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AGENCE RÉGIONALE DE L'HOSPITALISATION DE RHÔNE-ALPES


Dossier promoteur 
pour une demande d’autorisation relative aux

« activités interventionnelles sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie »

Rappel des textes de référence

· 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 : 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.
Recommandations de la Société Française de Cardiologie  (SFC) et de la HAS 

· Recommandations de la SFC qui figurent dans l’arrêté du 18 Août 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.

· Annexe 2 de la circulaire du 12 août 2009 relative à l’organisation de  l’accès direct, de la permanence et de la continuité des soins et de l’appartenance de l’unité de cardiologie interventionnelle au réseau de prise en charge des urgences.

Architecture du dossier promoteur
« Les demandes d'autorisation et de renouvellement d'autorisation ne peuvent, après transmission au directeur de l'agence régionale de l'hospitalisation, être examinées par la commission exécutive de l'agence régionale de l'hospitalisation que si elles sont accompagnées d'un dossier justificatif complet » (Article R 6122-32 du CSP ; cet article du CSP figure en annexe).

Les promoteurs élaboreront un dossier pour chacun des sites géographiques concernés par la demande d’autorisation.

Un seul dossier sera élaboré par site géographique avec autant de fiches techniques que de types d’actes pour lesquels l’autorisation est demandée.

Présentation du dossier promoteur

Ce dossier comporte deux parties :

· une partie commune à remplir pour toutes les demandes d’autorisation relatives aux activités interventionnelles sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie 

· des parties spécifiques à ne remplir que pour des conditions particulières.

La partie commune comporte :

· un dossier administratif,

· un dossier technique, lui-même divisé en deux parties :

· présentation de l’établissement (situation actuelle),

· présentation du projet, respectant les conditions d’implantation (Décret n° 2009-409)
· un dossier financier,

· un dossier d’évaluation,

· la Fiche 1 (conditions générales à tous les demandes d’autorisation relatives aux activités interventionnelles sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie, décret n°2009-409 du 14 avril 2009).

Les parties spécifiques sont les suivantes :

Dans ces documents, le promoteur est invité à renseigner des informations en lien avec :

· des éléments opposables,

· des recommandations.

Les textes de référence (Code de Santé Publique ou Circulaires) sont à chaque fois rappelés.

I – Dossier administratif

1-1- Auteur de la demande

	Entité juridique :

· Nom

· Adresse

· FINESS

· Représentant légal


	Site géographique :

· Nom

· Adresse

· FINESS

· Représentant légal




1-2- Nature de la demande

Le demandeur devra préciser le ou les types d’actes (article R 6123-128 du décret 2009-409 du 14 avril 2009) qui seront pratiqués sur le site.

 « Art. R. 6123-128. −les activités interventionnelles sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie mentionnées au 11° de l’article R 6122-25 comprennent 3 types d’actes :

1° les actes électro physiologiques de rythmologie interventionnelle, de stimulation multi-sites et de défibrillation, y compris la pose de dispositifs de prévention de la mortalité liée à des troubles du rythme ; 

2°les actes portant sur les cardiopathies de l’enfant y compris les éventuelles ré-interventions à l’âge adulte sur les cardiopathies congénitales, à l’exclusion des actes réalisés en urgence ; 

3° les actes portant sur les autres cardiopathies de l’adulte

	Actes électro physiologiques de rythmologie interventionnelle
	 FORMCHECKBOX 


	Actes portant sur les cardiopathies congénitales (enfant et / ou adulte)
	 FORMCHECKBOX 


	Actes portant sur les autres cardiopathies de l’adulte
	 FORMCHECKBOX 



Pour chacun des types d’actes  envisagés, le demandeur renseignera la fiche technique correspondante (cf supra).

1-3- Motivation de la demande

· Présentation synthétique de l’activité existante pour les autorisations demandées.

· Conformité au SROS III : cohérence de l’opération avec le volet cardiologie et le projet médical de territoire, compatibilité avec les objectifs quantifiés en implantations et avec les seuils d’activité précisés dans l’arrêté du 14 avril 2009.

· Lorsqu’il s’agit d’une demande de création d’activité, le promoteur devra motiver sa demande en prenant en compte le contexte global de son bassin de santé notamment par une analyse des besoins non couverts.

· Cohérence avec le Projet d’Etablissement et/ou le Contrat Pluriannuel d’Objectifs et de Moyens.

1-4- Délai de réalisation

1-5- Engagements du demandeur

· Respect du volume d’activité ou de dépenses à la charge de l’assurance maladie tels que prévus dans le CPOM (le volume d’activité devant être compatible avec les objectifs quantifiés du SROS).

