Dossier type de demande d’autorisation d’activité de soins de cardiologie interventionnelle


Dossier de Demande d’Autorisation relative à 

l’activité de Soins de Cardiologie interventionnelle
AUTEUR DE LA DEMANDE D'AUTORISATION

ADRESSE
IDENTITÉ JURIDIQUE

SIÈGE SOCIAL 

(Si différent de l'auteur de la demande)
RAPPEL DU CADRE REGLEMENTAIRE ET GENERALITES

Régime des autorisations :

· Articles L 6122-1 à L 6122-22, R 6122-23 à R 6122-44 du code de la santé publique

· Arrêté n° 10-D-50 du 30 mars 2010 du directeur de l’ARH révisant le schéma régional d’organisation sanitaire de la région Centre

· Arrêté n° 10-OSMS-0014 du 18 juin 2010 du directeur de l’ARS du Centre fixant le bilan quantifié de l’offre de soins par territoire de santé pour l’activité de soins de cardiologie

· Arrêté n° 10-OSMS-0022 du 25 juin 2010 du directeur de l’ARS du Centre fixant la période de dépôt des demandes d’autorisation de l’activité de soins de cardiologie du 26 juin au 30 septembre 2010
· 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 14 avril 2009 fixant le nombre minimal annuel d'actes pour les activités interventionnelles sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie prévues à l'article R. 6123-133 du code de la santé publique

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

· Arrêté du 23 février 2012 fixant les conditions permettant de justifier d’une formation et d’une expérience dans la pratique d’actes interventionnels sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie prévues à l’article D. 6124-181 du code de la santé publique

OBJET DE LA DEMANDE

Demande d’exercice de l’activité de cardiologie interventionnelle

	Actes électro physiologiques de rythmologie interventionnelle de simulation multisites et de défibrillation (incluant la pose de dispositifs de prévention de la mortalité liée à des troubles du rythme
	 FORMCHECKBOX 


	Actes portant sur les cardiopathies de l’enfant (incluant les éventuelles réinterventions à l’âge adulte sur les cardiopathies congénitales)
	 FORMCHECKBOX 


	Actes portant sur les autres cardiopathies de l’adulte
	 FORMCHECKBOX 



I – PARTIE ADMINISTRATIVE
1°) Auteur de la demande

1.1 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'établissement mettant en œuvre l'activité de soins.

Désignation exacte de l'établissement :

	Établissement
	

	Adresse
	

	Département
	

	Téléphone
	

	N° FINESS juridique
N° FINESS géographique

N° SIRET
	


	Si plusieurs implantations préciser leurs coordonnées

	Adresse 1

	Établissement
	

	Adresse
	

	Département
	

	Téléphone
	

	N° FINESS géographique
	


NB : s'il existe d'autres adresses, dupliquer et remplir le tableau ci-dessus

Dans le cas d'un établissement public de santé, et d’un établissement de santé privé, joindre obligatoirement la délibération du conseil d'administration ou de l’organe délibérant relative au projet d’activité. 

Pour un établissement public de santé, joindre si possible l'avis de la commission médicale d'établissement et celui du comité technique d’établissement, et le projet d'établissement adopté par le conseil d'administration, et en particulier les extraits en lien avec le projet demandé.
Dans le cas d'un établissement privé :

Indiquer :

Personnes morales :

	Raison sociale
	

	Adresse
	

	Nom et qualité du représentant de la personne morale
	


Personnes physiques :

	Nom Prénom
	

	Profession
	

	Nationalité
	

	Adresse personnelle
	


Dans le cas d’une personne morale en cours de constitution, préciser les nom, adresse et qualité de la personne qui la représente pour la demande.
1.2 Forme de gestion

Préciser le statut du demandeur (cocher la case correspondante) :
 FORMCHECKBOX 
 Etablissement public de santé

 FORMCHECKBOX 
 Etablissement privé de santé à but lucratif

 FORMCHECKBOX 
 Etablissement privé de santé participant au service public hospitalier

 FORMCHECKBOX 
 Autre établissement privé à but non lucratif

 FORMCHECKBOX 
 Autre personne morale ou physique (notamment un GCS)
Pièces complémentaires : joindre une copie des statuts de la personne morale ; joindre une inscription au RCS, en cas de modification récente de la société.

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

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.

