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DOSSIER PROMOTEUR

DEMANDE D’AUTORISATION ET / OU 

DE RENOUVELLEMENT D’AUTORISATION APRES INJONCTION 

POUR L’ACTIVITE DE SOINS DE 
NEUROCHIRURGIE
Textes de référence :

- Décret 2007-364 du 19 mars 2007 relatif aux conditions d’implantation applicables aux activités de soins en neurochirurgie

- Décret 2007-365 du 19 mars 2007 relatif aux conditions d’implantation applicables aux activités de soins en neurochirurgie

- Arrêté du 19 mars 2007 fixant l’activité minimale des établissements pratiquant les activités de soins de neurochirurgie.

I – DOSSIER ADMINISTRATIF

	Objet de la demande


	


	Auteur de la demande
	

	Statut juridique 
	

	Nature et raison sociale de la personne morale
	

	Adresse
	

	Représentant légal
	

	N° Finess juridique
	

	N°SIRET
	

	Groupe d’appartenance

(le cas échéant)
	


	Raison sociale de l’établissement 

	

	Adresse
	

	Code postal
	

	Territoire de santé
	

	Adresse mail du promoteur
	

	N° Finess
	

	N° SIRET
	


I – PARTIE ADMINISTRATIVE

1) Bilan de l’existant

1.1  Activités de soins et équipements, soumis à autorisation, existant dans l’établissement d’implantation

Article R6122-32-1 du CSP : 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. 

1.1.1. Activités de soins mentionnées à l’article R6122-25 du CSP

Préciser, pour chaque activité soumise à autorisation préalablement au SIOS, la date et la durée d’autorisation de son exercice.

1.1.2. Equipement(s) matériel(s) lourd(s) désignés à l’article R6122-26 du CSP

Préciser, pour chaque équipement lourd, la date d’autorisation de son installation et la date de mise en fonction.

1.2 Activité existante pour la modalité et l’activité de soins demandée

Article R6123-96 du CSP : l'activité de soins de neurochirurgie mentionnée au 12° de l'article R. 6122-25du CSP comprend la prise en charge des patients présentant une pathologie portant sur l'encéphale, la moelle épinière, les nerfs périphériques, leurs enveloppes (crâne, colonne vertébro-discale, méninges) et leurs vaisseaux et nécessitant ou susceptibles de nécessiter un acte neurochirurgical ou radiochirurgical en conditions stéréotaxiques.

L’arrêté du 19 mars 2007 fixe, par site, pour la neurochirurgie adultes, l’activité minimale annuelle de neurochirurgie  mentionnée à l’article R6123-103 du CSP à 100 interventions portant sur la sphère crânio-encéphalique.

	Activité de neurochirurgie
	n-3
	n-2
	n-1

	Nombre de séjours (1)  
	
	
	

	*
en hospitalisation complète
	
	
	

	*
en hospitalisation de jour
	
	
	

	Nombre de séjours pour des patients de neurochirurgie admis en réanimation, SI ou SC de neurochirurgie (1)  
	
	
	

	Nombre total de consultations de neurochirurgie 
	
	
	

	Dont consultations privées
	
	
	

	Nombre d'actes (2)
	
	
	

	*
adultes
	
	
	

	*
enfants (<18 ans)
	
	
	

	Pourcentage d’actes réalisés en urgence (3)
	
	
	

	Nombre d’actes de neurochirurgie fonctionnelle (4)
	
	
	

	*
épilepsie
	
	
	

	*
parkinson
	
	
	

	*
spasticité
	
	
	

	     *
douleur chronique
	
	
	

	     *
autres
	
	
	

	Nombre d’actes de radiochirurgie stéréotaxique (5)
	
	
	

	Nombre de diagnostics réalisés par télétransmission d'image
	
	
	


(1) tous GHM médicaux et chirurgicaux confondus

(2) à partir de la liste d’actes arrêtée le 8 juin 2005 pour la neurochirurgie avec un seuil < 18 ans pour la neurochirurgie pédiatrique

(3) actes à corréler avec l’un des diagnostics suivants : hématome extra dural symptomatique, hématome sous dural aigu > 5 mm, plaie crâniocérébrale, hydrocéphalie aiguë, œdème cérébral diffus avec HIC, compression  médullaire.
(4) à partir de la liste d’actes issue de la CCAM V1 figurant en annexe du SIOS  

(5) à partir de l’acte AANL001 « Irradiation encéphalique en conditions stéréotaxiques avec cadre effractif, en dose unique ».