· Respect des effectifs et de la qualification des personnels prévus dans la demande et maintien des caractéristiques du projet après l’autorisation.

· Mise en œuvre de l’évaluation.

· 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 radio éléments (radio protection des patients, des personnels…).

II – Dossier technique 

Joindre dernier rapport de l’Autorité de Sûreté Nucléaire concernant les locaux dédiés aux activités interventionnelles sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie.

2-1- Présentation de l’établissement (situation actuelle) : le promoteur utilisera le modèle de « Platines » Plateforme d’information sur les établissements de santé du Ministère.

· Présentation de l’établissement 

· Autorisations pré existantes : chirurgie, médecine, réanimation, équipement matériel lourd…..

· Capacité en médecine :

2-2-Présentation du projet, respectant les conditions d’implantation applicables aux activités interventionnelles sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie  (décret n°2009-409 du 14 avril 2009) 

2-2-1- Offre de soins qui sera assurée par l’établissement autorisé

Description de l’offre de soins qui sera assurée : 

· Le service de cardiologie est individualisé : oui   (     non   (  
Capacité (nombre de lits) :
Nombre de cardiologues en effectif physique

Nombre de cardiologues en ETP

Nombre d’internes affectés à cette discipline au cours du semestre en cours :

· L’USIC 
· sur place: oui   (     non   (  

· capacité (nombre de lits ou nombre de journées)

· Nombre de cardiologues en effectif physique

· Nombre de cardiologues en ETP

En référence à l’article D. 6124-177-29 du code de la santé publique, le promoteur précisera les conditions de transfert des patients venant de SSR en USIC. Il précisera le nom des établissements SSR concernés et fournira les conventions afférentes.

· L’établissement dispose de chirurgie cardiaque sur le site : oui (      non (
si « non », inscrire en clair le nom de l’établissement disposant de chirurgie cardiaque avec qui est passé convention (art R 6123-131)

2-2-2- Participation au réseau des urgences 

« Art. R. 6123-132. – Le titulaire de l’autorisation est membre du réseau de prise en charge des urgences prévues à l’art. R.6123-26 dans les conditions que détermine la convention constitutive du réseau. »

Nom du réseau des urgences auquel l’établissement adhère ou adhérera (avec la date d’adhésion au réseau ainsi que la convention) :

2-2-3- Conventions avec des établissements de santé

Décret n° 2009-409 du 14 avril 2009, art. R. 6123-131 du code de la santé publique.

« 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 »

Décret n° 2009-410 du 14 avril 2009, art. D. 6124-180 4ème alinéa du code de la santé publique

« 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. » 

Conventions avec des établissements de soins de courte durée (noms, dates):

· Pour la chirurgie cardiaque

· Pour la chirurgie vasculaire

· Pour la réanimation

· Pour l’USIC

· Pour l’activité de médecine d’urgence

2-2-4- 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

« Les personnels prévus au 1° de l’article D. 6124-181, répondent aux conditions fixées à l’art. L. 1333-11.Ils s’assurent que les dispositions des articles R. 1333-56, R. 1133-59, R. 1133-74 sont respectés lors de la prescription et lors de la réalisation des actes dans la salle de cardiologie interventionnelle ».

L’établissement décrit les procédures de contrôle qualité et atteste de la formation des personnels en radioprotection.

2.3– Présentation des locaux : 

Décret n° 2009-409 du 14 avril 2009, art. R6123-129 du code de la santé publique 

« 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. » 

Description l’unité géographique telle que définie à l’art. R. 6123-129 du code de la santé publique :

Décret n° 2009-410 du 14 avril 2009, art. D. 6124-185 2ème alinéa du code de la santé publique 

«Lorsque la salle de cardiologie interventionnelle n’est pas située à proximité d’un plateau technique chirurgical, une salle de surveillance post-interventionnelle, répondant aux conditions d’équipement prévues à l’art 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 ». 

Présentation de la topographie des locaux par rapport à la salle de réveil, au bloc opératoire, au service de réanimation :

La convention avec l’établissement disposant de l’USIC sur le site du promoteur : 
· oui   (     non   (  
Décret n° 2009-410 du 14 avril 2009, art. D6124-185 du code de la santé publique 

« Les salles d’imagerie numérisée et d’angiographie numérisée prévue 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 ».

L’établissement décrira les dispositions prises en matière d’hygiène, de sécurité des soins et de protection contre les rayonnements ionisants 

2.4- organisation de la permanence des soins (gardes et astreintes)

· L’organisation de la permanence des soins est conforme au premier alinéa de l’art R 6123-132.