Dans l’hypothèse d’une confirmation de cession, joindre une copie l’acte ou l’attestation de cession signés du cédant, ou de l’extrait des délibérations du conseil d’administration ou de l’organe délibérant du cédant relatif à la cession, ainsi qu’une copie du contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens conclu entre l’agence régionale et le cédant.

2°) Bilan de l’existant

 2.1 Bilan des activités de soins et des équipements lourds soumis à autorisation existants dans l’établissement d’implantation

 2.1.1 - Activités de soins autorisées
	Activités de soins
	Dates d’autorisation

	1° Médecine ; 
	

	2° Chirurgie ; 
	

	3° Gynécologie-obstétrique, néonatologie, réanimation néonatale ; 
	

	4° Psychiatrie ; 
	

	5° Soins de suite
	

	7° Soins de longue durée ; 
	

	8° Greffes d'organes et greffes de cellules hématopoïétiques ; 
	

	9° Traitement des grands brûlés ; 
	

	10° Chirurgie cardiaque ; 
	

	11° Activités interventionnelles sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie ; 
	

	12° Neurochirurgie ; 
	

	13° Activités interventionnelles par voie endovasculaire en neuroradiologie ; 
	

	14° Médecine d'urgence ; 
	

	15° Réanimation ; 
	

	16° Traitement de l'insuffisance rénale chronique par épuration extrarénale ; 
	

	17° Activités cliniques et biologiques d'assistance médicale à la procréation et activités de diagnostic prénatal ; 
	

	18° Traitement du cancer ; 
	

	19° Examen des caractéristiques génétiques d'une personne ou identification d'une personne par empreintes génétiques à des fins médicales.
	


2.1.2 Equipement(s) matériel(s) lourd(s)

	Equipements matériels lourds 
	Dates d’autorisation

	
	

	
	


2.1.3 Reconnaissances

	
	Capacité installée en lits
	Date de reconnaissance

	USIC de niveau 1
	
	

	USIC de niveau 2
	
	

	USCC
	
	


2.2 Bilan quantifié de l’activité

2.2.1 – Au regard de la classification en trois listes de la circulaire du 12 août 2009 n° DHOS/O4/2009/279
Renseigner pour chaque type d’acte faisant l’objet de la demande les tableaux figurant en annexe 1. Ces tableaux sont établis à titre indicatif. Ils ont été actualisés en référence aux actes inscrits ou supprimés de la CCAM, au regard du document de travail de l'ATIH de Juin 2015 intitulé "Identification des activités de soins dans le champ MCO pour l’activité 2014 - Mise à jour de l’annexe au guide sur le pilotage de l’activité des établissements de santé". Les établissements sont invités à les adapter si de nouveaux actes ont été inscrits ou supprimés depuis cette date.
2.2.2 – Au regard de l’activité globale de cardiologie de l’établissement (source PMSI)
	
	Nombre de séjours d’hospitalisation complète
	% du case mix de l’établissement en hospitalisation complète

	CMD cardiologie (GHM médicaux)
	
	

	CMD cardiologie (GHM chirurgicaux)
	
	


3°) Motivations de la demande
3.1. Cohérence de l’opération avec le projet médical ou les objectifs médicaux adoptés par la CME et le projet d'établissement

	Remarques :

· Faire apparaître la cohérence de l'opération avec le projet médical et le projet de l'établissement prévus aux articles L. 6143-2 et L. 6161-6 du code de la santé public ou avec les objectifs médicaux des établissements de santé privés visés à l'article L. 6161-2



(Joindre l’extrait du projet médical et du CPOM en rapport avec le projet)

3.2 Compatibilité avec les orientations du schéma d'organisation sanitaire

3.2.1 Orientations générales.

	Remarques :

Indiquer 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.




3.2.2 Réponse aux objectifs quantifiés définis dans l’annexe du SROS 3.

	Remarques :

Se référer aux annexes du SROS 3 prévoyant les objectifs quantifiés en implantations



NB : Les volumes d’activité doivent être négociés dans le CPOM, l’autorisation concerne l’implantation géographique d’une activité de soins.
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 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'ARS, en précisant les conditions de réalisation de cet engagement.


