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DOSSIER D’EVALUATION EN VUE DU RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION D’ACTIVITE INTERVENTIONNELLE SOUS IMAGERIE MEDICALE, PAR VOIE ENDOVASCULAIRE, EN CARDIOLOGIE
□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 ;
□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 réalisés en urgence ;
□Les actes portant sur les autres cardiopathies de l'adulte.

PARTIE I – 
Présentation de l’établissement

	1. Coordonnées de l’établissement


	Raison sociale
	

	Adresse
	

	CP Commune
	

	Email
	

	N° FINESS 
	


	SITE GEOGRAPHIQUE 

	Nom
	

	Adresse
	

	CP Commune
	

	Email
	

	N° FINESS 
	

	Référent administratif à contacter au sein de l’établissement pour toutes questions complémentaires sur ce dossier

Nom : ………………………………………………………………………………………………………………..

Courriel : ……………………………………………………………………………………………………………

Téléphone : ………………………………………………………………………………………………………..



	2. Statut juridique


· établissement public de santé

· établissement privé de santé à but lucratif

· établissement privé ESPIC 
· autre établissement privé à but non lucratif

	3. Présentation générale de l’établissement 


	Activités de soins autorisées 

Type de modalités (HTC/HTP adulte/enfant, polyvalent/spécialisé…) 


	Capacité installée

au 1er janvier de l’année N en lits et places

	Activité de Médecine 
Activité de Médecine d’Urgence

Activité de chirurgie

(préciser les spécialités)

Activité de Réanimation

Autre(s) autorisation(s)…

Activité d’Imagerie
	


	Activités relevant d’une reconnaissance contractuelle (unité de surveillance continue…)
	Capacité installée au 1er janvier de l’année N en lits 

	USIC
	

	USC
	

	autres
	


PARTIE III – 
Présentation des résultats de l’évaluation de l’autorisation antérieure

1- Etat de réalisation des objectifs que le promoteur s’est fixés pour mettre en œuvre les objectifs du SROS notamment au regard :

· de l’accessibilité, de la qualité et de la sécurité des soins,

	
	Oui
	Non
	Commentaires 

	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
	
	
	

	
	d'une unité de soins intensifs cardiologiques
	
	
	


	
	Nombre
	Evolution depuis le dernier renouvellement

	de salles numérisées dédiées à la cardio interventionnelle 
	
	

	de salle d'angiographie numérisée dédiée aux activités cardiovasculaires
	
	


	
	Oui
	Non
	Nombre de postes
	Commentaires

	La salle de cardiologie interventionnelle est-elle située à proximité d’une salle de surveillance post- interventionnelle d’au moins 3 postes ?

	
	
	
	


L’établissement dispose-t-il des activités suivantes :

· Chirurgie cardiaque 
Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

Si non

Le transfert du patient dans le (les) établissement(s) de santé apte(s) à lui dispenser les soins nécessaires, dans un délai compatible avec les impératifs de sécurité est-il organisé via une convention ?

Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

Celle-ci fixe-t-elle les modalités de transfert, de prise en charge et de suivi ?
Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

Date de signature : 

Joindre une copie

· Chirurgie vasculaire 

Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

Si non

Le transfert du patient dans le (les) établissement(s) de santé apte(s) à lui dispenser les soins nécessaires, dans un délai compatible avec les impératifs de sécurité est-il organisé via une convention ?
Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

Celle-ci fixe-t-elle les modalités de transfert, de prise en charge et de suivi ?

Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

Date de signature : 

Joindre une copie

· Réanimation 
Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

Si non

Le transfert du patient dans le (les) établissement(s) de santé apte(s) à lui dispenser les soins nécessaires, dans un délai compatible avec les impératifs de sécurité est-il organisé via une convention ?

Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

Celle-ci fixe-t-elle les modalités de transfert, de prise en charge et de suivi ?

Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

Date de signature : 

Joindre une copie

Des protocoles organisant la prise en charge des patients et permettant d’assurer la continuité des soins sont-ils établis entre les médecins pratiquant les activités interventionnelles et :

( pour les adultes, le médecin responsable de l’USIC : 




Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

( pour les enfants,  le médecin responsable de l’unité de réanimation pédiatrique 

  ou de réanimation pédiatrique spécialisée : 









Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

Des conventions organisant la prise en charge en urgence des patients sont-elles conclues avec les établissements autorisés à exercer la médecine d’urgence ?

Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

Sans Objet
 FORMCHECKBOX 

Dans l’affirmative, ces conventions précisent t-elles :

( les modalités des premiers soins, lors de la prise en charge en urgence des patients présentant une    suspicion de syndrome coronarien aigu ?









Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

(  Les modalités d’accès direct au plateau technique ?




Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

ACTIVITE :
· générale : 

Arrêté du 14 avril 2009 fixant le nombre minimal annuel d'actes pour les activités interventionnelles sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie prévues à l'article R. 6123-133 du code de la santé publique 
	Nombre
	n-1
	n-2
	n-3
	n-4

	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
	
	
	
	

	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
	
	
	
	

	actes portant sur les autres cardiopathies de l'adulte
	
	
	
	


	USIC
	n-1
	n-2
	n-3
	n-4

	Nombre de séjours
	
	
	
	

	DMS
	
	
	
	


Existe-t-il des revues de morbi mortalité? Nombre de réunions?
Provenance des patients :

Code CCAM les plus fréquents : 
· par spécialité : (A compléter en fonction de l’activité autorisée)
	Activité d’électrophysiologie 


	n-1
	n-2
	n-3
	n-4

	Electrophysiologie interventionnelle 


	Nombre de procédures d'ablation
	
	
	
	

	Pose des défibrillateurs et stimulateurs triple chambre : 

	Nombre d’actes d’implantations de stimulateurs simple, double et triple chambre ; pour chaque catégorie, préciser le nombre de primo implantation et de changement de boîtier


	
	
	
	


Nombre de séjours comprenant une reprise

Taux de mortalité hospitalière liée à cette activité
	Activité d’angioplasties


	n-1
	n-2
	n-3
	n-4

	Nombre d'angioplasties réalisées
	
	
	
	

	Nombre de stents posés
	
	
	
	

	Nombre de stents actifs posés
	
	
	
	


Pour l'année n-1 : 

Mode d'entrée des patients relevant d'un acte d'angioplastie : préciser le nombre de patients entrés en urgence (directement sur la table de coronarographie) et le nombre de patients programmés : 
Nombre d'actes non programmés réalisés pendant les heures d'ouverture et pendant les heures de Permanence de soins hospitalière : 
Nombre d'IDM ST+ admis dans le centre et nombre d'angioplasties réalisées pour ces patients : 
Nombre de coronarographies isolées (non suivies d'une angioplastie pendant le même séjour) : 
Répartition des procédures d'angioplastie par indication clinique (angor stable, ischémie silencieuse, SCA avec sus décalage de ST, SCA sans sus décalage de ST) : 
	Activité de cardiopathies congénitales


	n-1
	n-2
	n-3
	n-4

	Nombre d'actes pour des enfants


	
	
	
	

	Nombres d'actes pour des adultes de plus de 18 ans


	
	
	
	


CERTIFICATION : 
CONVENTION : 
Fournir la liste des conventions concernant l’activité interventionnelle sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie.

· ainsi que de la continuité et de la prise en charge globale du patient,

Joindre planning des deux derniers mois.

Joindre le plan de formation de l’année en cours

Le promoteur dispose pour tout acte, y compris en urgence : 

-  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 :

Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

- d’un second médecin pouvant intervenir sans délai, si nécessaire : 


Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

- d’au moins 2 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 :









Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

- d’un médecin anesthésiste-réanimateur en mesure d’intervenir lors de la prescription et 

  de la réalisation de l’acte, à la demande du médecin qui prescrit ou réalise l’acte interventionnel 

  (NB : le médecin anesthésiste-réanimateur est expérimenté dans la prise en charge des enfants   lorsque l’acte est  pratiqué sur un enfant) :









Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

- d'un médecin expérimenté en cardiopédiatrie et en réanimation pédiatrique en mesure d’intervenir  à tout moment de la prise en charge  d’un enfant :










Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

PERSONNEL MEDICAL
	Nom
	Prénom
	Qualification
	N RPPS
	ETP

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


PERSONNEL NON MEDICAL
	Qualification
	ETP

	
	

	
	

	
	

	
	


PERMANENCE MEDICALE

En cardiologie interventionnelle :

· Garde sur place : 

  
non

oui


· Astreinte :


  
non

oui


Nombre de praticiens participant à la permanence :