Nombre de cardiologues seniors participant à la garde :      

Nombre d’internes de la spécialité (durant le semestre en cours) participant à la garde :
     

· L’organisation de la permanence des soins en USIC

             Nombre de cardiologues seniors participant à la garde dans l’USIC:
     

             Nombre d’internes participant à la garde dans l’USIC (durant le semestre en                                   cours):

2.5 protocole avec le service d’anesthésie réanimation.


Le promoteur décrira l’organisation de la participation d’un anesthésiste réanimateur si besoin, en salle de cathétérisme.

III - Fiches techniques par type d’actes

Cf à l’Annexe 1, avec liste des actes selon CCAM 
Pour chacun des types d’actes envisagés, le demandeur renseignera une des fiches techniques correspondantes :

Fiche technique A : rythmologie interventionnelle

Fiche technique B : cardiopathies congénitales

Fiche technique C : actes portant sur les autres cardiopathies de l’adulte

	Fiche technique A : RYTHMOLOGIE INTERVENTIONNELLE 


Mentionner l’activité (ou les activités) pour laquelle (ou lesquelles) l’autorisation est sollicitée, dans le tableau suivant :

	Actes électrophysiologiques de rythmologie interventionnelle
	(

	Actes électrophysiologiques de stimulation multisites  STC
	(

	Actes électrophysiologiques de défibrillation  DCI
	(

	Pose de dispositifs de prévention de la mortalité cardiaque liée à des troubles du rythme
	(


Situation actuelle de l’établissement :

Décret n° 2009-409 du 14 avril 2009, art. R. 6123-129 du code de la santé publique

« […] lorsque (le demandeur) pratique les 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), (il doit également disposer sur le même site) d’une salle d’imagerie numérisée dédiée aux activités cardio-vasculaires » 
L’établissement décrira les locaux dédiés à cette activité : salle d’imagerie numérisée pour les seuls actes électrophysiologiques de rythmologie interventionnelle, de stimulation multisites et de défibrillation. (joindre le rapport de l’ASN (contrôle de la salle d’imagerie numérisée).

Décret n° 2009-410 du 14 avril 2009, art. D6124-181 du code de la santé publique 

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

· 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 ;

· d’au moins deux auxiliaires médicaux formés à la réalisation de ces actes dont au moins un infirmier, […] 

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

· personnel médical dédié à cette activité : 

· en effectif physique

· en ETP

 Joindre les attestations de Diplômes et qualification en rythmologie et en stimulation cardiaque.

· organisation de la permanence des soins en rythmologie interventionnelle

· Nombre de cardiologues seniors spécialisés en rythmologie participant à la permanence des soins:  

A titre indicatif, l’établissement devra fournir les informations concernant son engagement à renseigner le Registre STIDEFIX crée en 2007. Il s’agit pour le promoteur de chaque centre de rythmologie de solliciter sa participation par mail à la Société Française de Cardiologie (rythmo-stimulation@cardio-sfc.org) en indiquant le nom du référent du centre de rythmologie. 

Types d’actes  envisagés : renseigner le tableau suivant 

	
	Code CCAM
	Acte envisagé (cocher la case)
	Nombre en 2008 
	Nombre en  2009
	Prévisionnel 2010

	Ablation de la jonction auriculo-ventriculaire*
	DEPF 001
	 FORMCHECKBOX 

	
	
	

	Destruction de foyer arythmogène atrial droit par méthode physique, par voie veineuse transcutanée
	DENF 001
	 FORMCHECKBOX 

	
	
	

	Destruction de foyer arythmogène ventriculaire par méthode physique, par voie vasculaire transcutanée
	DENF 002
	 FORMCHECKBOX 

	
	
	

	Destruction foyer arythmogène atrial gauche par méthode physique, par voie veineuse transcutanée
	DENF 003
	 FORMCHECKBOX 

	
	
	

	Interruption complète de plusieurs voies accessoires de conduction cardiaque par méthode physique, par voie vasculaire transcutanée
	DEPF 002
	 FORMCHECKBOX 

	
	
	

	Interruption complète d’une voie accessoire de conduction cardiaque par méthode physique, par voie vasculaire transcutanée
	DEPF 003
	(
	
	
	


*cet acte (code CCAM DEPF 001) n’est pas soumis au seuil minimal de l’arrêté du 14 avril 2009

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

	
	 (cocher la case)
	Nombre en  2007 
	Nombre en  2008 
	Nombre en 2009
	Prévisionel 2010

	Défibrillateur cardiaque implantable DCI
	 FORMCHECKBOX 

	
	
	
	

	Stimulateur triple chambre STC
	 FORMCHECKBOX 

	
	
	
	


	Fiche technique B : CARDIOPATHIES CONGENITALES


1) Les locaux :

Décret n° 2009-409 du 14 avril 2009, art. R. 6123-129 du code de la santé publique

« […] lorsque (le demandeur) pratique les 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 réalisées en urgence, (il doit également disposer sur le même site) d’au moins une salle d’angiographie numérisée dédiée aux activités cardio-vasculaires » 
Décret n° 2009-409 du 14 avril 2009, art. R. 6123-130 du code de la santé publique

« […] l’autorisation de réaliser sur les enfants (les 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 réalisées en urgence), 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».

