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DOSSIER DE DEMANDE DE REMPLACEMENT D’UN EQUIPEMENT MATERIEL LOURD
(de même nature et d’utilisation clinique identique)
_
PROCEDURE SIMPLIFIEE

Détenteur de l’autorisation ( Nom de la structure, Finess, n°Siret ) : 
Représentant légal (Nom et prénom, adresse, tel et email) :

Lieu d’implantation : 


Version : Février 2019

I) EVALUATION DE L’ACTIVITE DE L’APPAREIL A REMPLACER
1) Autorisation d’Equipement Matériel Lourd délivrée par l’ARS Occitanie :  le xx/xx/xxxx  
(Arrêté à joindre en annexe)
2) Caractéristiques de l’appareil actuel : 
· Caractéristiques techniques de l’appareil (référence, Marque, nombre de barrettes, puissance…)

· Typologie clinique des patients pris en charge 
3) Localisation de l’appareil 
· Préciser sa situation au sein du site d’implantation ;

· Préciser sa situation plus particulièrement par rapport aux urgences, les soins critiques, les blocs opératoires, à l’activité interventionnelle...

II) CARACTERISTIQUES DU NOUVEL APPAREIL ET CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT

1) Caractéristiques techniques du nouvel appareil : 
· Référence, Marque, nombre de barrettes, puissance… 
(Joindre en annexe la description technique fournisseur)
2) Motivation de la demande

3) Modification de la typologie clinique des patients pris en charge ?    
Oui ( 
Non (
· Si oui, préciser sa nature.
4) Modification de la localisation ?     Oui (
Non (
· Si oui, préciser là et justifier pourquoi ? 
5) Modification des locaux ou aménagements sont-ils prévus pour cette  installation ?
Oui (
Non (
· Si oui, préciser et justifier lesquels ? 
(Joindre en annexe les plans des locaux si des modifications sont prévues)
6)  Modification de l’organisation de la prise en charge des patients ? 
Oui (
Non (
· Si oui, préciser et justifier lesquels ? (plus particulièrement / au personnel)
III) MODALITES DE FINANCEMENT DU NOUVEL APPAREIL 
1) Investissement, frais de fonctionnement, etc… (joindre en annexe son détail)
2) Est-il inscrit dans le dernier PGFP pour les établissements publics?
Oui (
Non (
 
· Si oui, Approbation de celui-ci?
Oui (
Non (
IV) CALENDRIER DE L’OPERATION

1) Qu’elle est la date prévisible de mise en place : le xx/xx/xxxx  
2) Présenter, le calendrier prévisionnel des opérations
3) Modalités de prise en charge des patients durant la période de remplacement de l’EML 

4) Présenter, le calendrier et modalités de formation des personnels

V) SECURITE et QUALITE
1) Préciser la nature des conditions de sécurité qui seront mises en place ?

2) Une visite de l’ASN est-elle programmée ?  Oui (
Non (
Si oui, préciser la date : le xx/xx/xxxx 
3) Préciser la nature et fréquence des contrôles qualité qui seront mis en place
VI) RENOUVELLEMENT DES ENGAGEMENT
Engagements  du demandeur prévus à l’Article R.6122-32-1-
Je soussigné, M (me) …………………….………………..…, (fonction) ……………………………………………., 
m’engage à :
· respecter le montant des dépenses à la charge de l’assurance maladie et le volume d’activité en application de l'article L. 6122-5 ;
· respecter les caractéristiques de l’équipement autorisé sous ses différentes modalités;

· respecter les dispositions réglementaires en vigueur et mettre en œuvre les évaluations prévues ;
· A respecter les conditions d’implantations telles que prévues dans le Code de santé publique ;

· A respecter les conditions techniques de fonctionnement telles que prévues dans le Code de santé publique ;

· A respecter les effectifs et la qualification des personnels ;

· A respecter les délais de mise en œuvre.
Fait à ______________________, 
le __/__/____   
Signature.

Type:


Scanner


Appareil d’imagerie par résonnance magnétique (IRM)


Gamma-caméra


TEP











Ordonnance n°2018-4 du 3 janvier 2018 relative à la simplification et à la modernisation des régimes d’autorisation des activités de soins et d’équipements matériels lourds (EML) et de son décret d’application n°2018-117 du 19 février 2018











Le remplacement d’un appareil, de même nature et pour la même utilisation clinique, devient une modification des conditions d’exécution de l’autorisation  qui peut s’effectuer dans les conditions prévues à l’article D 6122-38-II du Code de Santé Publique, soumise à la décision du Directeur Général de l’ARS, sans dépôt d’une nouvelle demande dans le cadre d’une fenêtre et passage en COSOS.	








En région Occitanie, il a été décidé que le titulaire d’autorisation qui  souhaite remplacer un EML de même nature et d’utilisation clinique identique à celui qui a été précédemment autorisé, transmette à l’ARS un dossier allégé. Lorsque la modification n'appelle pas une nouvelle décision d'autorisation nécessitant le dépôt d'une nouvelle demande, le Directeur Général de l’ARS donne son accord sur le fait qu’il s’agit d’un remplacement d’équipement matériel lourd nécessitant le dépôt d’un dossier allégé. 








Le titulaire de l’autorisation adresse alors un dossier allégé à l’ARS, avant toute modification, 6 mois avant le début projeté de l’opération.





Les modalités de dépôt sont les suivantes : envoi d’une version papier en 2 exemplaires par lettre recommandée avec avis de réception à la Direction de l’Offre de Soins et de l’Autonomie, et envoi d’une version électronique en format Word du dossier d’évaluation sur la BAL :  � HYPERLINK "mailto:ars-oc-dosa-autorisations-contractualisation@ars.sante.fr" �ars-oc-dosa-autorisations-contractualisation@ars.sante.fr�.








A l’issue de l’instruction de ce dossier : 








-	Si la demande ne modifie pas les éléments substantiels de l’autorisation en cours : dans cette hypothèse, l’établissement est informé qu’il peut mettre en œuvre les modifications envisagées sous réserve d’un contrôle sur pièces du maintien des conditions de délivrance de l’autorisation. Cet accord ne vaut pas renouvellement de l’autorisation et l’échéance de celle-ci n’est pas modifiée.








-	Si la demande est incompatible avec l’autorisation en cours : dans cette hypothèse, l’établissement doit déposer une demande dans le cadre d’un période de dépôt accompagnée d’un dossier justificatif conformément à l’article R.6122-32 du code de la santé publique.



































Afin de faciliter la réalisation du dossier et d’homogénéiser la nature des informations reçues par l’ARS, un dossier-type vous est proposé. 





































































































 au projet en indiquant qu'il sera procédé, après réalisation, à une vérification du maintien de la conformité des éléments de l'activité de soins ou de l'utilisation de l'équipement matériel lourd concernés par cette opération. Cette vérification est effectuée selon la procédure prévue au I, après que le titulaire de l'autorisation a déclaré au directeur général de l'agence régionale de santé l'achèvement de l'opération. »








En Hauts-de-France, et après avis favorable de la CSOS, il a été décidé d’avoir recours aux dispositions de l’article D.6122-38 II  qui prévoit que « lorsque le titulaire de l'autorisation entend modifier les conditions d'exécution de l'autorisation d'activité de soins ou d'équipement matériel lourd, il en informe le directeur général de l'agence régionale de santé en lui transmettant les documents afférents au projet. 











Transmission à l’ARS d’un dossier allégé : description de l’équipement dont le remplacement est souhaité, la nature du nouvel équipement, ses caractéristiques et son utilisation clinique ainsi que le calendrier de remplacement souhaité. 


Si accord 
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