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CONSTITUTION

D’UN

DOSSIER CROS 

INSTALLATION 

D' ÉQUIPEMENT MATÉRIEL LOURD

Arrêté du 11 février 1993 relatif au dossier justificatif prévu à l'article R. 6122-32 du code de la santé publique à produire à l'appui d'une demande d'autorisation et de renouvellement d'autorisation

- Annexe II -

AUTEUR DE LA DEMANDE D'AUTORISATION

ADRESSE

IDENTITÉ JURIDIQUE

SIÈGE SOCIAL 

(Si différent de l'auteur de la demande)

OBJET DE LA DEMANDE

Installation ou remplacement
d'un équipement matériel lourd
Nature de l'opération
Nombre et type d'appareils demandés
Lieu d'implantation
Réservé au secrétariat du CROS 
Date de réception
SOMMAIRE
A - DOSSIER ADMINISTRATIF
1° Auteur de la demande
P 5

2° Capacité, équipement, activités de l'établissement d'implantation
P 7

3° Présentation de l'installation envisagée et de ses motivations
P 10

4° Engagement du demandeur

P 11

B - DOSSIER DES PERSONNELS
1° Effectifs personnels médicaux
P 13

2° Autres catégories de personnel
P 14

C - DOSSIER TECHNIQUE ET FINANCIER
I - Dossier technique

1° Définition des appareils
P 15

2° Condition d'installation de l'équipement
P 16

II - Dossier financier

1° Devis estimatif du coût de l'opération

P 17
2° Modalités de financement de l’opération

P 17
3° Estimation de l'activité prévisionnelle par équipement

P 17

4° Dans le cas d'un établissement de santé sous dotation globale

P 18

5° Dans les autres cas

P 18

D – ÉVALUATION

1° L'énoncé des objectifs proposés par le demandeur, qui


 visent à mettre en œuvre les objectifs du schéma d'organisation


 sanitaire, notamment au regard de l'accessibilité des soins et de


la continuité et de la globalité de la prise en charge du patient

P 19

2° La description des indicateurs et des méthodes prévus 


pour apprécier la réalisation des objectifs proposés

P 19

3° La description du système de recueil et de traitement


des données médicales et administratives nécessaires à la


mise en œuvre de l'évaluation comprenant

P 19

4° La description du dispositif d'information et de 


participation des personnels médicaux et non médicaux 


impliqués dans la procédure d'évaluation

P 19

5° Description des procédures ou des méthodes d'évaluation


de la satisfaction des patients

P 19

ANNEXES ( à fournir par l’auteur de la demande)

A - DOSSIER ADMINISTRATIF

1° Auteur de la demande
a) Désignation
L'auteur de la demande doit être la personne morale ou la personne physique qui assume ou assumera la responsabilité de l'exploitation de l'équipement :

Désignation exacte de l' établissement

	Établissement


	

	Implantation



	Département


	

	Commune


	

	Adresse


	

	Téléphone

Courriel
	

	N° FINESS

N° SIRET


	


 Dans le cas d'un établissement public de santé, produire la délibération du conseil d'administration, l'avis de la commission médicale d'établissement et celui du comité technique et le projet d'établissement et adopté par le conseil d'administration.
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Dans le cas d'un établissement privé, 

Indiquer :
Personnes morales

	Raison sociale


	

	Adresse


	

	Nom du représentant


	


Personnes physiques

	Nom Prénom


	

	Profession


	

	Nationalité


	

	Adresse personnelle


	


Pièces complémentaires :
Statuts de la personne morale, inscription au RCS, délibération du CA.

Pour les établissements de santé privés participant au service public hospitalier, le projet d’établissement adopté par l’organe délibérant doit être annexé.

Dans le cas de l’extension d’un établissement géré par un organisme privé à but non lucratif, indiquer s'il participe au service public hospitalier et préciser la date de prise d'effet de l'admission (cf. art. L. 6161-6 du code de la santé publique).

b) Forme de gestion

Préciser la forme d'exploitation :

· établissement public de santé

· organisme à but non lucratif

· société commerciale (à préciser)

· autre personne morale ou physique (à préciser)

(cocher la case correspondante)
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2° capacité, équipement, activité de l'établissement d'implantation

Indiquer :

Le nombre total de lits et places existant dans l'établissement, ainsi que leur répartition par discipline, s'il y a lieu, dans l’attente de la déclinaison des autorisations en cours en objectifs quantifiés de l’offre de soins dans les contrats pluriannuels de moyens ;

	Discipline


	Lits
	Places

	
	
	

	
	
	


Le ou les équipements matériels lourds déjà autorisés sur le site d'implantation (mentionner les dates d'autorisations);

	Matériels lourd


	NB
	TYPE
	dates

 d'autorisation
	Date

d'installation

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Éventuellement, les activités de soins autorisés (mentionner les dates d'autorisations);