Nom


Prénom


Qualité

DATE ET SIGNATURE
II – DETAIL DU PROJET
1°) Les grandes orientations du projet pour chacun des trois types d’acte (rythmologie, enfant, adulte)
Profil des patients, aires d’attractivité…

2°) Le dossier technique

Salles de cardiologie interventionnelle

Article R6123-129 : 
L'autorisation de pratiquer sur les patients adultes les activités interventionnelles définies à l'article R. 6123-128 ne peut être accordée que pour un site sur lequel le demandeur dispose, dans un bâtiment commun ou à défaut dans des bâtiments voisins, d'une unité d'hospitalisation de médecine à temps complet et d'une unité de soins intensifs cardiologiques, éventuellement mises à disposition par convention avec un autre établissement implanté sur ce site. 

Le demandeur doit également disposer sur le même site : 
1° Lorsqu'il pratique les actes mentionnés au 1° de l'article R. 6123-128 d'au moins une salle d'imagerie numérisée dédiée aux activités cardio-vasculaires ; 
2° Lorsqu'il pratique les actes mentionnés au 2° ou au 3° de l'article R. 6123-128 d'au moins une salle d'angiographie numérisée dédiée aux activités cardiovasculaires.

Article D6124-84 : 
Les personnels prévus au 1° de l'article D. 6124-181 répondent aux conditions fixées à l'article L. 1333-11. Ils s'assurent 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.

Cocher les types actes qui seront pratiqués dans chacune des salles

	
	Rythmologie
	Enfants
	Adultes
	Site d’implantation

	Salle 1
	
	
	
	

	Salle 2
	
	
	
	

	Salle 3
	
	
	
	

	Salle 4
	
	
	
	

	Salle 5
	
	
	
	


Pour chacune des salles, décrire :

· S’il s’agit d’une salle d’imagerie numérisée dédiée aux activités cardiovasculaire, ou d’une salle d’angiographie numérisée dédiée aux activités cardiovasculaire, ou d’une salle mixte dédiée aux activités cardiovasculaire

· Date du contrôle ASN pour ces équipements et conclusions du rapport

· Si asepsie type bloc

· Matériel et équipement

· Accès salle surveillance post-interventionnelle

SSPI
Article D6124-185
Les salles d'imagerie numérisée et d'angiographie numérisée prévues aux articles R. 6123-129 et R. 6123-130 satisfont aux impératifs d'hygiène, de sécurité des soins et de protection contre les rayonnements ionisants. La traçabilité des consommables utilisés est assurée. 

Lorsque la salle de cardiologie interventionnelle n'est pas située à proximité d'un plateau technique chirurgical, une salle de surveillance postinterventionnelle répondant aux conditions d'équipement prévues à l'article D. 6124-99 est située à proximité de cette salle. Par exception aux dispositions du dernier alinéa de l'article D. 6124-100, la capacité de cette salle ne peut être inférieure à trois postes. 

Article D6124-99
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. 

Préciser accès et organisation et capacité de la SSPI (cf article 6124-185)

Hébergement

Article D6124-179
L'établissement où sont réalisées les activités interventionnelles sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie mentionnées au 3° de l'article R. 6123-128 dispose 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 prévue à l'article L. 1110-1. 

Article R6123-129
L'autorisation de pratiquer sur les patients adultes les activités interventionnelles définies à l'article R. 6123-128 ne peut être accordée que pour un site sur lequel le demandeur dispose, dans un bâtiment commun ou à défaut dans des bâtiments voisins, d'une unité d'hospitalisation de médecine à temps complet et d'une unité de soins intensifs cardiologiques, éventuellement mises à disposition par convention avec un autre établissement implanté sur ce site.

Article R6123-130
L'autorisation de réaliser sur les enfants les activités interventionnelles définies au 2° de l'article R. 6123-128 ne peut être accordée que si le demandeur dispose sur le même site d'une unité d'hospitalisation de médecine à temps complet et d'une salle d'angiographie numérisée.

Article D6124-183
Dans le cadre de la prise en charge des enfants, l'unité d'hospitalisation à temps complet mentionnée à l'article R. 6123-130 dispose d'un secteur dédié aux enfants. 

Le titulaire de l'autorisation facilite la présence des parents au sein de l'unité d'hospitalisation. 

