répartition suivant les actes pour les trois dernières années :
Pour le centre et par opérateur :

· Ventilation des actes selon liste figurant dans l’annexe 2 du volet SROS 

· Nombre de procédures d'ablation 
· Ablation de flutter atrial droit 

· Ablation de la jonction atrio ventriculaire

· Voie nodale lente

· Voies accessoires

· Tachycardies atriales, ventriculaires

· Fibrillation atriale 

· Autre à préciser
· Actes de stimulation multi site et défibrillation y compris la pose de dispositifs de prévention de la mortalité liée à des troubles du rythme
Pour le centre et par opérateur :

· Nombre d’actes d’implantations de stimulateurs simple, double et triple chambre ; pour chaque catégorie, préciser le nombre de primo implantation et de changement de boîtier 

7/ Evaluation 
· Nombre total de patients pris en charge,
· Ventilation des actes,
· Ventilation des indications,
· Nombre de séjours comprenant une reprise,
· Taux de mortalité hospitalière liée à cette activité,
· Réunions régulières de morbimortalité (fournir l’organisation comportant notamment la liste des participants, les dates de réunions passées et prévisionnelles et la mise en place dans l’établissement ou sur le site géographique).
FICHE TECHNIQUE

« AUTRES CARDIOPATHIES DE L'ADULTE » 

(Article R.6123-128 du CSP) 
1/ Activité pour le centre et par praticien 

Préciser, pour le centre, et pour les trois dernières années :
· Le nombre d'angioplasties réalisées

· Le nombre de stents posés

· Le nombre de stents actifs posés

Indiquer, pour chacun des opérateurs intervenant dans le centre :

· Le nombre d’angioplasties que chacun a réalisé au cours de des trois dernières années

2/ Personnels (Art. D. 6124-181)

Fournir :

· la liste des praticiens angioplasticiens (Nom, prénom, date de naissance)

· la copie de leurs diplômes et qualifications et, pour les établissements publics de santé, leur statut

· le tableau d'astreinte des médecins  qui réalisent les angioplasties avec identification des praticiens qui effectuent uniquement des coronarographies (pour les trois derniers mois).
Fournir :

· la liste des IDE et autres personnels paramédicaux (Nom, prénom, date de naissance)

· la copie de leurs diplômes, qualifications, formations, expérience

· les plannings de présence des 3 derniers mois

Fournir :

· la liste des praticiens anesthésistes réanimateurs (Nom, prénom, date de naissance)

· la copie de leurs diplômes et qualifications et, pour les établissements publics de santé, leur statut.


3/ Salle(s) d'angiographie numérisée (Art. R. 6123-129 du CSP)

Nombre de salles. Préciser si une salle est dédiée à l’urgence.

Donner un descriptif pour chaque salle et préciser l’ensemble du matériel présent 

4/ Critères qualitatifs

Permanence des soins

Fournir un engagement de chaque praticien à participer à l'astreinte d'angioplastie de manière exclusive (il prend l'engagement de ne pas prendre deux astreintes en même temps)

Existe-t-il des revues de morbimortalité? Nombre de réunions?

Si non engagement des praticiens à les mettre en place : l'établissement fournit les comptes rendu des réunions de l'année (n-1).
Taux d'infections nosocomiales liées à l'activité d'angioplastie (fournir ces taux sur les trois dernières années)

Mode d'entrée des patients relevant d'un acte d'angioplastie pour l'année n-1
Préciser le nombre de patients entrés en urgence (directement sur la table de coronarographie) et le nombre de patients programmés

Nombre d'actes non programmés réalisés pendant les heures d'ouverture et pendant les heures de permanence de soins hospitalière

Nombre d'IDM ST+ admis dans le centre et nombre d'angioplasties réalisées pour ces patients

Nombre de coronarographies isolées (non suivies d'une angioplastie pendant le même séjour)

Répartition des procédures d'angioplasties par indication clinique (angor stable, ischémie silencieuse, SCA avec sus décalage de ST, SCA sans sus décalage de ST)

Activités des praticiens angioplasticiens

Fournir les attestations des praticiens concernant le nombre total d'actes pratiqués.
Angioplasties par patient

Fournir pour les 3 dernières années le nombre d'angioplasties par patient et par an ainsi que le nombre d'angioplastie par séjour

Nombre de coronarographies blanches (sans lésion de sténose avérée)

Nombre de stents par patient et par an (résultats des 3 dernières années)

Nombre de coronarographies non suivies d'un acte pendant le même séjour (résultats des 3 dernières années)

FICHE TECHNIQUE

« ACTES PORTANT SUR LES CARDIOPATHIES DE L'ENFANT Y COMPRIS LES EVENTUELLES REINTERVENTIONS A L'AGE ADULTE SUR LES CARDIOPATHIES CONGENITALES, A L'EXCLUSION DES ACTES REALISES EN URGENCE »
(Article R.6123-128 du CSP) 
1/ Activité envisagée : 

· activité* des trois dernières années ;
· nombre d'actes pour des enfants ;
· nombres d'actes pour des adultes de plus de 18 ans.
* activité calculée selon la méthodologie décrite dans la circulaire DHOS/04/2009/258 du 12 août 2009

2/ Personnels (Art. D. 6124-181 du CSP) :
Fournir :

· la liste des praticiens qui réalisent les actes de cardiologie interventionnels pédiatriques (Nom, prénom, date de naissance) et, pour les établissements publics de santé, préciser leur statut et leur temps de présence en ETP ;
· la copie de leurs diplômes et qualifications (préciser notamment s’ils sont qualifiés en cardio-pédiatrie) ;
· le tableau d'astreinte des médecins qui réalisent les actes de cardiologie interventionnelle pédiatriques pour les trois derniers mois).
Fournir :

· la liste des IDE et autres personnels paramédicaux (Nom, prénom, date de naissance) ;
· la copie de leurs diplômes, qualifications, formations, expérience ;
· les plannings de présence pour les trois derniers mois.
Fournir :

· la liste des praticiens anesthésistes réanimateurs (nom, prénom, date de naissance) ;
· la copie de leurs diplômes, qualifications, expérience ;
· pour les établissements publics de santé, préciser leur statut et leur temps de présence en ETP.
3/ Locaux (Art. D. 6124-183, Art. R. 6123-129, Art. R. 6123-130 du CSP) :
· description de l'unité et de l'équipement ;
· transmission par le promoteur de l’ensemble des protocoles de prise en charge 
(art D. 6124-180).
4/ Couverture chirurgicale :
· description des modalités de mise en œuvre de cette couverture ;
· fournir la liste des chirurgiens cardiaques pédiatriques.
5/ Critères qualitatifs :
· nombre total de patients pris en charge (année n-1) et avec leur origine géographique ;
· ventilation des affections traitées ;
· revues de morbi mortalité : fournir les comptes rendu des réunions de l'année n-1 ;
· nombre d'infections nosocomiales liées à cette activité pour l’année n-1.[image: image1.png]
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ACTES PORTANT SUR LES CARDIOPATHIES DE L'ENFANT Y COMPRIS LES EVENTUELLES REINTERVENTIONS A L'AGE ADULTE SUR LES CARDIOPATHIES CONGENITALES, A L'EXCLUSION DES ACTES REALISES EN URGENCE ;





ACTES PORTANT SUR LES AUTRES CARDIOPATHIES DE L'ADULTE.
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