2) Présentation de l’activité dans son environnement

2.1 Modalités et activité de soins sollicitées

Article R 6123-100 du CSP : le titulaire de l’autorisation ne peut mettre en œuvre les ou l’une des pratiques thérapeutiques suivantes 1°) neurochirurgie fonctionnelle, 2°) radio chirurgie intra et extra-crânienne en conditions stéréotaxiques, 3°) neurochirurgie pédiatrique, que si l’autorisation de pratiquer l’activité de soins en neurochirurgie l’a mentionné expressément. 

	
(
Neurochirurgie  

	

	(
Neurochirurgie fonctionnelle cérébrale
	

	(
Radiochirurgie intra et extra crânienne en conditions stéréotaxique
	

	(   Neurochirurgie pédiatrique  (hors urgences)
	


Préciser si nouvelle demande ou poursuite d’activité 

Préciser la localisation des sites d’activité de neurochirurgie et de ses modalités

 Faire apparaître pour les structures existantes les évolutions attendues de manière globale au niveau architectural, organisationnel,  ressources humaines (exemple : mutualisation)

Indiquer les grandes lignes de l’organisation, sans oublier la filière d’aval, les conditions techniques étant détaillées en partie II et III

2.2 Maillage régional 

2.2.1 Les relations et conventions actuelles ou envisagées avec d'autres établissements de santé publics ou privés, les professionnels libéraux, l’appartenance à un réseau de santé

Se situer dans l’offre de soins environnante à partir de l’origine géographique des patients pris en charge et  de l’offre de soins correspondante en distinguant l’activité d’urgences et le recours aux compétences spécialisées.

Joindre les protocoles, les conventions ou projets de convention ou a minima les lettres d’engagement signées par l’ensemble des partenaires concernés. 

Sont également concernées à ce chapitre les conventions 

· relatives à l’article R 6123-97 lorsque l’établissement ne dispose pas en propre ou sur un même site 

· d’une unité d’hospitalisation et des salles d’opérations prenant en charge les patients de neurochirurgie, 

· d’une unité de réanimation autorisée, 

· d’un plateau technique d’imagerie permettant de pratiquer des examens de neuroradiologie.

· Relatives à l’article R 6123-102 et permettant au titulaire de l’autorisation de neurochirurgie d’assurer à tout moment et dans des délais compatibles avec les impératifs de sécurité, l’accès des patients

· aux activités interventionnelles en neuroradiologie 

· à une unité de neurologie comprenant une activité neurovasculaire

2.2.2 Organisation de la réponse à l’urgence, de la permanence et de la continuité des soins 

Article R6123-101 : Le titulaire de l'autorisation de pratiquer l'activité de soins de neurochirurgie assure en permanence, en liaison avec le service d'aide médicale urgente appelé SAMU ou les structures des urgences mentionnées à l'article R. 6123-1, le diagnostic, y compris par télémédecine, et le traitement des patients. 

Cette permanence peut être commune à plusieurs sites autorisés en neurochirurgie, selon les modalités d'organisation d'accès aux soins définies dans le schéma interrégional d'organisation sanitaire de la neurochirurgie. Dans ce cas, une convention est établie entre les titulaires d'autorisation propre à chaque site. 

Préciser l’organisation de l’établissement au regard de la réponse à apporter en termes d’urgences neurochirurgicales et décrire son positionnement, le cas échéant, au sein des filières spécialisées en termes de permanence et de continuité des soins.

Lorsqu’une activité de soins nécessaire à l’exercice de l’activité de soins demandée n’est pas présente dans l’établissement, indiquer le nom de la structure de recours.

3) Motivations  de la demande

3.1 Cohérence de l’activité de soins avec le projet médical de pôle ou les objectifs médicaux adoptés par la CME et le projet d’établissement

(Joindre l’extrait du projet médical de pôle en rapport avec le projet)

3.2 Compatibilité avec les orientations du schéma interrégional d'organisation sanitaire (SIOS)
3.2.1 Orientations générales

3.2.2 Réponse aux objectifs quantifiés définis dans l’annexe du SIOS

4) Engagement du demandeur

· 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 – DOSSIER TECHNIQUE

Conditions techniques de fonctionnement 

1 - Neurochirurgie adulte

( Hospitalisation de neurochirurgie 

Article D6124-136 : Les unités d'hospitalisation de neurochirurgie disposent de lits dédiés en nombre suffisant pour être en mesure de prendre en charge à tout moment les patients de neurochirurgie. 