	
	Nombre de lits
	Site géographique

	Lits d’hospitalisation
	
	

	Secteur d’hébergement dédié aux enfants
	
	

	USIC
	
	

	USCC
	
	


Pour l’USIC, préciser :

· L’USIC est située dans le même bâtiment ou dans un bâtiment voisin

· Etablissement disposant en propre d’une reconnaissance d’USIC ou si accès à l’USIC par convention (joindre la convention)

Pour les adultes, décrire le protocole d’admission en USIC et en réanimation

Pour les enfants, décrire :

· L’organisation d’accès au plateau technique et à l’hébergement : préciser les actions mises en place pour sécuriser leur prise en charge en référence à l’article R6123-130

· L’organisation mise en place pour faciliter la présence des parents au sein de l’unité d’hospitalisation

· Le protocole d’admission en réanimation

Environnement

Article R6123-131
Lorsque l'état du patient exige des soins de chirurgie cardiaque, de chirurgie vasculaire ou de réanimation, le titulaire de l'autorisation lui assure la prise en charge et le suivi appropriés ou, le cas échéant, le transfère dans un établissement de santé apte à lui dispenser les soins nécessaires, dans un délai compatible avec les impératifs de sécurité.

Une convention passée entre le titulaire de l'autorisation et les établissements appelés, le cas échéant, à recevoir des patients fixe les modalités de leur transfert, de leur prise en charge et de leur suivi.

	
	Sur site
	Par convention
	Si par convention, préciser établissement conventionné et joindre convention

	Chirurgie cardiaque
	
	
	

	Chirurgie vasculaire
	
	
	

	Réanimation adulte
	
	
	

	Réanimation pédiatrique
	
	
	


Les conventions

· Réseau urgence :

Article R6123-132
Lorsque l'autorisation porte sur les actes mentionnés au 3° de l'article R. 6123-128, elle n'est accordée que si le demandeur s'engage à les pratiquer vingt-quatre heures sur vingt-quatre tous les jours de l'année et à assurer la permanence des soins. 

Le titulaire de l'autorisation est membre du réseau de prise en charge des urgences prévu à l'article R. 6123-26 dans les conditions que détermine la convention constitutive du réseau. 

Pour les actes de cardiopathies de l’adulte, préciser si adhésion à un réseau d’urgence.

· Partenariats en rythmologie entre niveau 1 et 2 (cf SROS)

· Autres conventions

Article D6124-180
Des conventions organisant la prise en charge en urgence des patients sont conclues entre les titulaires de l'autorisation pratiquant les activités interventionnelles et les établissements autorisés à exercer la médecine d'urgence appelés, le cas échéant, à participer à la prise en charge en urgence des patients reçus dans ces établissements. Ces conventions précisent notamment les modalités des premiers soins, lors de la prise en charge en urgence des patients présentant une suspicion de syndrome coronarien aigu.

Les activités interventionnelles sous imagerie médicale par voie endovasculaire constituent un plateau technique spécialisé au sens des articles R. 6123-32-1 à R. 6123-32-6 et les conventions prévues au troisième alinéa du présent article précisent les modalités d'accès direct à ce plateau technique. 

Décrire l’organisation et les partenariats établis pour :

· Organiser la prise en charge immédiate des patients présentant une suspicion de syndrome coronarien aigu quel que soit le lieu de prise en charge en lien avec les établissements et les SAMU (joindre le protocole)

· Permettre l’accès direct au plateau technique (joindre protocoles)
3) Partie financière :
1°) Dans l’hypothèse d’un investissement
1.1 Devis estimatif du coût de l'opération

-
Construction : 

Préciser si l’immeuble ou le terrain est déjà acquis ou en voie de l’être (option, promesse de vente).
· Equipements :

· Matériel : 

1.2 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.
Préciser, pour 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.

2°) Estimation de l'activité prévisionnelle 
en année pleine sur N+1 et N+2 :

* nombres de journées

*nombre de venues

* nombre de séjours ou G.H.S.

* liste indicative des principaux G.H.S.

3°) Estimation des dépenses et recettes prévisionnelles
3.1 Etablissement de santé public et PSPH anciennement sous dotation globale 
	Dépenses prévisionnelles
	Recettes prévisionnelles

	Titre 1 : personnel
	… €
	Titre 1 : DAC/DAF/MIGAC
	… €

	Titre 2 : dépenses médicales
	… €
	Titre 1 : molécules onéreuses et dispositifs médicaux
	… €

	Titre 3 : dépenses hôtelières
	… €
	Titre 1 : produits de l’activité (tarification des G.H.S.)
	… €

	Titre 4 : charges de structures 
	… €
	Titre 2 : autres rec. hospitalières
	… €

	TOTAL
	… €
	Titre 3 : recettes atténuatives
	… €

	
	