	Activités de soins


	Dates

 d'autorisations
	Dates

d'installation
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l'activité réalisée par l'établissement de santé, le cas échéant, pour chacune des disciplines et activités de soins : en nombre d'entrées et de journées, et taux d'occupation pour les 3 dernières années, ainsi que le nombre de passages en urgence et de sortie SMUR, s'il y a lieu;

ACTIVITÉS DE SOINS

N –1

	Activité

De soins
	Capacité installée

(date de visite de conformité)
	Entrées
	Journées
	Taux d'occupation

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


N –2

	Activité


	Capacité
	Entrées
	Journées
	Taux d'occupation

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


N –3

	Activité


	Capacité
	Entrées
	Journées
	Taux d'occupation
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URGENCES ET SORTIES SMUR

N –1

	Activité


	Passage
	Sorties

	Urgence


	
	

	S.M.U.R.


	
	


N -2

	Activité


	Passage
	Sorties

	Urgence


	
	

	S.M.U.R.


	
	


N –3

	Activité


	Passage
	Sorties

	Urgence


	
	

	S.M.U.R.


	
	


Pour l'activité des équipements matériels lourds il convient de se reporter à la classification commune des actes médicaux permettant de qualifier l'activité par catégorie d'actes . 

	C.C.A.M.
	


A cela, il conviendra d'associer :

· les actes d'anesthésie,  côtés en ARE

· les actes du CDAM figurant dans les données du PMSI.  
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3° Présentation de l'installation envisagée et de ses motivations

a) Nature et motivations

Il convient notamment de faire apparaître la cohérence de l'opération avec le projet médical et le projet de l'établissement en précisant les types de population desservie et de pathologies traitées.

b)Référence au bilan et  au schéma d'organisation sanitaire et à son annexe

Indiquer pour chaque équipement matériel lourd les besoins de la population auxquels le projet entend répondre et en quoi celui-ci est compatible avec les objectifs du schéma d'organisation sanitaire et son annexe.

Origine des patients

Région Centre

	Départements


	18
	28
	36
	37
	41
	45

	Centre hospitalier


	
	
	
	
	
	

	Médecine libérale


	
	
	
	
	
	

	Établissement privé


	
	
	
	
	
	


Hors Région

	Départements


	
	
	
	
	
	

	Centre hospitalier


	
	
	
	
	
	

	Médecine libérale


	
	
	
	
	
	

	Établissement privé
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c) Délai de réalisation

Estimation de ce délai à compter de la date d'autorisation éventuelle jusqu'à la mise en service de l'équipement autorisé

· la date prévisionnelle de début des travaux, d'installation 

· la durée d'exécution.

d) Relations établies ou envisagées avec d'autres établissements de santé publics ou privés ou avec d'autres utilisateurs, notamment les professionnels de santé (joindre le cas échéant la convention ou le projet de convention).

4° Engagement du demandeur 

ENGAGEMENT (à remplir obligatoirement)
· Respecter le montant des dépenses à la charge de l'assurance maladie ou le volume d'activité, en application de l'article L. 6122-5 

· 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

· 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'ARH, en précisant les conditions de réalisation de cet engagement.


Nom


Prénom


Qualité


DATE ET SIGNATURE
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B - DOSSIER DES PERSONNELS
Vous trouverez dans les pages suivantes deux tableaux à compléter en référence aux deux points ci-dessous

1° Effectifs personnels médicaux

État des médecins appelés à assurer l'utilisation de l'équipement avec preuve de leur spécialisation ou de leur qualification.

2° Autres catégories de personnels
État numérique ou équivalent temps plein des personnels paramédicaux, techniques et autres dont la qualification devra être précisée.
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1° Effectifs personnels médicaux

	Effectifs actuels de l'unité
	Effectifs prévus à la mise en place de l'équipement

	Praticiens
	Spécialités
	Statut
	ETP
	Praticiens
	Spécialités
	Statut
	ETP
	Modifications en ETP

	
	
	
	
	
	
	
	
	En plus
	En moins

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


NB : remplir :

· 1 ligne par praticien
Pour les demandes des établissements publics 
· indiquer par ligne le statut des praticiens (PH, assistant, vacataire…)
· en cas de statuts multiples pour une même spécialité, prévoir une ligne par statut différent

· indiquer le mode d'exercice pour les établissements de santé privé exclusif ou non

Pièces complémentaires :  joindre la photocopie de la carte d'inscription à l'ordre et diplôme de spécialisation
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2° AUTRES CATEGORIES DE PERSONNEL

	Effectifs actuels de l'unité
	Effectifs prévus à la mise en place de l'équipement

	Catégorie
	Spécialités
	Statut
	ETP
	Catégorie
	Spécialités
	Statut
	ETP
	Modifications en ETP

	
	
	
	
	
	
	
	
	En plus
	En moins

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


NB : remplir :