Nombre d’actes réalisés en astreinte opérationnelle:

En Unité de soins intensifs de cardiologie :

· Garde sur place : 

  
non

oui


· Astreinte :


  
non

oui


Par un cardiologue


  
non

oui


Par un autre spécialiste


  
non

oui


Préciser la spécialité : 

Nombre de praticiens participant à la permanence : 

2- Etat de réalisation des :

· Objectifs du CPOM conclu entre le titulaire d’autorisation et l’ARS et des engagements pris dans le cadre du CPOM (R 6122-23)

· Et des objectifs quantifiés fixés dans ce CPOM afférents à l’activité de soins ou à l’Equipement matériel lourd

3- Etat de réalisation des conditions particulières éventuelles dont l’autorisation était assortie (en vertu de l’article L 6122-7 du Code de la Santé Publique)

(conditions relatives à la participation à une ou plusieurs des missions de SP définies à l’art L 6112-1 ou à l’engagement de mettre en œuvre des mesures de coopération favorisant l’utilisation commune des moyens et la permanence des soins…)

 L’autorisation peut être suspendue ou retirée selon les procédures prévues à l’art L 6122-13 si les conditions miss à son octroi ne sont pas respectées.
4- Etat de réalisation des différents engagements pris par le demandeur

· Concernant la réalisation et le maintien des conditions d’implantation et des conditions techniques de fonctionnement de l’activité de soins ou de l’EML

Date de la dernière visite de conformité :

Modifications réalisées depuis la visite de conformité : 

· Concernant le maintien des autres caractéristiques du projet après l’autorisation ou le renouvellement de celle-ci, 

· Concernant le montant des dépenses à la charge de l’assurance maladie ou le volume d’activité

5- Résultats du recueil et du traitement des indicateurs d’évaluation portant sur l’activité de soins ou l’EML

· Indicateurs définis par arrêté du DGARS (ou dans l’attente de la publication de cet arrêté indicateurs prévus par le SROS), 

· Indicateurs spécifiques à certaines activités de soins ou EML pouvant être définis par arrêté du ministre chargé de la santé

· Indicateurs supplémentaires proposés par le promoteur, propres à l’activité de soins ou l’EML

6- Résultats de la participation des personnels médicaux et non médicaux à la procédure d’évaluation

7- Résultats des procédures ou méthodes d’évaluation de la satisfaction des patients 

PARTIE III – 
Engagements et propositions pour la période à venir (7 ans correspondant à la période de validité de l’autorisation à renouveler)

8- Evolutions envisagées (s’il y a lieu)   

· Dans le cadre des objectifs du Schéma
· Projets de convention de coopération ou d’appartenance à des réseaux de santé

· Architectural (joindre un descriptif succinct), et PGFP le cas échéant

· Etat des personnels (modifications d’effectifs)

· Organisation des installations (si modification projetée, court descriptif)

9- Engagements du demandeur pour la période de 7 ans à venir                     

Le demandeur s’engage à :

· Réaliser et maintenir les conditions d’implantation de l’activité de soins ainsi que les conditions techniques de fonctionnement ;

· Maintenir les autres caractéristiques du projet après le renouvellement de l'autorisation

· Mettre en œuvre l’évaluation prévue à l’article R 6122-32-2

· Respecter les seuils d’activité tels que fixés par l’arrêté du 24 janvier 2006

· 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 du CSP

Engagement devant être datés et signés
10- Actualisation de la partie relative à l’évaluation pour la période d’autorisation à venir de 7 ans (R 6122-32-1 4°)

· Cette partie relative à l’évaluation recouvre :

· les objectifs que le titulaire d’autorisation se fixe pour mettre en œuvre  les objectifs du SROS (en matière d’accessibilité, qualité et sécurité des soins, continuité et prise en charge globale du patient) dans le domaine concerné par l’autorisation,

· les indicateurs supplémentaires qu’il envisage d’utiliser,

· les modalités de recueil et de traitement des indicateurs prévus,

· les modalités de participation des personnels médicaux et non médicaux intervenant dans la procédure d’évaluation,

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

Pour cette partie relative à l’évaluation, le demandeur utilise, lorsqu’elles existent les méthodes publiées par la Haute Autorité de Santé pour l’activité de soins ou l’EML considéré.

Normandie