	TOTAL
	… €


3.2 Etablissement de santé privé 

	Dépenses prévisionnelles
	Recettes prévisionnelles

	Achats
	… €
	Tarification de l’activité

Ou prix de journée (notamment pour la psychiatrie ou les soins de suite)
	… €

	Services extérieurs
	… €
	
	

	Impôts et charges
	… €
	
	

	Personnel non médical
	… €
	
	

	Personnel médical
	… €
	
	

	Amortissements
	… €
	
	

	Charges financières
	… €
	
	

	TOTAL
	… €
	TOTAL
	… €


4°) Personnels et permanence des soins

· Personnel médical

Article R6123-132 : 
Lorsque l'autorisation porte sur les actes mentionnés au 3° de l'article R. 6123-128, elle n'est accordée que si le demandeur s'engage à les pratiquer vingt-quatre heures sur vingt-quatre tous les jours de l'année et à assurer la permanence des soins. 
Article D6124-181

Un acte interventionnel sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie ne peut être réalisé, y compris en urgence, qu'avec la participation : 

1° 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 attestées selon les modalités précisées par arrêté du ministre chargé de la santé ; un second médecin intervient sans délai, si nécessaire ; 

2° D'au moins deux 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. 

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

Lorsque l'acte est pratiqué sur un enfant, le médecin anesthésiste-réanimateur est un médecin expérimenté dans la prise en charge des enfants.

Arrêté du 23 février 2012 fixant les conditions permettant de justifier d’une formation et d’une expérience dans la pratique d’actes interventionnels sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie prévues à l’article D. 6124-181 du code de la santé publique (disposition applicables au 24 février 2017)

Pour la réalisation d’actes interventionnels sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie, la formation et l’expérience du médecin prévues au 1o de l’article D. 6124-181 du code de la santé publique sont attestées selon les modalités suivantes :

1. Pour le type d’actes mentionnés au 1o de l’article R. 6123-128 de ce code, le médecin 

· est qualifié spécialiste en cardiologie
· Il possède de plus un diplôme d’université portant sur la rythmologie et la stimulation cardiaque. A défaut, il justifie à la date de publication du présent arrêté d’une expérience d’au moins trois ans dans le champ de cette activité.

· Ce médecin atteste d’une formation pratique d’au moins trois ans dans un établissement pratiquant annuellement au moins 50 actes d’ablation endocavitaire autres que l’ablation de la jonction atrio-ventriculaire.

2. Pour le type d’actes mentionnés au 2o de l’article R. 6123-128 de ce code, le médecin 

· est qualifié spécialiste en pédiatrie ou en cardiologie.

· Il possède de plus un diplôme d’université portant sur la cardiopédiatrie. A défaut, il justifie à la date de publication du présent arrêté d’une expérience d’au moins trois ans dans le champ de cette activité.

· Ce médecin atteste d’une formation pratique d’au moins trois ans dans un établissement pratiquant annuellement au moins 40 actes de cathétérisme interventionnel portant sur les cardiopathies de l’enfant, y compris les éventuelles réinterventions à l’âge adulte sur les cardiopathies congénitales. Au moins la moitié de ce nombre minimal annuel d’actes est réalisée sur les enfants.

3. Pour le type d’actes mentionnés au 3o de l’article R. 6123-128 de ce code, le médecin 

· est qualifié spécialiste en cardiologie.

· Il possède de plus un diplôme d’université portant sur la cardiologie interventionnelle. A défaut, il justifie à la date de publication du présent arrêté d’une expérience d’au moins trois ans dans le champ de cette activité.

· Ce médecin atteste d’une formation pratique d’au moins trois ans dans un établissement pratiquant annuellement au moins 350 actes d’angioplastie coronarienne

Article D6124-182
Un médecin expérimenté en cardiopédiatrie et en réanimation pédiatrique est en mesure d'intervenir à tout moment de la prise en charge d'un enfant.

Article D6124-184
Les personnels prévus au 1° de l'article D. 6124-181 répondent aux conditions fixées à l'article L. 1333-11. Ils s'assurent 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.