· 1 ligne par catégorie
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C - DOSSIER TECHNIQUE ET FINANCIER

I - Dossier Technique

1° Définition des appareils 

L'existant :

	Nombre d'appareils existant
	

	Type de chaque appareil
	

	Caractéristique de chaque appareil
	

	Constructeur le cas échéant
	

	numéro et date d'homologation de l'équipement demandé lorsque celui-ci est soumis à cette procédure
	

	S’il s’agit d’appareils émettant des rayonnements ionisants à des fins thérapeutiques, préciser la date de délivrance de l’autorisation par l’autorité de sûreté nucléaire et le nom du titulaire de cette autorisation
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La demande :

	Nombre d'appareils dont l'installation est demandée
	

	Type de chaque appareil
	

	Caractéristique de chaque appareil
	

	Constructeur le cas échéant
	

	numéro et date d'homologation de l'équipement demandé lorsque celui-ci est soumis à cette procédure
	

	S’il s’agit d’appareils émettant des rayonnements ionisants à des fins thérapeutiques, préciser la date de délivrance de l’autorisation par l’autorité  de sûreté nucléaire et le nom du titulaire de cette autorisation
	


2° Conditions d'installation de l'équipement
· plan de situation et plan de masse de l'établissement indiquant l'emplacement futur de l'appareil;

· plan détaillé des locaux médicaux et techniques destinés à recevoir l'équipement, les installations annexes et les lieux d'accueil des patients;

· installations de sécurité.

Les plans doivent être orientés et comporter l'indication de l'échelle à laquelle ils sont dressés.
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II - Dossier Financier

1° Devis estimatif du coût de l'opération
2° Modalités de financement de l'opération
Indiquer le montant :

· des capitaux propres, 

· de l'autofinancement,
· des emprunts, 
leur durée :
leur taux :
· de la location-vente,
 sa durée :
(autorisée uniquement pour les établissements de santé privés)

· des subventions éventuelles demandées,
· des autres modalités de financement,
· modalité et coût de la maintenance par an,

· montant hors coût de maintenance.
3° Estimation de l'activité prévisionnelle par équipement en année pleine
	Activité(s) par matériels



	Équipements
	nombres d'actes consultations externes
	nombres d'actes malades hospitalisés
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4° Dans le cas d'un établissement de santé sous dotation globale 
Fournir :

Le budget d'exploitation prévisionnel et les modalités de compensation des surcoûts relatifs à l'opération (frais financiers, de personnels, fournitures médicales, consommables, amortissements, maintenance, logistique) ;

L'analyse pluriannuelle des investissements à cinq ans et de leurs surcoûts induits en investissement et exploitation. 

	Nature des charges
	N

(installation)
	N 1
	N 2
	N 3
	N 4

	
	
	
	
	
	

	Nature des compensations 

(préciser la nature et le montant)
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


5° Dans les autres cas 
Fournir :

le compte d'exploitation prévisionnel qui devra faire apparaître la part des dépenses restant à la charge des régimes obligatoires d'assurance maladie.

	Nature des charges
	N

(installation)
	N 1
	N 2
	N 3
	N 4

	
	
	
	
	
	

	Nature des recettes

(préciser la nature et le montant)
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D – ÉVALUATION

Pour établir ce dossier, le demandeur utilise les méthodes, les indicateurs et les référentiels publiés par l'Agence Nationale d'Accréditation d'Évaluation en Santé  et/ou figurant dans les textes réglementaires régissant la discipline, l'activité de soins ou les installations concernées.

1° L'énoncé des objectifs proposés par le demandeur, qui visent à mettre en œuvre les objectifs du schéma d'organisation sanitaire, notamment au regard de l'accessibilité des soins et de la continuité et de la globalité de la prise en charge du patient
· par rapport aux objectifs généraux du SROS

2° La description des indicateurs et des méthodes prévus pour apprécier la réalisation des objectifs proposés

· par rapport aux référentiels A.N.A.E.S.

(site Internet : rapport ANAES janvier 2001 demandes d’autorisation ou de renouvellement d’équipements lourds, sous-dossier évaluation aide à la conception

3° La description du système de recueil et de traitement des données médicales et administratives nécessaires à la mise en œuvre de l'évaluation comprenant
Pour les établissements privés, suivant la nature de la société détentrice de l'autorisation, fournir les données P.M.S.I. figurant dans le rapport du D.I.M., dans le rapport d'auto évaluation accréditation et dans les rapports du C.L.I.N.

a) les caractéristiques et l'origine géographique de la clientèle accueillie

b) les pathologies prises en charge

c) le volume des actes par nature et par degré de complexité

d) les données nécessaires à la surveillance des risques iatrogènes et nosocomiaux

4° La description du dispositif d'information et de participation des personnels médicaux et non médicaux impliqués dans la procédure d'évaluation
5° Description des procédures ou des méthodes d'évaluation de la satisfaction des patients
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