L’établissement décrira les locaux affectés à cette activité.

Décret n° 2009-410 du 14 avril 2009, art. D6124-183 du code de la santé publique 

« Dans le cadre de la prise en charge des enfants, l’unité d’hospitalisation à temps complet mentionnée à l’art. 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 ».
L’établissement décrit l’organisation du secteur dédié à la prise en charge pédiatrique et les conditions d’accueil des parents durant l’hospitalisation.

2) Le personnel :

Décret n° 2009-410 du 14 avril 2009, art. D6124-181 du code de la santé publique 

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

· 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 ;

· 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 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. ».

Décret n° 2009-410 du 14 avril 2009, art. D6124-182 du code de la santé publique 

« Un médecin expérimenté en cardio pédiatrie et en réanimation pédiatrique est en mesure d’intervenir à tout moment de la prise en charge d’un enfant »

L’établissement décrit l’organisation de la présence médicale et paramédicale en identifiant :

· Le nombre de médecins qualifiés pour exercer cette activité (en effectif physique)

· Le nombre de médecins qualifiés pour exercer cette activité (en ETP)

· Le nombre d’auxiliaires médicaux qualifiés pour exercer cette activité (en effectif physique)

· Le nombre d’auxiliaires médicaux qualifiés pour exercer cette activité (en ETP)

Il apporte des précisions sur l’organisation mise en place :
Renseigner le tableau suivant : actes de cathétérismes interventionnels

	
	Activité 2007
	Activité 2008
	Activité 2009
	Prévisionnel 2010

	Cardiopathies de l’enfant 

· Nouveaux-Nés  (0 à 28j) :

· Nourrissons (28 jours à 36 mois)

· Enfants  3 à 18 ans) :
	
	
	
	

	les réinterventions à l’âge adulte sur les cardiopathies  congénitales, à l’exclusion des actes réalisés en urgence
	
	
	
	


	Fiche technique C : ACTES PORTANT SUR LES AUTRES CARDIOPATHIES DE L’ADULTE (Décret n° 2009-409 du 14 avril 2009, art. R. 6123-128 du code de la santé publique)


1) Les locaux :

Décret n° 2009-409 du 14 avril 2009, art. R. 6123-129 du code de la santé publique

« […] lorsque (le demandeur) pratique les actes portant sur les autres cardiopathies de l’adulte, il doit également disposer sur le même site d’au moins une salle d’angiographie numérisée dédiée aux activités cardio-vasculaires ». 
-description des locaux : salle d’angiographie numérisée.

Joindre dernier rapport de l’ASN (salle numérisée)

A titre indicatif, l’établissement devra fournir les informations concernant son engagement à renseigner l’Observatoire National des Actes de Cathétérisme Cardiaque Diagnostiques et Interventionnels (ONACI) (angio@cardio-sfc.org) 

2) Le personnel

Décret n° 2009-410 du 14 avril 2009, art. D6124-181 du code de la santé publique 

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

· 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 ;

· 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 anesthésiste-réanimateur est en mesure d’intervenir lors de la prescription et de la réalisation de l’acte.

3) La permanence des soins :

Décret n° 2009-409 du 14 avril 2009, art. R. 6123-132 du code de la santé publique
« lorsque l’autorisation porte sur les actes portant sur les autres cardiopathies de l’adulte, elle n’est accordée que si le demandeur s’engage à les pratiquer 24h/24 tous les jours de l’année et à assurer la permanence des soins »

L’établissement précise les conditions de mise en œuvre de la permanence et de la continuité des soins sur le site ainsi que les conditions d’hospitalisation en urgence. 