	Nom, Prénom
	Qualification ordinale
	Formation ou expérience*
	ETP
	Type d’actes réalisés (rythmp, enfants et/ou adultes)

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


(*) Joindre les attestations, diplômes, qualifications notamment en rythmologie et en simulation cardiaque

Situation de l’équipe médicale (formation, expérience…) au regard des dispositions de l’arrêté du 23 février 2012 : joindre 
· l'attestation de qualification du médecin dans sa spécialité (cardiologie ou pédiatrie)
· les diplôme d'université portant sur la rythmologie et la stimulation cardiaque / ou la cardiopédiatrie / ou  la cardiologie interventionnelle. A défaut, l’attestation justifiant à la date du 23 février 2012 d’une expérience d’au moins trois ans dans le champ de l’activité concernée.
· L'attestation d’une formation pratique d’au moins trois ans dans un établissement répondant aux exigences de l’arrêté du 23 février 2012.
Préciser l’organisation mise en place afin de garantir l’intervention d’un deuxième médecin sans délais si nécessaire (cf article D6124-181)

Préciser l’organisation mise en place afin de garantir l’intervention d’un médecin anesthésiste (cf article D6124-181)

Pour le type d’actes portant sur les cardiopathies de l’enfant, préciser :

· Si le médecin anesthésiste-réanimateur est un médecin expérimenté dans la prise en charge des enfants (cf article D6124-181)

· L’organisation mise en place afin de garantir l’intervention d’un médecin expérimenté en cardiopédiatrie et en réanimation pédiatrique à tout moment de la prise en charge d’un enfant (cf article D6124-182)

· Personnel non médical

Article D6124-181
Un acte interventionnel sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie ne peut être réalisé, y compris en urgence, qu'avec la participation :

2° D'au moins deux 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.

	
	Effectif dédié à ce type d’actes en ETP
	Total

	
	Rythmologie
	Enfants
	Adultes
	

	Qualification
	
	
	
	

	Cadre de santé
	
	
	
	

	IDE
	
	
	
	

	AS
	
	
	
	

	ASH
	
	
	
	


Si effectif mutualisé pour les différents types d’actes, ne noter que le total

Nombre d’IDE ayant une formation spécifique à chaque type d’actes (préciser la nature de cette formation)

Nombre de manipulateurs d’électroradiologie intervenant dans l’activité :

ETP de secrétariat affecté à l’activité

Organisation mise en place : préciser notamment le nombre et la qualification des personnels paramédicaux présents en salle lors de la réalisation d’actes.
· Continuité des soins

Décrire par type d’actes l’organisation médicale et paramédicale mise en place pour assurer la continuité des soins, notamment pour les cardiopathies de l’adulte (cf article R6123-132).

IV –PARTIE ÉVALUATION

Art. R. 6123-95 : 
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. »

Art.R.6122-32 : 

1 :Le demandeur précise:  
a) Les objectifs qu'il se fixe pour mettre en oeuvre les objectifs du schéma d'organisation des soins, 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, les recommandations publiées par la Haute Autorité de santé et la Société Française de Cardiologie ainsi que les éléments figurant dans le SROS.

L’établissement utilisé également les indicateurs déjà identifiés dans son CPOM le cas échéant. 

I – Objectifs fixés pour mettre en œuvre les objectifs du SROS 
Le demandeur renseigne notamment les objectifs relatifs à :

· L’accessibilité des soins

· La qualité des soins et la mise en place d’une démarche qualité

· La sécurité des soins

· La prise en charge globale du patient

II – Evaluation de l’activité 
· Indicateurs proposés dans l’annexe 5 de la circulaire du 12  Août 2009 
- d’activité : 14 indicateurs proposés

- de fonctionnement : 10 indicateurs proposés

- de pratiques professionnelles : 14 indicateurs proposés

- d’accessibilité : 5 indicateurs proposés

Lister ceux retenus
Rappel  SROS : 

Il sera mis en place un registre SCA en région Centre (maquette informatisée en cours d’élaboration après travail du groupe régional)

L’activité de pose de défibrillateurs fait partie du suivi imposé
· Indicateurs supplémentaires utilisés

Préciser les modalités de recueil et de traitement des indicateurs

III - Modalités de formation des personnels 
· Personnel médical

· Personnel non médical

IV – Méthodes d’évaluation de la satisfaction des patients 
Indiquer les méthodes

Joindre éventuellement le questionnaire d’hospitalisation 
Annexe 1 : Activité réalisée et activité prévisionnelle

En référence :

· A l’arrêté du 14 avril 2009 fixant le nombre minimal annuel d’actes pour les activités interventionnelles sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie prévues à l’article R. 6123-133 du code de la santé publique

· Aux trois listes d’actes figurant sur la circulaire 2009-279 du 12 août 2009
· Aux actualisations postérieures à cette circulaire en référence aux actes inscrits ou supprimés de la CCAM, au regard du document de travail de l'ATIH de Juin 2015 intitulé "Identification des activités de soins dans le champ MCO pour l’activité 2014 - Mise à jour de l’annexe au guide sur le pilotage de l’activité des établissements de santé". 
· NB : Les établissements sont invités à adapter ces tableaux si de nouveaux actes ont été inscrits ou supprimés depuis cette date.

