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DOSSIER PROMOTEUR

Article R. 6122-26 du Code de la Santé Publique : 
« Sont soumis à l’autorisation prévue à l’article L. 6122-1 les équipements matériels lourds énumérés ci-après :
1°/ Caméra à scintillation munie ou non de détecteur d’émission de positons en coïncidence, tomographe à émissions, caméra à positons ;
2°/ Appareil d’imagerie ou de spectrométrie par résonance magnétique nucléaire à utilisation clinique :
3°/ Scanographe à utilisation médicale ;
4°/ Caisson hyperbare ;
5°/ Cyclotron à utilisation médicale.
I- STRUCTURE PORTANT LE PROJET : REFERENCES ADMINISTRATIVES 
Nom de la structure porteuse du projet
Nom et prénom du représentant légal

Nom et prénom du demandeur
Dossier suivi par (nom et prénom, qualité)
Contacts (emails et tel)

Adresse (n°, rue, code postal, Commune)
Forme de gestion

Implantation géographique
GHT

Territoire de santé

N° FINESS juridique et géographique

N°SIRET

Pour les structures de droit privé : joindre au dossier une copie des statuts de la structure porteuse du projet, si la personne morale est en cours de constitution, indiquer les noms, adresse et qualité de la personne qui la représente pour la demande (art R6122-32-1).
II- PRÉSENTATION DE LA STRUCTURE PORTEUSE DU PROJET
1. Présentation synthétique de la structure ou des structures porteuses du projet

Si la demande associe différents partenaires, la description doit concerner distinctement chacun d’entre eux.

Préciser notamment :

· Les différents sites géographiques.
· Présenter dans un tableau, les différents types d’activité de soins :

· Différencier, pour celles qui les concernent, adulte et pédiatrique, 
· Spécifier pour chacune : 

· Les modes de prise en charge (Réanimation, Soins continus, Soins intensifs, HC, HDJ, Chir Ambu, séance…) 
· La date de décision des autorisations ou reconnaissances contractuelles qui leur sont liées, 
· La capacité autorisée, 
· L’activité réalisée l’année N-1 (nombre de journées et de séjours)
· L'existence d’un ou plusieurs sites d'accueil des urgences (préciser le nombre de passages annuels et la part Chir. / Mèd.).

2. Présentation du (des) service(s) et de l’équipe(s) porteur(s) du projet

Si la demande associe différents partenaires, la description doit concerner précisément chacun d’entre eux.
Décrire notamment :

· Le plateau technique et ses équipements ;
· Le personnel médical et paramédical [Nombre et ETP] ;
· La permanence des soins : organisation et effectifs mobilisés ;
· Son fonctionnement ;
· Son activité.
III- III PRÉSENTATION DE LA DEMANDE 
1. Objet de la demande
2. Principales caractéristiques techniques de l’EML

Joindre en annexe les éléments utiles.
3. Motivation de la demande
Il s’agit de présenter de manière synthétique le projet de l’équipe avec l’EML, vis-à-vis d’une part, de la  (ou des) structure(s) de soins et d’autre part, du territoire santé qu’il couvrira en terme de réponse au besoin de la population [Joindre en annexe le projet détaillé].

Préciser notamment : 
· Les besoins de la population auxquels la demande entend répondre ; 

· La couverture géographique de l’activité liée à l’utilisation de l’EML ;

· Son positionnement dans l’offre de soins (/ à l’établissement, le GHT, le territoire de santé, la région)  dont :
· L’offre d’imagerie de proximité qui sera assurée ;
· Son positionnement dans le cadre d’une offre d’imagerie  graduée sur le territoire ; 

· Les structures anatomiques (ex : Neuro, Digestif, Os …) ou groupes de pathologies concernées ; 
· Les coopérations et partenariats structurés et formalisés qui seront mis en place ;
· L’implication de son usage dans la Téléradiologie.
Faire apparaître la pertinence de la demande avec : 
· Le projet médical et de l'établissement ou ceux concernés, si plusieurs structures sont impliquées ;
· Le ou les CPOM des structures impliquées ;

· Le Projet médical et de soin partagé du GHT ;

· Le Projet Régional de Santé.
Mettre en annexe les avis des instances et du GHT, ou la délibération de l’organe délibérant le cas échéant (lorsque le demandeur est une personne morale de droit privé autre qu’un centre de lutte contre le cancer).