-Personnel médical :

Angioplasticiens :

en effectif physique 

et en ETP

Nombre d’angioplasticiens qui participent à l’astreinte :

Il existe une analyse des évènements indésirables (RMM : revue de MorbiMortalité) liés à cette activité : oui  (       non  (
Joindre les documents afférents à ces RMM dont la procédure écrite décrivant l’organisation et le fonctionnement de la RMM

-renseigner le tableau suivant :

	Actes
	Codes CCAM
	Activité 2008
	Activité 2009
	Prévisionnel 2010

	Dilatation intraluminale d’un vaisseau coronaire sans pose d’endoprothèse par voie artérielle transcutanée 
	DDAF 001
	
	
	

	Dilatation intraluminale de 3 vaisseaux coronairesou plus avec pose d’endoprothèse par voie artérielle transcutanée
	DDAF 003
	
	
	

	Dilatation intraluminale de 2 vaisseaux coronairesavec pose d’endoprothèse par voie artérielle transcutanée
	DDAF 004
	
	
	

	Dilatation intraluminale d’un vaisseau coronaire avec pose d’endoprothèse par voie artérielle transcutanée
	DDAF 006
	
	
	

	Dilatation intraluminale de 2 vaisseaux coronaires avec artériographie coronaire avec pose d’endoprothèse  par voie artérielle transcutanée
	DDAF 007
	
	
	

	Dilatation intraluminale d’un vaisseau coronaire avec artériographie coronaire avec pose d’endoprothèse , par voie artérielle transcutanée
	DDAF 008
	
	
	

	Dilatation intraluminale de 3 vaisseaux coronaires ou plus avec artériographie coronaire, avec pose d’endoprothèse, par voie artérielle transcutanée
	DDAF 009
	
	
	

	Dilatation intraluminale d’un vaisseau coronaire avec artériographie coronaire sans pose d’endoprothèse ; par voie artérielle transcutanée 
	DDAF 010
	
	
	

	Athérectomie intraluminale d’artère coronaire par méthode rotationnelle, par voie artérielle transcutanée
	DDFF  001
	
	
	

	Athérectomie intraluminale  d’artère coronaire par méthode directionnelle, par voie artérielle transcutanée
	DDFF 002
	
	
	

	Total angioplasties coronaires
	
	
	
	


IV - Dossier Financier

4.1) Situation actuelle de l’établissement

· Présentation globale

4.2) Investissement

· Coût global du projet en distinguant le coût des investissements immobiliers et mobiliers 

· Modalités de financement : emprunt, autofinancement, subvention …

Si emprunt : taux, durée

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

4.3) Fonctionnement

Estimation prévisionnelle des dépenses et des recettes :

Pour les dépenses, on distinguera notamment :

· les frais de personnel médical et soignant 

· le coût des DMI

· les frais financiers et d'amortissements liés à un éventuel recours à l'emprunt.

Pour les recettes

· valorisation T2A de l’activité de cardiologie interventionnelle par code CCAM

· montant des dépenses relatives aux DMI.

Préciser l'activité prévisionnelle ayant servi de base de calcul et l'ensemble des recettes correspondantes.
V – Dossier Evaluation

« 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 l’hospitalisation et le titulaire de l’autorisation en application des

articles L. 6114-2 et L. 6114-3 ».
 5 – 1 -Evaluation  de l’activité du centre
· Indicateurs de l’annexe 5 de la circulaire du 12  Août 2009 

-d’activité : 14 indicateurs

-de fonctionnement : 10 indicateurs

-de pratiques professionnelles : 14 indicateurs

-d’accessibilité : 5 indicateurs

· données d’activité transmises aux registres de la Société Française de Cardiologie :

STIDEFIX (rythmologie)

ONACI (angioplasties)

· nombre de coronarographies diagnostiques sans geste thérapeutique :

5 – 2 Mise en place d’une démarche qualité

· mise en place d’une Revue MorbiMortalité (RMM) : date de la mise en place.

· Fournir le protocole et le compte-rendu.

· Annexe1 : Annexe 1 de la circulaire N°DHOS/O4/2009/258 du 12 août 2009 relative aux activités interventionnelles sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie.

Liste des actes qui relèvent de ces trois types (établie à partir de la nomenclature actuelle de référence de la CCAM) 

	ACTIVITE 

	1 
	actes électrophysiologiques de rythmologie interventionnelle, de stimulation multisites et de défibrillation y compris la pose de dispositifs de prévention de la mortalité cardiaque liée à des troubles du rythme (seuil = procédures d’ablation endocavitaire hors ablation jonction atrioventriculaire (50 actes)) 

	2 
	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 (seuil = ensemble des cathétérismes interventionnels (40actes, dont 50% au moins sur les enfants, soit 20 actes)) 

	3 
	actes portant sur les autres cardiopathies de l’adulte (seuil = angioplasties coronaires (350 actes)) 


	Code 
	Libellé de l'acte (CCAM V1) 
	Activité 
	Actes pris en compte pour le calcul du seuil (X) 

