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DOSSIER PROMOTEUR

DEMANDE D’AUTORISATION ET /OU 
DE RENOUVELLEMENT D’AUTORISATION APRES INJONCTION POUR L’ACTIVITE DE SOINS DE NEURORADIOLOGIE INTERVENTIONNELLE PAR VOIE ENDOVASCULAIRE
Textes de référence :

-Décret n°2007-366 du 19 mars 2007 relatif aux conditions d’implantation applicables aux activités interventionnelles par voie endovasculaire en neuroradiologie et modifiant le CSP

-Décret n°2007-367 relatif aux conditions techniques de fonctionnement applicables aux activités interventionnelles par voie endovasculaire en neuroradiologie  

- Arrêté du 19 mars 2007 fixant l’activité minimale des établissements pratiquant les activités interventionnelles par voie endovasculaire en neuroradiologie prévue à l’article R6123-110 du code de la santé publique.
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


	I. 
	 Objet de la demande :


Décrire l’objet de la demande d’autorisation et ses modalités.

	II. Bilan de l’existant


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. Activités de soins mentionnées à l’article R.6122-25 du CSP

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

1.2. Equipement(s) matériel(s) lourd(s) désignés à l’article R.6122-26 du CSP
Préciser, pour chaque équipement lourd, la date d’autorisation de son installation et la date de mise en fonction.

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

Article R6123-110 et arrêté du 19 mars 2007 : l’activité minimale annuelle des activités interventionnelles par voie endovasculaire en neuroradiologie est fixé à 80 interventions par site.

Article R6123-104 : les activités interventionnelles par voie endovasculaire en neuroradiologie mentionnées au 13° de l'article R. 6122-25 portent sur la région cervico-céphalique et médullo-rachidienne.

 Article R6123-106 : pour le traitement en neuroradiologie interventionnelle des lésions cancéreuses, le titulaire de l’autorisation de pratiquer les activités interventionnelles par voie endovasculaire en neuroradiologie doit être détenteur de l’autorisation de traitement du cancer.

■ Indiquer pour les 3 dernières années :

	              Activité
	n-3
	n-2
	n-1
	Nombre d’interventions réalisées en urgence (2)

	Principales Interventions
	
	
	
	

	Embolisations anévrismes 
	
	
	
	

	Embolisations méningiomes
	
	
	
	

	Embolisations fistules 
	
	
	
	

	Embolisations M.A.V
	
	
	
	

	Angioplasties 
	
	
	
	

	Nombre de DMI posés
	
	
	
	

	Total actes (1)
	
	
	
	

	% actes en rapport avec une lésion cancéreuse
	
	
	
	


(1) à partir de la liste d’actes issue de la CCAM V1 figurant en annexe pour la neuroradiologie interventionnelle par voie endovasculaire. Cette liste qui définit le périmètre spécifique de la neuroradiologie interventionnelle par voie endovasculaire sert de base au calcul des OQOS. 

(2) A relier à un passage aux urgences ou à un transfert d’une structure des urgences, d’un service de réanimation ou de soins intensifs.

■ Activité pédiatrique NRIV :                                                1 : oui – 2 : non  
|__| 


Si non, vers quel centre transférez-vous les enfants ?

Existe- t-il des procédures ou une filière d’adressage  voire une organisation en réseau ?

 Si oui, joindre les documents en annexe.

■ Activité de recherche réalisée                                        1 : oui – 2 : non  
|__|
 Détail des PHRC ou des études en cours en rapport avec les demandes faites 
3) Présentation de l’activité dans son environnement

Préciser la localisation des sites d’activité de neuroradiologie interventionnelle par voie endovasculaire  

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

3.1 Maillage régional 

3.1.1 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 y compris par télémédecine.

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 6123-105 lorsque l’établissement ne dispose pas en propre sur un même site 

· d’une unité d’hospitalisation et des salles d’opérations prenant en charge les patients relevant des activités interventionnelles par voie endovasculaire en neuroradiologie, 

· d’une unité 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 6123-109 et permettant au titulaire de l’autorisation de neuroradiologie interventionnelles par voie endovasculaire d’assurer à tout moment et dans des délais compatibles avec les impératifs de sécurité, l’accès des patients à une unité de neurologie comprenant une activité neurovasculaire

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

Article R6123-108 : Le titulaire de l'autorisation de pratiquer les  activités interventionnelles par voie endovasculaire en neuroradiologie 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 à pratiquer ces activités, selon les modalités d'organisation d'accès aux soins définies dans le schéma interrégional d'organisation sanitaire activités interventionnelles par voie endovasculaire en neuroradiologie. 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 neurovasculaires et décrire son positionnement, le cas échéant, au sein des filières spécialisées en termes de permanence et de continuité des soins.