4. Décrire la localisation prévue pour l’installation de l’appareil 
Préciser notamment :

· Le site d’implantation ;
· Sa situation au sein de l’établissement ;
· Sa situation plus particulièrement par rapport aux urgences, les blocs opératoires, à l’activité interventionnelle...
5. Calendrier prévisionnel de la mise en œuvre

Préciser les modalités de sa mise en œuvre et la date prévue de l’installation de l’EML. 

6. Personnel
Présenter dans un tableau le personnel médical, paramédical (dont PCR, radio-physicien, manipulateurs radio…) et administratif, impliqués dans l’utilisation et fonctionnement de l’EML, en précisant pour chacun : Nom, qualification(s) réglementaire(s) dans la spécialité et ETP dédié du service (en annexe joindre diplôme(s) lié(s) à leur qualification) ; 

Pour chacun des groupes professionnels concernés, préciser dans un tableau la répartition des ETP dédiés, sur chaque partie de la journée au cours d’une semaine d’activité.
7. Fonctionnement
Présenter de manière synthétique l’organisation de la prise en charge des usagers dont :

· La gestion des rendez-vous (demande..);
· L’accessibilité géographique ;

· L’information délivrée ;

· Les modalités et délais de remise au patient et médecins des comptes rendus validés.
Joindre notamment en annexe : la charte de fonctionnement, le règlement intérieur, l’information délivrée aux patients et procédures.
Préciser notamment : 

· Les jours et horaires de fonctionnement ; 
· L’organisation des modalités de remplacement en cas de non fonctionnement et d’absence ;
· La répartition de l’activité libérale et hospitalière ;
· La répartition de l’activité programmée et non programmée ;

· L’organisation de la permanence des soins (PDS) : 
· Modalités de l’organisation de la PDS médicale et paramédicale (Nuits, week-ends et jours fériés (garde ou astreinte médicales) dans le service – Plus particulièrement son caractère mutualisé ou partagé ;
· Indiquer les noms et qualités des médecins assurant la PDS. 

· Les modalités de mise en œuvre des RIS, Archivage, PACS (Picture Archiving Communication System) ;
· Les modalités de son implication dans la Téléradiologie.
8. Sécurité du patient, des professionnels et du matériel
Préciser notamment :

· Les modalités de l’organisation de la radioprotection / aux patients et / aux professionnels ;
· Les modalités de surveillance du matériel.
Joindre en annexe les procédures ad hoc.

9. Evaluation et bonnes pratiques 

Préciser notamment :

· Les démarches visant à améliorer la qualité et la sécurité des pratiques professionnelles : Sujets et principes de la méthode (conformité des demandes d’examen, respect du guide du bon usage des examens d’imagerie, conformité des comptes rendus radiologiques, délais de remise des comptes rendus aux patients et aux médecins impliqués dans la pris e en charge...).

Joindre en annexe les protocoles et/ou procédures ad hoc ;
· Les indicateurs de suivi et leur fréquence de production (joindre tableau de bord de suivi)
· Les Modalités d’évaluation de la Radioprotection

· Les modalités de déclaration et d’exploitation des Evènements Indésirable (EI)

· La ou les méthodes d’évaluation de la satisfaction des patients

· L’effectivité ou l’engagement dans la certification du service et la labellisation des professionnels
10. Partenariats et coopérations liés à la demande 
Préciser notamment : 

· Les co-utilisations et conventions signées : public/libéral, public/public, libéral/libéral
· Les modes de collaboration public/privé (GHT, GCS, GIE, conventions…)
· L’appartenance à des réseaux de santé

· La participation à des réunions pluridisciplinaires : RCP, autres…
Joindre en annexe les conventions.

11. Aspects financiers

Préciser notamment : 

· Le coût de l’opération (à joindre en annexe le devis estimatif)
· Les modalités de financement

· L’’activité prévisionnelle sur 3 ans
· Les dépenses et les recettes prévisionnelles de fonctionnement
12. Signifier l’engagement du demandeur

· A respecter un volume d’activités ou de dépenses à la charge de l’Assurance Maladie

· A ne pas modifier les caractéristiques du projet tel qu'il aura été autorisé,

· 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.

· A mettre en œuvre l'évaluation prévue par les textes et à en communiquer les résultats aux tutelles.
Date

Signature

Représentant légal de l’établissement



DEMANDE NOUVELLE D’AUTORISATION
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UN ÉQUIPEMENT MATÉRIEL LOURD D’IMAGERIE
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