	DAAF001 
	Dilatation intraluminale de la voie d'éjection du ventricule droit et du tronc de l'artère pulmonaire, par voie veineuse transcutanée 
	2 
	X 

	DAAF002 
	Dilatation intraluminale de la voie d'éjection infraaortique, par voie artérielle transcutanée 
	2 
	X 

	DAAF003 
	Agrandissement d'une communication interatriale, par voie veineuse transcutanée 
	2 
	X 

	DAGF001 
	Ablation de corps étranger intracavitaire cardiaque ou intravasculaire, par voie vasculaire transcutanée 
	2 
	X 

	DAMF001 
	Création d'une communication interatriale, par voie veineuse transcutanée 
	2 
	X 

	DASF001 
	Fermeture du canal artériel, par voie vasculaire transcutanée 
	2 
	X 

	DASF002 
	Fermeture d'une déhiscence d'une prothèse de cloisonnement intraatrial, par voie vasculaire transcutanée 
	2 
	X 

	DASF003 
	Fermeture de communication interventriculaire, par voie veineuse transcutanée 
	2 
	X 

	DASF004 
	Fermeture d'une communication interatriale, par voie veineuse transcutanée 
	2 
	X 

	DBAF001 
	Dilatation intraluminale de l'orifice aortique, par voie artérielle transcutanée 
	2 
	X 

	DBAF002 
	Dilatation intraluminale de l'orifice pulmonaire sans perforation de la valve atrésique, par voie veineuse transcutanée 
	2 
	X 

	DBAF003 
	Dilatation intraluminale de l'orifice atrioventriculaire droit, par voie veineuse transcutanée 
	2 
	

	DBAF004 
	Dilatation intraluminale de l'orifice atrioventriculaire gauche avec perforation du septum interatrial, par voie veineuse transcutanée 
	2 
	

	DBAF005 
	Dilatation intraluminale de l'orifice pulmonaire avec perforation de la valve atrésique, par voie veineuse transcutanée 
	2 
	X 

	DBSF001 
	Fermeture d'une déhiscence par désinsertion de prothèse orificielle cardiaque, par voie vasculaire transcutanée 
	2 
	X 

	DDAF001 
	Dilatation intraluminale d'un vaisseau coronaire sans pose d'endoprothèse, par voie artérielle transcutanée 
	3 
	X 

	DDAF003 
	Dilatation intraluminale de 3 vaisseaux coronaires ou plus avec pose d'endoprothèse, par voie artérielle transcutanée 
	3 
	X 

	DDAF004 
	Dilatation intraluminale de 2 vaisseaux coronaires avec pose d'endoprothèse, par voie artérielle transcutanée 
	3 
	X 

	DDAF006 
	Dilatation intraluminale d'un vaisseau coronaire avec pose d'endoprothèse, par voie artérielle transcutanée 
	3 
	X 

	DDAF007 
	Dilatation intraluminale de 2 vaisseaux coronaires avec artériographie coronaire, avec pose d'endoprothèse, par voie artérielle transcutanée 
	3 
	X 

	DDAF008 
	Dilatation intraluminale d'un vaisseau coronaire avec artériographie coronaire, avec pose d'endoprothèse, par voie artérielle transcutanée 
	3 
	X 

	DDAF009 
	Dilatation intraluminale de 3 vaisseaux coronaires ou plus avec artériographie coronaire, avec pose d'endoprothèse, par voie artérielle transcutanée 
	3 
	X 

	DDAF010 
	Dilatation intraluminale d'un vaisseau coronaire avec artériographie coronaire, sans pose d'endoprothèse, par voie artérielle transcutanée 
	3 
	X 

	DDFF001 
	Athérectomie intraluminale d'artère coronaire par méthode rotationnelle, par voie artérielle transcutanée 
	3 
	X 

	DDFF002 
	Athérectomie intraluminale d'artère coronaire par méthode directionnelle, par voie artérielle transcutanée 
	3 
	X 

	DDSF001 
	Embolisation ou fermeture d'une fistule ou d'un anévrisme coronaire, par voie vasculaire transcutanée 
	2 
	X 

	DEEF001 
	Repositionnement d'une sonde définitive de stimulation intracardiaque, par voie veineuse transcutanée 
	1 
	

	DEEF002 
	Repositionnement d'une sonde définitive de défibrillation intracardiaque, par voie veineuse transcutanée 
	1 
	

	DEGF001 
	Ablation d'une sonde définitive de stimulation ou de défibrillation intracardiaque avec utilisation d'un dispositif spécifique, par voie veineuse transcutanée 
	1 
	

	DEGF002 
	Ablation de plusieurs sondes définitives de stimulation ou de défibrillation intracardiaque sans utilisation de dispositif spécifique, par voie veineuse transcutanée 
	1 
	

