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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.
Sont soumis à l'autorisation prévue à l'article L. 6122-1 les équipements matériels lourds suivants: 

· Caméra à scintillation munie ou non de détecteur d'émission de positons en coïncidence, tomographe à émissions, caméra à positons ; 

· Appareil d'imagerie ou de spectrométrie par résonance magnétique nucléaire à utilisation clinique ; 

· Scanographe à utilisation médicale ; 

· Caisson hyperbare ; 

· Cyclotron à utilisation médicale. 

2 - PRESENTATION
1) Auteur

· Identité – statut juridique – n° FINESS – représentant légal
· Site géographique et adresse de l’implantation.
L'auteur de la demande doit être la personne morale ou la personne physique qui assume ou assumera la responsabilité de l'exploitation de la structure mettant en œuvre l’équipement matériel lourd. Il doit être clairement identifié dans sa forme juridique : établissement de santé, G.I.E, G.C.S, SA, SCM, SAS, SELARL… avec la liste précise des actionnaires de la Société.

Dans le cas d’une personne morale en cours de constitution, préciser les noms, adresse et qualité de la personne qui la représente pour la demande (joindre la délibération du conseil d’administration ou de l’organe délibératif relative au projet d’activité ainsi que la délibération de la CME).

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 le cas d’un GCS créé pour le projet, joindre la convention constitutive.

Fournir l’extrait K-bis.
Désignation exacte de l'établissement et implantation précise de l’équipement.
Personne en charge du dossier : (coordonnées téléphoniques et courriel)
2) Autorisations en cours :
	Activité
	Modalité
	Forme
	Date de décision

d’autorisation ou
de renouvellement

	
	
	
	  

	
	
	
	


	EML
	Date de la 1ère mise en œuvre

	
	

	
	

	
	


3) Activité de l’établissement en rapport avec la demande présentée sur 2020
· Activité PMSI :
· Nombre de passages aux urgences dont taux d’hospitalisation après passage aux urgences
· Activité n-1 de chaque IRM / Scanner déjà implanté(s) sur le site (2020): 

· Nombre de patients pris en charge
· Nombre de forfaits

· Nombre d’actes

· Nombre d’actes dits classants (liste en annexe à compléter) 
· Délai moyen 1er RV cancérologie

· Délai moyen 1er RV programmé hors cancérologie
· Horaires et jours d’ouverture
3 - PROJET
1) Nature de la demande

2) Motivation de la demande :

· compatibilité avec le SRS-PRS

· cohérence avec le projet d’établissement, délibération du conseil d’administration et avis du comité stratégique du GHT pour les établissements publics
· 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)
· Situation et organisation du service d’imagerie au sein de l’établissement

· Situation et organisation de l’équipement au sein du service

·  S’il s’agit d’une construction neuve, présentation du projet architectural

· Equipement (description détaillée) : définition de l’appareil, conditions d’installation
5) Personnel :
· personnels médicaux, paramédicaux (y compris PCR et radiophysicien si demande en rapport) :
· en effectifs (ETP)
· pour les médecins : nom, qualification ordinale (ETP et statut pour les établissements publics)

Le dossier indiquera le nom du médecin radiologue responsable (ou coordonnateur).
6) Fonctionnement : 
· Projet médical commun des radiologues concernant le plateau technique

· Organisation de la prise en charge des malades
· Jours et horaires de fonctionnement ; répartition de l’activité libérale et hospitalière

· Fonctionnement en PDSES

· Si oui, statut des radiologues assurant la PDSES
· Tableau des gardes ou astreintes,

· Engagements des radiologues à participer à la permanence des soins en établissements

Le dossier précise également pour les équipements en co-utilisation :

· L’organisation des modalités de remplacement en cas d’absence.

· Un engagement sur la mise en place d’une coordination médicale dont le rôle est de veiller notamment à l’application du règlement intérieur et à l’organisation du bon fonctionnement général.

7) Partenariat et coopérations dans le cadre du projet
· Existence d’une convention avec un établissement doté du même équipement en cas de panne ou d’immobilisation de l’appareil, notamment pour la gestion des urgences. 
8) Dossier financier :
· devis estimatif du coût de l’opération (montant de l’achat ou de la location) ;
· 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.
· A respecter la réglementation en matière d’information des patients sur les tarifs et les procédures d’information
Date et signature 

4 - EVALUATION DE L’ACTIVITE
Ce chapitre doit préciser :

a) 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, de l’amélioration des pratiques professionnelles, de la pertinence des actes, 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,
b) les indicateurs supplémentaires qu'il envisage d'utiliser en vertu l'article R. 6122-24, 
c) les modalités de recueil et de traitement des indicateurs prévus au dit 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. 

Les titulaires d’autorisation doivent se donner les moyens de mettre en œuvre les systèmes d’information nécessaires pour colliger les informations permettant le recueil des indicateurs figurant dans le volet du SRS PRS.