■ Réseau  des urgences





1 : oui – 2 : non  
|__|
Commentaires :

■ Accès à la thrombolyse 24 h sur 24                                   1 : oui – 2 : non  
|__|               

Commentaires 

■ Pouvez-vous réaliser des actes de NRIV sous anesthésie générale tous les jours ouvrables ?

 
1 : oui – 2 : non  
|__|
■ Avez-vous aujourd’hui une permanence des soins 24h/24  pour la NRIV ?


                                                                                             1 : oui – 2 : non  
|__|
Si oui, est-elle séniorisée ?

Comment ?   1 Garde sur place     2 Astreinte opérationnelle     

                          |__|
Permanence et continuité assurées sur chaque site par un médecin et un anesthésiste réanimateur                                                     1 : oui – 2 : non  
|__|
4) Motivations  de la demande

4.1 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

Existence d'un projet de pôle ou de service concernant l'activité de NRIV ?











   1 : oui – 2 : non  
|__|
Si oui, joindre copie de la partie concernée à la demande d'autorisation

4.2 Compatibilité avec les orientations du schéma interrégional d'organisation sanitaire (SIOS)
4.2.1 Orientations générales (plan d’action, schéma cible)

4.2.2 Cohérence de l’opération avec le volet activité interventionnelle par voie endovasculaire en neuroradiologie 

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  

4.2.3 Compatibilité avec les objectifs quantifiés en implantations 

	III.  Engagement du demandeur (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 – DOSSIER TECHNIQUE


■  Conditions d’hospitalisation

Article D6124-148 : l’hospitalisation des  patients relevant des activités interventionnelles par voie endovasculaire en neuroradiologie est réalisée soit dans une unité dédiée, soit dans une unité de neurochirurgie, soit dans une unité de neurologie ou à défaut dans une unité de médecine ou de chirurgie [...] en précisant notamment les modalités d’accès s’il y a lieu et joindre les protocoles conclus entre les responsables médicaux de neuroradiologie interventionnelle 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.                               

· Unité d'hospitalisation dédiée                                                                       1 : oui – 2 : non  
|__|
Si non, dans quelle unité sont pris en charge les patients ?

· Cette unité comporte-t-elle des lits dédiés                                                1 : oui – 2 : non  
|__|
Si oui, en préciser le nombre

· Unité de neurochirurgie implantée sur le même site et autorisée                 1 : oui – 2 : non  
|__|
· Unité de réanimation autorisée sur le même site                                         1 : oui – 2 : non  
|__|
· Lits dédiés de réanimation                                                                        1 : oui – 2 : non  
|__| 
Si oui, en indiquer le nombre

· Unité de surveillance continue                                                                 1 : oui – 2 : non  
|__|
· Lits dédiés de surveillance continue ?                                                      1 : oui – 2 : non  
|__|
Si oui, en indiquer le nombre

· Accessibilité et prise en charge de patients lourdement handicapés  à mobilité réduite  

· dans les unités d'hospitalisation complète ?                            1 : oui – 2 : non  
|__|     

· d'hospitalisation de jour ?                                                        1 : oui – 2 : non  
|__|                            

· de consultation ?                                                                      1 : oui – 2 : non  
|__|                                                             

· Disposez-vous d’un « stroke center » ou UNV?
                            1 : oui – 2 : non  
|__|

· Avez-vous déterminé votre organisation en pôle?                             1 : oui – 2 : non  
|__| 

 Si oui, de quel pôle fait partie la NRIV ?  

■
Personnel médical nécessaire aux activités interventionnelles par voie endovasculaire en neuroradiologie 

Article D6124-149 : il comprend au moins 2 médecins justifiant d’une expérience et d’une formation dans la pratique d’actes interventionnels par voie endovasculaire en neuroradiologie […]

Personnel médical dédié à la NRIV :

	PUPH
	PH
	CCA
	Personnel en formation
	Total personnel médical justifiant d’une expérience ou d’une formation en   NRIV

	
	
	
	CCA
	Interne
	Résident étranger
	

	
	
	
	
	
	
	Nombre
	ETP

	
	
	
	
	
	
	
	


Personnel médical non radiologue :

Nombre d’anesthésistes dédiés à la NRIV ?

Si non, nombre d’anesthésistes de neurochirurgie ?

 ………………d’anesthésistes d’un pôle tête et cou ?

 ………………d’anesthésistes d’un pôle d’anesthésie ?