Les unités d'hospitalisation complète, d'hospitalisation de jour et de consultation de neurochirurgie permettent l'accessibilité et la prise en charge des patients lourdement handicapés à mobilité réduite. 

(
Unité d'hospitalisation dédiée
1 : oui – 2 : non
|__|

(
Nombre de lits d'hospitalisation complète

|__|__|

(
Nombre de places d'hospitalisation de jour

|__|__|

(
Accessibilité des patients handicapés à mobilité réduite
1 : oui – 2 : non
|__|

(
Prise en charge en réanimation / surveillance continue

Article D6124-36 : La prise en charge en réanimation ou en surveillance continue des patients de neurochirurgie fait l'objet d'un protocole conclu entre les responsables médicaux des unités de neurochirurgie et des unités de réanimation et de surveillance continue, précisant notamment le nombre et la localisation des lits mis à disposition, les règles d'admission et de sortie, les modalités de prise en charge des patients et la compétence des personnels

(
Nature du service de réanimation

|__|

     1 : réanimation  neurochirurgicale ; 2 : réanimation chirurgicale ; 3 : réanimation polyvalente

(
Nombre de lits de réanimation dédiés à la neurochirurgie

|__|__|

(
Nombre de lits de surveillance continue dédiés à la neurochirurgie
|__|__|

(  Joindre les protocoles conclus

( Bloc opératoire de neurochirurgie

Article D6124-140 : Le bloc opératoire dispose d'au moins deux salles d'opérations, dont une salle réservée et équipée pour la neurochirurgie accessible en permanence et une autre salle éventuellement partagée. 

Le cas échéant, une salle supplémentaire, équipée pour la réalisation d'actes de neurochirurgie fonctionnelle cérébrale ou de radiochirurgie intracrânienne et extracrânienne en conditions stéréotaxiques, est requise lorsque l'autorisation précise la mise en œuvre des pratiques thérapeutiques mentionnées aux 1° et 2° de l'article R. 6123-100

(
Nombre total de salles d'opération utilisées pour la neurochirurgie dont :
|__|

*
Nombre de salles partagées

|__|

*
Nombre de salles dédiées à la neurochirurgie fonctionnelle

|__|

*
Nombre de salles dédiées à la radiochirurgie stéréotaxique

|__|

(
Personnel médical intervenant dans l'unité

Article D6124-137 : Le personnel médical intervenant dans une unité d'hospitalisation de neurochirurgie comprend : 

1° Au moins deux médecins qualifiés spécialistes en neurochirurgie ; 

2° Des anesthésistes-réanimateurs sur la base d'un protocole conclu avec les neurochirurgiens ; 

3° Des médecins qualifiés spécialistes d'autres disciplines pour les activités de soins non opératoires pour assurer en tant que de besoin la prise en charge des patients de neurochirurgie. 

Outre le personnel infirmier et aide-soignant, le personnel non médical intervenant quotidiennement dans les unités d'hospitalisation de neurochirurgie comprend des masseurs-kinésithérapeutes et en tant que de besoin un orthophoniste, un ergothérapeute, un assistant social, un psychologue. […]

(
Nombre de médecins qualifiés spécialistes en neurochirurgie

|__|__|

(
Nombre de médecins anesthésistes-réanimateurs

|__|__|

(
Autres spécialistes (à préciser en clair)

(
Personnel non médical : nombre en ETP

(
IDE


|__|__|, |__|

(
IBODE


|__|__|, |__|

(
Aide-soignants


|__|__|, |__|

(
Masseurs-kinésithérapeutes

|__|, |__|

(
Orthophonistes


|__|, |__|

(
Ergothérapeutes


|__|, |__|

(
Psychologues


|__|, |__|

(
Assistantes sociales


|__|, |__|

(
Equipement

Article D6124-139 : La pratique de l'activité de soins de neurochirurgie nécessite l'accès à tout moment, éventuellement par convention avec un autre établissement, à : 

1° Des examens de bactériologie, hématologie, biochimie ainsi que ceux relatifs à l'hémostase, aux gaz du sang et aux examens d'anatomopathologie en extemporané ; 

2° Des examens d'imagerie par résonance magnétique et de tomodensitométrie ; 

3° Des produits sanguins labiles. 

4° Des appareils de mesure et d'enregistrement continu de la pression intracrânienne ; 

5° Un écho-Doppler transcrânien. 

(  Accessibilité de ces équipements 24H/24                                         1 : oui – 2 : non       |__|

 1 : en propre  – 2 : par convention
                                   |__|

( Accès 24H/24 au plateau technique d’imagerie cérébrale (IRM, scanographe)

   * Sur un même site géographique ?                                                           1 : oui – 2 : non 
|__|

   *
 Sinon, existe t-il un projet architectural de regroupement et quel est le calendrier relatif à sa

      réalisation?        