Activité de rythmologie
Renseigner le tableau suivant : (A actualiser si nécessaire : cf. supra)
	code acte
	Lib
	N-2
	N-1
	N

	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
	 
	 
	 

	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 DES ACTES SOUMIS A SEUIL
	 
	 
	 

	DEEF001
	Repositionnement de sonde définitive intracavitaire de stimulation cardiaque, par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DEEF002
	Repositionnement de sonde définitive intracavitaire de défibrillation cardiaque, par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DEGF001
	Ablation d'une sonde définitive intracavitaire de stimulation ou de défibrillation cardiaque avec utilisation de dispositif spécifique, par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DEGF002
	Ablation de plusieurs sondes définitives intracavitaires de stimulation cardiaque sans utilisation de dispositif spécifique, par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DEGF003
	Ablation de plusieurs sondes définitives intracavitaires de stimulation cardiaque avec utilisation de dispositif spécifique, par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DEGF004
	Ablation d'une sonde définitive intracavitaire de stimulation ou de défibrillation cardiaque sans utilisation de dispositif spécifique, par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DEGF005
	Ablation d'une sonde définitive intracavitaire de défibrillation et d'une sonde définitive intracavitaire de stimulation cardiaque avec utilisation de dispositif spécifique, par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DEGF006
	Ablation d'une sonde définitive intracavitaire de défibrillation et d'une sonde définitive intracavitaire de stimulation cardiaque sans utilisation de dispositif spécifique, par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DELF001
	Implantation d'un stimulateur cardiaque définitif, avec pose d'une sonde intraatriale ou intraventriculaire droite, et d'une sonde dans une veine cardiaque gauche par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DELF005
	Implantation d'un stimulateur cardiaque définitif, avec pose d'une sonde intraatriale et d'une sonde intraventriculaire droites par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DELF010
	Implantation d'un stimulateur cardiaque définitif, avec pose d'une sonde intraatriale et intraventriculaire droite unique par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DELF013
	Implantation d'un défibrillateur cardiaque automatique, avec pose d'une sonde intraventriculaire droite par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DELF014
	Implantation d'un défibrillateur cardiaque automatique, avec pose d'une sonde intraatriale et d'une sonde intraventriculaire droites, et d'une sonde dans une veine cardiaque gauche par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DELF015
	Implantation d'un stimulateur cardiaque définitif, avec pose d'une sonde intraatriale et d'une sonde intraventriculaire droites, et d'une sonde dans une veine cardiaque gauche par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DELF016
	Implantation d'un défibrillateur cardiaque automatique sans fonction de défibrillation atriale, avec pose d'une sonde intraatriale et d'une sonde intraventriculaire droites par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DELF017
	Pose d'une sonde supplémentaire de stimulation cardiaque, par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DELF018
	Pose d'une sonde supplémentaire de défibrillation cardiaque, par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DELF019
	Pose de plusieurs sondes supplémentaires de stimulation cardiaque, par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DELF020
	Implantation d'un défibrillateur cardiaque automatique, avec pose d'une sonde intraventriculaire droite et d'une sonde dans une veine cardiaque gauche par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DELF900
	Implantation d'un défibrillateur cardiaque automatique avec fonction de défibrillation atriale, avec pose d'une sonde intraatriale et d'une sonde intraventriculaire droites par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DELF901
	Implantation d'un stimulateur cardiaque définitif, avec pose d'une sonde dans le sinus coronaire et d'une sonde dans une veine cardiaque gauche par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DELF902
	Implantation d'un stimulateur cardiaque définitif, avec pose d'une sonde intraatriale et d'une sonde intraventriculaire droites, et d'une sonde dans le sinus coronaire par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DELF903
	Implantation d'un stimulateur cardiaque définitif, avec pose de 2 sondes intraatriales et d'une sonde intraventriculaire droites par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DELF904
	Implantation d'un stimulateur cardiaque définitif, avec pose d'une sonde intraatriale ou intraventriculaire droite, d'une sonde dans le sinus coronaire et d'une sonde dans une veine cardiaque gauche par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DELF905
	Implantation d'un stimulateur cardiaque définitif, avec pose d'une sonde intraatriale et d'une sonde intraventriculaire droites, d'une sonde dans le sinus coronaire, et d'une sonde dans une veine cardiaque gauche par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DEPF006
	Interruption complète du tissu nodal de la jonction atrioventriculaire avec courant de radiofréquence, par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DERF001
	Choc électrique cardiaque à basse énergie, par voie vasculaire transcutanée
	 