Intervention d’un médecin qualifié en MPR pour les patients NRIV ?     1 : oui – 2 : non  
|__|
■  Personnel non médical dédié à l’activité de NRIV en ETP

· IDE                                                 

· Ergothérapeute

· MER

· Aide soignant   

· Orthophoniste

· Masseur kinésithérapeute

· Psychologue

· Assistante sociale

· Secrétaire                           

■  Equipement

Article D6124-151 : la pratique des activités interventionnelles par voie endovasculaire en neuroradiologie nécessite de disposer à tout moment d'au moins : 

( Une salle d'angiographie numérisée interventionnelle répondant aux conditions d'anesthésie et d'asepsie identiques à celles d'un bloc opératoire             1 : oui – 2 : non  
|__|

Préciser : Nombre de salles Monoplan, Biplan, Capteurs plan
( Une salle de commande avec des moyens de radioprotection conformes à la réglementation en vigueur                                                                                               1 : oui – 2 : non  
|__|
( Un angiographe numérisé permettant une reconstruction tridimensionnelle d'images  

                                                                                                                           1 : oui – 2 : non  
|__|
La salle d'angiographie numérisée dans laquelle s'exercent les activités interventionnelles par voie endovasculaire en neuroradiologie ainsi que la salle de surveillance post interventionnelle comportent des dispositifs médicaux et un environnement adaptés au nouveau-né et à l'enfant pour les sites pratiquant une activité pédiatrique en neuroradiologie interventionnelle. 

Lorsque l'acte interventionnel porte sur un enfant, l'anesthésie doit être réalisée par un personnel médical et paramédical expérimenté en pédiatrie. 

Article D6124-151 : La pratique des activités interventionnelles par voie endovasculaire en neuroradiologie nécessite l'accès à tout moment, éventuellement par convention avec un autre établissement, à : 

1° Des examens d'imagerie par résonance magnétique et de tomodensitométrie ; 

2° Des appareils de mesure et d'enregistrement continu de la pression intracrânienne ; 

3° Un écho-Doppler transcrânien ; 

4° Des examens de bactériologie, hématologie, biochimie ainsi que ceux relatifs à l'hémostase et aux gaz du sang en extemporané ; 

5° Des produits sanguins labiles.

(  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

Article D.6124-149 […] chaque acte interventionnel en neuroradiologie nécessite la présence d’au moins 3 personnes expérimentées, dont un médecin remplissant les conditions mentionnées au 1°) de l’article D.6124-149 et un manipulateur d’électroradiologie médicale. La troisième personne est selon les besoins, soit un médecin, soit un infirmier, soit un manipulateur d’électroradiologie. 

Conditions remplies ?                                                                                         1 : oui – 2 : non 
|__|

Article D.6124-149 […] lorsque l’intervention nécessite une anesthésie générale, l’anesthésiste réanimateur est assisté par un infirmier anesthésiste.                                       1 : oui – 2 : non 
|__|
( Accès à un réseau de transfert d'images                                             1 : oui – 2 : non 
|__|

( Participation à un comité de neurooncologie                                                 1 : oui – 2 : non 
|__|
	III – DOSSIER FINANCIER


	I. Situation actuelle de l’établissement


I.1.Présentation Globale

I.2. Valorisation T2A de l’activité

	II. Si investissement  


II.1. Coût global du projet en distinguant les coût des investissements immobiliers et mobiliers.

Préciser pour les demandeurs exerçant déjà l’activité l’impact de la mise aux normes et le calendrier de réalisation des travaux.

II.2. Modalités de financement (emprunt, autofinancement, subvention…).

II.3. Si emprunt 

Indiquer le taux et la durée.

II.4. Pour les établissements publics et ESPIC, éléments du plan global de financement pluriannuel relatif à l’opération.

	III. Fonctionnement  


Estimation prévisionnelle des dépenses et des recettes.

Pour les dépenses, distinguer notamment :

- les frais de personnel médical et soignant et préciser l’impact de la mise aux normes et l’impact éventuel d’une montée en charge du recrutement.

- les frais financiers et d’amortissements liés à un éventuel recours à l’emprunt

Pour les recettes :

- valorisation T2A de l’activité 

Préciser l’activité prévisionnelle ayant servi de base de calcul et l’ensemble des recettes correspondantes.

	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’exemples : indicateurs éventuels 

- Nombre de transferts d’images entre les SU et la NRIV
- Nombre de diagnostics réalisés par télétransmission d'image, 

- Répartition géographique et par tranche d’âge des patients pris en charge

- Calcul par région des taux de recours à la NRIV

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

- 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 NRIV

- Procédures de décision et d’orientation des patients vers les services de MPR et SSR  

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