	DEGF003 
	Ablation de plusieurs sondes définitives de stimulation ou de défibrillation intracardiaque avec utilisation d'un dispositif spécifique, par voie veineuse transcutanée 
	1 
	

	DEGF004 
	Ablation d'une sonde définitive de stimulation ou de défibrillation intracardiaque sans utilisation de dispositif spécifique, par voie veineuse transcutanée 
	1 
	

	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 
	1 
	

	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 
	1 
	

	DELF001 
	Implantation d'un stimulateur cardiaque définitif, avec pose d'une sonde dans le sinus coronaire et d'une sonde intraatriale ou intraventriculaire droite par voie veineuse transcutanée 
	1 
	

	DELF005 
	Implantation d'un stimulateur cardiaque définitif, avec pose d'une sonde intraatriale et d'une sonde intraventriculaire droites par voie veineuse transcutanée 
	1 
	

	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 
	1 
	

	DELF007 
	Implantation d'un stimulateur cardiaque définitif, avec pose d'une sonde intraatriale ou intraventriculaire droite par voie veineuse transcutanée 
	1 
	

	DELF010 
	Implantation d'un stimulateur cardiaque définitif, avec pose d'une sonde intraatriale et intraventriculaire droite unique par voie veineuse transcutanée 
	1 
	

	DELF011 
	Pose d'une sonde intraventriculaire droite pour stimulation cardiaque temporaire, par voie veineuse transcutanée 
	1 
	

	DELF012 
	Implantation d'un stimulateur cardiaque définitif, avec pose d'une sonde dans le sinus coronaire par voie veineuse transcutanée 
	1 
	

	DELF013 
	Implantation d'un défibrillateur cardiaque automatique, avec pose d'une sonde intraventriculaire droite par voie veineuse transcutanée 
	1 
	

	DELF014 
	Implantation d'un défibrillateur cardiaque automatique, avec pose d'une sonde intraatriale droite et de sonde dans le sinus coronaire, par voie veineuse transcutanée 
	1 
	

	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 
	1 
	

	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 
	1 
	

	DELF017 
	Pose d'une sonde supplémentaire de stimulation cardiaque, par voie veineuse transcutanée 
	1 
	

	DELF018 
	Pose d'une sonde supplémentaire de défibrillation cardiaque, par voie veineuse transcutanée 
	1 
	

	DELF019 
	Pose de plusieurs sondes supplémentaires de stimulation cardiaque, par voie veineuse transcutanée 
	1 
	

	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 
	1 
	

	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 
	1 
	

	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 
	1 
	

	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 
	1 
	

	DELF903 
	Implantation d'un stimulateur cardiaque définitif, avec pose de 2 sondes intraatriales et d'une sonde intraventriculaire droites par voie veineuse transcutanée 
	1 
	

	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 
	1 
	

	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 
	1 
	

	DENF001 
	Destruction de foyer arythmogène atrial droit par méthode physique, par voie veineuse transcutanée 
	1 
	X 

	DENF002 
	Destruction de foyer arythmogène ventriculaire par méthode physique, par voie vasculaire transcutanée 
	1 
	X 

	DENF003 
	Destruction de foyer arythmogène atrial gauche par méthode physique, par voie veineuse transcutanée 
	1 
	X

	DEPF001 
	Interruption complète du tissu nodal de la jonction atrioventriculaire par méthode physique, par voie veineuse transcutanée 
	1 
	

	DEPF002 
	Interruption complète de plusieurs voies accessoires de conduction cardiaque par méthode physique, par voie vasculaire transcutanée 
	1 
	X 

	DEPF003 
	Interruption complète d'une voie accessoire de conduction cardiaque par méthode physique, par voie vasculaire transcutanée 
	1 
	X 

	DERF001 
	Choc électrique cardiaque à basse énergie, par voie vasculaire transcutanée 
	1 
	

	DERF002 
	Choc électrique cardiaque à haute énergie, par voie vasculaire transcutanée 
	1 
	

	DERF003 
	Stimulation électrique temporaire de l'oreillette pour interrompre une tachycardie supraventriculaire, par voie veineuse transcutanée 
	1 
	

	DERF004 
	Stimulation électrique temporaire de l'oreillette ou du ventricule pour interrompre une tachycardie ventriculaire, par voie vasculaire transcutanée 
	1 
	

	DERP005 
	Stimulation cardiaque temporaire, par voie veineuse transcutanée 
	1 
	

	DFAF001 
	Dilatation intraluminale de plusieurs branches de l'artère pulmonaire avec pose d'endoprothèse, par voie veineuse transcutanée 
	2 
	X 