En cas de co-utilisation, le titulaire de l’autorisation veillera à fournir obligatoirement l’activité totale des équipements autorisés. En cas de nouvelle demande sur un site disposant déjà d’un équipement soumis à autorisation, le promoteur fournira l’évaluation globale de cet équipement

Le titulaire de l’autorisation s’engage à renseigner le tableau de bord régional correspondant à l’équipement transmis annuellement par l’ARS.
Annexes
(Liste des actes classants qui feront l’objet d’une pondération

définie par le groupe de travail)
· Actes de scanner :

	Codes 
CCAM
	Libellés CCAM
	nombre
 d'actes

	ACQH001
	Scanographie du crâne et de son contenu, avec injection intrathécale de produit de contraste [Cysternoscanner]
	 

	ACQH002
	Scanographie du crâne, de son contenu et du thorax, avec injection intraveineuse de produit de contraste
	 

	ACQH003
	Scanographie du crâne et de son contenu, avec injection intraveineuse de produit de contraste
	 

	ACQH004
	Scanographie du crâne, de son contenu et du tronc, avec injection intraveineuse de produit de contraste
	 

	ACQK001
	Scanographie du crâne et de son contenu, sans injection de produit de contraste
	 

	ACQK003
	Scanographie du crâne et de son contenu et/ou du massif facial pour repérage stéréotaxique
	 

	AFQH003
	Myélographie avec scanographie de la colonne vertébrale [Myéloscanner]
	 

	EAQH002
	Scanographie des vaisseaux encéphaliques [Angioscanner cérébral]
	 

	EBQH004
	Scanographie des vaisseaux cervicocéphaliques [Angioscanner cervicocérébral]
	 

	EBQH006
	Scanographie des vaisseaux cervicaux [Angioscanner cervical]
	 

	ELQH001
	Scanographie des vaisseaux du foie pour étude de la vascularisation à au moins 3 temps différents
	 

	HLHH006
	Biopsie du foie sur une cible, par voie transcutanée avec guidage scanographique
	 

	HLNK001
	Destruction de tumeur hépatique par radiofréquence, par voie transcutanée avec guidage scanographique
	 

	LAQK009
	Scanographie de la face avec scanographie des tissus mous du cou
	 

	LAQK013
	Scanographie de la face
	 

	LCQH001
	Scanographie des tissus mous du cou, avec injection intraveineuse de produit de contraste
	 

	ZBQH001
	Scanographie du thorax, avec injection intraveineuse de produit de contraste
	 

	ZCQH001
	Scanographie de l'abdomen et du petit bassin [pelvis], avec injection intraveineuse de produit de contraste
	 

	ZCQH002
	Scanographie de l'abdomen ou du petit bassin [pelvis], avec injection intraveineuse de produit de contraste
	 

	ZZHH006
	Ponction ou cytoponction d'un organe profond sur une cible, par voie transcutanée avec guidage scanographique
	 

	ZZHH010
	Biopsie d'organe profond sur plusieurs cibles, par voie transcutanée avec guidage scanographique
	 

	ZZQH033
	Scanographie de 3 territoires anatomiques ou plus, avec injection de produit de contraste
	 


· Actes d’IRM :
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CCAM

Libellés CCAM

nombre 

d'actes

AAQN004Remnographie [IRM] fonctionnelle du cerveau pour étude des fonctions motrices

AAQN901Remnographie [IRM] fonctionnelle du cerveau pour étude des fonctions phasiques

AAQN902Spectroscopie par résonance magnétique cérébrale protonique [Chemical shift 

imaging] [CSI]

ACQJ001Remnographie [IRM] du crâne et de son contenu avec étude de la viabilité du 

parenchyme cérébral par imagerie de diffusion et de perfusion, avec remnographie 

des vaisseaux [angio-IRM] cervicocéphaliques

ACQJ002Remnographie [IRM] du crâne et de son contenu, avec injection intraveineuse de 

produit de contraste

ACQN001 Remnographie [IRM] du crâne et de son contenu, sans injection intraveineuse de 

produit de contraste

ACQN002Remnographie [IRM] du crâne et de son contenu et/ou du massif facial pour 

planification dosimétrique

ACQN003Remnographie [IRM] du crâne et de son contenu pour procédure stéréotaxique

ACQN004Remnographie [IRM] du crâne et de son contenu, avec étude de la viabilité du 

parenchyme cérébral par imagerie de diffusion et de perfusion

EAQJ001remnographie des vaisseaux encéphaliques (angio-IRM cérébrale)

EBQJ001Remnographie des vaisseaux cervicocéphaliques [Angio-IRM cervicocérébrale]

LAQJ001Remnographie [IRM] de la face, avec injection intraveineuse de produit de contraste

LAQN001Remnographie [IRM] de la face, sans injection intraveineuse de produit de contraste

LCQJ001Remnographie [IRM] des tissus mous du cou, avec injection intraveineuse de produit 

de contraste

LCQN001Remnographie [IRM] des tissus mous du cou, sans injection intraveineuse de produit 

de contraste

LHQJ002Remnographie [IRM] de 3 segments de la colonne vertébrale ou plus et de son 

contenu, avec injection intraveineuse de produit de contraste

QEHJ006Biopsie de lésion de la glande mammaire, par voie transcutanée avec guidage 

remnographique [IRM]

QEQJ001Remnographie [IRM] du sein, avec injection intraveineuse de produit de contraste

QEQN001Remnographie [IRM] du sein, sans injection intraveineuse de produit de contraste

ZBQJ001Remnographie [IRM] du thorax, avec injection intraveineuse de produit de contraste

ZCQJ004Remnographie [IRM] de l'abdomen ou du petit bassin [pelvis], avec injection 

intraveineuse de produit de contraste

ZCQJ005Remnographie [IRM] de l'abdomen et du petit bassin [pelvis], avec injection 

intraveineuse de produit de contraste

ZCQN001Remnographie [IRM] de l'abdomen et du petit bassin [pelvis], sans injection 

intraveineuse de produit de contraste

ZCQN002Remnographie [IRM] de l'abdomen ou du petit bassin [pelvis], sans injection 

intraveineuse de produit de contraste

ZZQN001Remnographie [IRM] comportant 6 séquences ou plus
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