(
Fonctionnement

(
Protocole établi entre l'unité de neurochirurgie et le service de réanimation relatif
 

à la disponibilité des lits

1 : oui – 2 : non       |__|


Si oui, joindre le document en annexe au dossier

(
Interventions de neurochirurgie 
 
Article D.6124-134 : Pour chaque intervention de neurochirurgie, le personnel paramédical comprend au moins deux infirmiers ou infirmiers de bloc opératoire. 

Présence de 2 IDE ou IBODE                                                                      1 : oui – 2 : non 
|__| 

( Accès 24H/24 à un neuroradiologue interventionnel    

  * En propre                                                                                             1 : oui – 2 : non  |__|   

  * Et/ ou par convention                                                                           1 : oui – 2 : non  |__|    

( Télémédecine                                                                                            
  * Transfert d’images                                                                                   1 : oui – 2 : non 
|__|

  * Télé expertise                                                                                          1 : oui – 2 : non 
|__|  

( Participation aux RCP de neuro-oncologie                                             1 : oui – 2 : non 
|__|                                  

(  Organisation de la permanence des soins

Article D6124-138 : La permanence des soins mentionnée à l'article R. 6123-101 et la continuité des soins sont assurées sur chaque site par un neurochirurgien remplissant les conditions mentionnées au 1° de l'article D. 6124-137 et un anesthésiste-réanimateur. Ces personnes assurent leurs fonctions sur place ou en astreinte opérationnelle. En cas d'astreinte opérationnelle, le délai d'arrivée doit être compatible avec les impératifs de sécurité. Lorsque la permanence des soins est assurée pour plusieurs sites, la convention mentionnée au 2° de l'article R. 6123-101 précise notamment les modalités d'organisation entre les sites, de participation des personnels de chaque site et les modalités d'orientation et de prise en charge des patients. L'établissement dispose des systèmes d'information et des moyens de communication permettant la pratique de la télémédecine. 
(
Neurochirurgiens
1 : garde – 2 : astreinte opérationnelle
|__|

(
Anesthésistes-réanimateurs
1 : garde – 2 : astreinte opérationnelle
|__|

(  Traitement de la douleur 

   ( Unité                                                                                                       1 : oui – 2 : non 
|__|     

   ( Consultation                                                                                           1 : oui – 2 : non 
|__|        

2 - Radiochirurgie stéréotaxique  


Article D 6124-137 : […] pour chaque intervention de radiochirurgie intracrânienne et extracrânienne en conditions stéréotaxiques, le personnel comprend au moins un neurochirurgien,  un neuroradiologue, un radiothérapeute, un radiophysicien, et en tant que de besoin, un anesthésiste-réanimateur assisté d'un infirmier anesthésiste, un infirmier ou infirmier de bloc opératoire, un manipulateur d'électroradiologie médicale, un technicien de neurophysiologie

Article D 6124-139 : […] Les interventions de radiochirurgie intracrânienne et extracrânienne en conditions stéréotaxiques nécessitent l'accès, éventuellement par convention avec un autre établissement de santé ou groupement de coopération sanitaire, à un appareil de radiochirurgie dédié. 

Ne renseigner que si demande d'autorisation pour cette modalité

( Interventions de radiochirurgie intra et extracrânienne en conditions stéréotaxiques, présence du personnel suivant :


*
neuroradiologue

1 : oui – 2 : non 
|__|


*
radiothérapeute

1 : oui – 2 : non 
|__|


*
radiophysicien

1 : oui – 2 : non 
|__|


*
autres (en clair) : anesthésiste-réanimateur, infirmier, anesthésiste, manipulateur 


d'électroradiologie, technicien de neurophysiologie………….

( Accès à un appareil de radiochirurgie dédié        1 : En propre – 2 Par convention  |__|

3 - Neurochirurgie pédiatrique

Article D6124-141 : L'activité de soins de neurochirurgie pédiatrique est pratiquée dans une unité dédiée à cette activité, dans un environnement pédiatrique ou à proximité d'une unité de neurochirurgie adulte. 

Article D6124-142 : L'unité d'hospitalisation de neurochirurgie pédiatrique comporte un nombre de lits dédiés suffisant et dispose du personnel nécessaire pour être en mesure de prendre en charge à tout moment les soins pré et postopératoires du nouveau-né ou de l'enfant. Ces lits peuvent être situés dans une unité de pédiatrie. 