	DFAF002 
	Dilatation intraluminale d'une branche de l'artère pulmonaire sans pose d'endoprothèse, par voie veineuse transcutanée 
	2 
	X 

	DFAF003 
	Dilatation intraluminale d'une branche de l'artère pulmonaire avec pose d'endoprothèse, par voie veineuse transcutanée 
	2 
	X 

	DFAF004 
	Dilatation intraluminale de plusieurs branches de l'artère pulmonaire sans pose d'endoprothèse, par voie veineuse transcutanée 
	2 
	X 

	DFNF001 
	Fibrinolyse in situ de l'artère pulmonaire, par voie veineuse transcutanée 
	3 
	

	DFNF002 
	Thrombolyse mécanique ou thromboaspiration de l'artère pulmonaire, par voie veineuse transcutanée 
	3 
	

	DFSF001 
	Oblitération d'anévrisme sacculaire de l'artère pulmonaire, par voie veineuse transcutanée 
	3 
	

	DGAF001 
	Dilatation intraluminale de l'aorte thoracique sans pose d'endoprothèse, par voie artérielle transcutanée 
	2 
	X 

	DGAF004 
	Dilatation intraluminale d'une coarctation de l'aorte thoracique avec pose d'endoprothèse, par voie artérielle transcutanée 
	2 
	

	DGAF006 
	Dilatation intraluminale d'une coarctation de l'aorte thoracique sans pose d'endoprothèse, par voie artérielle transcutanée 
	2 
	X 

	DGAF007 
	Dilatation intraluminale de l'aorte thoracique avec pose d'endoprothèse, par voie artérielle transcutanée 
	2 
	X 

	DGLF003 
	Pose d'endoprothèse couverte dans l'aorte thoracique, par voie artérielle transcutanée 
	2 
	X 

	EZGF001 
	Ablation d'une endoprothèse vasculaire ou d'un filtre cave ayant migré en position intracavitaire cardiaque ou intravasculaire, par voie vasculaire transcutanée 
	2 
	X 


Annexe 2
Article R6122-32
(Décret nº 2007-133 du 30 janvier 2007 art. 3 X Journal Officiel du 1er février 2007)

   Les demandes d'autorisation, y compris celles présentées en vue du regroupement ou de la conversion des activités de soins définis à l'article L. 6122-6, et les demandes de renouvellement d'autorisation présentées en application du troisième alinéa de l'article L. 6122-10 ne peuvent, après transmission du directeur de l'agence régionale de l'hospitalisation, être examinées par la commission exécutive de cette agence que si elles sont accompagnées d'un dossier justificatif complet.
   Le dossier est réputé complet si, dans le délai d'un mois à compter de sa réception dans une des périodes mentionnées à l'article R. 6122-29, le directeur de l'agence régionale de l'hospitalisation n'a pas fait connaître au demandeur, par lettre recommandée avec demande d'avis de réception, la liste des pièces manquantes ou incomplètes.
   Dans le cas où un dossier incomplet n'a pas été complété à la date d'expiration de la période de réception applicable, le délai de six mois mentionné au cinquième alinéa de l'article L. 6122-9 ne court pas. L'examen de la demande est reporté à la période suivante, sous réserve que le dossier ait été complété.

Article R6122-32-1
(inséré par Décret nº 2007-133 du 30 janvier 2007 art. 3 XI Journal Officiel du 1er février 2007)

   Le dossier justificatif prévu à l'article R. 6122-32 et dont la composition peut être précisée par arrêté du ministre chargé de la santé comporte :
   1º 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) La délibération du conseil d'administration ou de l'organe délibérant relative au projet d'activités, lorsque le demandeur est une personne morale constituée ;
   c) La présentation de l'opération projetée ou la mise en oeuvre des activités de soins envisagée, notamment au regard du schéma d'organisation sanitaire et de son annexe  ;
   d) L'indication des objectifs du schéma d'organisation sanitaire auxquels le demandeur entend répondre ainsi que ceux, quantifiés, de l'offre de soins et, le cas échéant, les opérations figurant à l'annexe de ce schéma qu'il prévoit de réaliser ;
   e) 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 ;
   f) 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 réseaux de santé définis à l'article L. 6321-1 ;
   2º Une partie relative aux personnels, décrivant l'état des effectifs, administratifs, médicaux et d'autres catégories, 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 ;
   3º 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 ;

   4º 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 oeuvre les objectifs du schéma d'organisation sanitaire, notamment au regard de l'accessibilité, de la qualité et de la sécurité des soins, ainsi que de la continuité et de la prise en charge globale du patient ;
   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.
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