	 
	 

	DERF002
	Choc électrique cardiaque à haute énergie, par voie vasculaire transcutanée
	 
	 
	 

	DERF003
	Stimulation électrique temporaire de l'oreillette pour interrompre une tachycardie supraventriculaire, par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DERF004
	Stimulation électrique temporaire de l'oreillette et/ou du ventricule pour interrompre une tachycardie ventriculaire, par voie vasculaire transcutanée
	 
	 
	 

	TOTAL DES ACTES NON SOUMIS A SEUIL
	 
	 
	 


Lorsqu’il s’agit d’une demande de création d’activité, le promoteur devra fournir les arguments permettant d’envisager l’atteinte du seuil :

· analyse des besoins non couverts (activité résiduelle sur le bassin), 

· convention de collaboration avec d’autres établissements, 

· engagement à atteindre ces seuils dans le délai de 16 mois prévu dans l’article 4 du  décret n°2009-409 du 14 avril 2009.

Pose de dispositif médical implantable (DMI) : renseigner le tableau suivant : 
	
	N-2
	N-1
	N

	Défibrillateur cardiaque implantable DCI
	
	
	

	Stimulateur triple chambre STC
	
	
	


Activité portant sur les  cardiopathies de l’adulte (pour les patients de 18 ans et plus) 
Renseigner le tableau suivant pour les patients de plus de 18 ans : (A actualiser si nécessaire : cf. supra)

	code acte
	Lib
	N-2
	N-1
	N

	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 rotatoire [rotationnelle], par voie artérielle transcutanée
	 
	 
	 

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

	DDPF002
	Recanalisation d'artère coronaire avec pose d'endoprothèse, par voie artérielle transcutanée
	 
	 
	 

	TOTAL DES ACTES SOUMIS A SEUIL (Angioplasties coronaires)
	 
	 
	 

	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 intracardiaque ou intravasculaire, par voie vasculaire transcutanée
	 
	 
	 

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

	DASF001
	Fermeture du conduit artériel, par voie vasculaire transcutanée
	 
	 
	 

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

	DASF003
	Fermeture de communication interventriculaire, par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

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

	DASF005
	Fermeture d'un foramen ovale perméable, 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, par voie veineuse transcutanée avec perforation du septum interatrial
	 
	 
	 

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

	DBLF001
	Pose d'une bioprothèse de la valve aortique, par voie artérielle transcutanée
	 
	 
	 

	DBLF009
	Pose d'une bioprothèse de la valve pulmonaire dans un conduit prothétique, par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

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

	DDLF001
	Injection in situ d'agent pharmacologique dans une branche d'artère coronaire pour réduction de l'épaisseur du septum interventriculaire, par voie artérielle transcutanée
	 
	 
	 

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

	DELF006
	Pose d'une sonde intraventriculaire droite et d'une sonde dans le sinus coronaire ou l'oreillette droite pour stimulation cardiaque temporaire, par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DELF007
	Pose d'une bioprothèse de la valve pulmonaire dans un conduit prothétique, par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DELF011
	Pose d'une sonde intraventriculaire droite pour stimulation cardiaque temporaire, par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DELF012
	Implantation d'un stimulateur cardiaque définitif, avec pose d'une sonde dans une veine cardiaque gauche par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	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
	 
	 
	 

	DFNF001
	Fibrinolyse in situ de l'artère pulmonaire, par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DFNF002
	Thrombolyse mécanique ou thromboaspiration de l'artère pulmonaire, par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

	DFSF001
	Oblitération d'anévrisme sacculaire de l'artère pulmonaire, par voie veineuse transcutanée
	 
	 
	 

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

	TOTAL DES ACTES NON SOUMIS A SEUIL
	 
	 
	 


Activités portant sur les cardiopathies enfants (pour les patients de moins de 18 ans)
Renseigner le même tableau que ci-dessus mais pour les patients de moins de 18 ans  : (A actualiser si nécessaire : cf. supra)
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