L'unité dispose de moyens permettant d'assurer la présence continue des parents auprès des enfants hospitalisés

Ne renseigner que si demande d'autorisation pour cette modalité

(
Hospitalisation de neurochirurgie pédiatrique

(
Nombre de lits dédiés

|__|__|

     Préciser leur environnement 

(
Présence continue des parents possible
1 : oui – 2 : non
|__|

(  Accès à la réanimation pédiatrique

D6124-144 : La réanimation pédiatrique neurochirurgicale est exercée, conformément aux dispositions des articles R. 6123-38-1 à R. 6123-38-7, dans un secteur individualisé au sein d'une unité de réanimation pédiatrique

(
Secteur individualisé au sein de l'unité de réanimation pédiatrique
1 : oui – 2 : non
|__|

(
Bloc opératoire et SSPI

Article D6124-145 : Le bloc opératoire et la salle de surveillance post interventionnelle mentionnée à l'article D. 6124-99 comportent des dispositifs médicaux et un environnement adaptés au nouveau-né et à l'enfant. 

L'anesthésie est réalisée par un personnel médical assisté d'un personnel paramédical expérimenté en pédiatrie. 

(
Environnement adapté au nouveau-né et à l'enfant
1 : oui – 2 : non
|__|

(
Personnel médical

Article D6124-143 : Le personnel médical prévu à l'article D. 6124-137 est complété par au moins un médecin qualifié spécialiste en pédiatrie. 

Le personnel médical justifie d'une formation et d'une expérience attestées dans le champ de la neurochirurgie pédiatrique selon des modalités précisées par arrêté du ministre chargé de la santé.

(
Personnel médical expérimenté en anesthésie pédiatrique
1 : oui – 2 : non
|__|

(
Personnel non médical

Article D6124-143 : Le personnel paramédical répond aux qualifications nécessaires à la prise en charge pédiatrique et compte au moins une puéricultrice.

(
Nombre de puéricultrices (ETP)

|__|__|, |__|

(
Personnel paramédical expérimenté en anesthésie pédiatrique
1 : oui – 2 : non
|__|

4 - Neurochirurgie fonctionnelle

   (  Regroupement de compétences : neurologie, neuroradiologie, neurochirurgie, neurophysiologie

   (  Projet médico-chirurgical partagé dans le domaine des mouvements anormaux ou de l’épilepsie

   (   Collaboration avec les neurosciences

  (  Participation à des travaux de recherche
   (   Publications
   (  Utilisation de la robotique et intégration de la robotique au traitement de l’image

III – DOSSIER FINANCIER

L’établissement développera dans une courte note les trois aspects suivants :

1. Concernant la neurochirurgie, l’établissement fixera, en charges et en produits, les évolutions attendues en matière d’adaptation, de développement ou de création d’activité au regard notamment des différentes modalités d’exercice, mais aussi de façon plus générale, au regard de la concertation pluridisciplinaire nécessaire aux choix thérapeutiques et conformes aux référentiels de bonne pratique, de l’accès aux soins de support, aux traitements innovants et aux essais cliniques, et des interventions des  services prestataires (pharmacie, biologie, imagerie, radiothérapie).

2. A ce titre, seront plus particulièrement déterminées les perspectives en matière de recrutement de personnels et d’investissement (locaux et équipements matériels lourds).

3. Les surcoûts engendrés par ces charges supplémentaires seront compensés par des ressources d’activité (à préciser), ainsi que des aides contractualisées dans le cadre des MIGAC.

IV – PARTIE ÉVALUATION

« Art. R. 6123-95 du code de la santé publique − 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 »
Précisez les indicateurs et critères d'évaluation retenus par l'établissement 
A titre d’exemple indicateurs éventuels 

- Nombre d’avis séniorisés entre les SU et le service de neurochirurgie, 

- Nombre de transferts d’images entre les SU et le service de neurochirurgie, 

- Nombre de diagnostics réalisés par télétransmission d'image, 

- Pourcentage d’anévrismes embolisés et d’anévrismes opérés, 

- Origine géographique des patients relevant de compétences très spécialisées,  

- Description des procédures d’adressage, 

- Transmission d’un projet de gestion des stages et des carrières

- Passage hebdomadaire d’un rééducateur dans les services de neurochirurgie

- Protocole entre service de rééducation et services de neurochirurgie

- Nombre de patients de neurochirurgie en attente de transfert vers du SSR depuis plus d’un mois.



