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@ D Agence Régionale de Santé
Pays de la Loire





	ACTIVITE DE

 CHIRURGIE CARDIAQUE 



	DOSSIER TYPE D’EVALUATION
RENOUVELLEMENT D’ACTIVITE
PAYS DE LA LOIRE




	NOM DE LA STRUCTURE : ………………………
Date :……………………………..


	Activité de soins concernée par la demande : 

	Modalités :

	 FORMCHECKBOX 

Adulte (âge >=18 ans)
 FORMCHECKBOX 

Pédiatrique



Remplir un dossier complet par modalité.
CADRE REGLEMENTAIRE

Le dossier d’évaluation doit être déposé 14 mois avant l’échéance de l’autorisation en cours de validité. 

En 2 exemplaires :

     -Un exemplaire papier soit par envoi (avec AR), soit à déposer directement à l’ARS.  L’envoi ou le dépôt s’effectuant à l’adresse postale suivante :  Agence Régionale de Santé Pays de la Loire – Direction de l’Offre de Santé et en faveur de l’autonomie – Accompagnement des Etablissements de Santé- 17 boulevard Gaston Doumergue - CS 56233 - 44262 NANTES CEDEX 
    - Un exemplaire en version électronique (Word) soit à transmettre via une clé USB, soit à adresser par mail à : ars-pdl-das-asr-autorisations@ars.sante.fr 
	Références réglementaires

	· Articles L 6122-2, L 6122-5, L 6122-7, L 6122-10, R 6122-23, R 6122-28, R 6122-32-1, R 6122-32-2 du code de la santé publique,
· Articles R 6121-4 du CSP, D 6124-301 à D 6124-305, D 6124-306 à D 6124-311 (HAD) du code de la santé publique et Arrêté du 7 janvier 1993 (secteur opératoire utilisé par les structures d’ACA), pour les structures de soins alternatives à l’hospitalisation,
· Ordonnance n°2003-850 du 4 septembre 2003 modifiée portant simplification de l’organisation et du fonctionnement du système de santé ainsi que des procédures de création d’établissements ou de services sociaux ou médico-sociaux soumis à autorisation,
· Loi n°2009-879 du 21 juillet 2009 modifiée portant réforme de l’hôpital et relatif aux patients, à la santé et aux territoires.



	Références réglementaires : Chirurgie cardiaque :

	- Décret n° 2006-77 du 24 janvier 2006 relatif aux conditions d’implantation applicables aux activités de soins de chirurgie cardiaque 

(Dispositions codifiées aux articles R.6123-69 à R.6123-74 du code de la santé publique)

- Décret n° 2006-78 du 24 janvier 2006 relatif aux conditions techniques de fonctionnement applicables aux activités de soins de chirurgie cardiaque, modifié par décret n° 2006-273 du 7 mars 2006
(Dispositions codifiées aux articles D.6124-121 à D.6124-130 du code de la santé publique)

- Arrêté du 24 janvier 2006 fixant l’activité minimale des établissements exerçant les activités de soins de chirurgie cardiaque

- Circulaire DHOS/04/n° 2006/293 du 3 juillet 2006 relative à l’activité de soins de chirurgie cardiaque

- Article D.6124-107 à D.6124-116 du code de la santé publique fixant les conditions techniques de fonctionnement des unités de soins intensifs en cardiologie
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1. L’ACTIVITE A RENOUVELER
	a) LE DEMANDEUR


	Identité du demandeur
(personne physique ou morale constitué/en cours de constitution)


	

	Adresse du demandeur (personne physique ou morale constitué/en cours de constitution)


	

	Statut juridique du demandeur (personne physique ou morale constitué/en cours de constitution)


	

	N° FINESS juridique

	

	N° SIRET

	

	N° FINESS géographique

	

	Nom et adresse du lieu d’implantation


	

	Personne à contacter pour le suivi du dossier
	· Nom :

· Qualité :

· Courriel :

· Téléphone :


	b) LES ELEMENTS DU PROJET D’ETABLISSEMENT SUR LESQUELS SE FONDE LA DEMANDE


	


	c) PRESENTATION GENERALE DE L’ACTIVITE A RENOUVELER


· Présentation de l’activité à renouveler :

Exemple : positionnement dans l’offre existante, bassin d’attractivité, etc.
	


· Autorisations détenues pour l’activité de chirurgie cardiaque :
	Chirurgie cardiaque
	Modalité(s) concernée(s) par le renouvellement
(Oui/Non) 
	Date autorisation
	Date de mise en œuvre
	Date d’échéance

	Adulte
	
	
	
	

	Pédiatrique
	
	
	
	


· Capacités des autorisations à renouveler :
	Modalités


	Capacités installées à la MEO
	Capacités installées du dernier renouvellement
	Capacités actuelles

	Adulte
	………
	………
	………

	Pédiatrique
	………
	………
	………


· Les conditions d’exécution ou de mise en œuvre :

	Date de la dernière visite de conformité : ……………………………………………….


	Remarques / Ecarts
	Mises en œuvre
	Mesures correctives apportées 

(Et commentaires si non mise en œuvre)

	
	OUI
	NON
	

	……………………………………
	……
	……
	……………………………………

	……………………………………
	……
	……
	………


· Les données d’activités

	Activité de chirurgie cardiaque
	Année N-2
	Année N-1
	Année N

	Pour la chirurgie cardiaque adulte (> = 18 ans)
	
	
	

	     *
Nombre de patients pris en charge
	
	
	

	*
Nombre de séjours
	
	
	

	-Dont chirurgie valvulaire
	
	
	

	-Dont chirurgie coronaire
	
	
	

	*
Nombre de journées
	
	
	

	*
Nombre total d’interventions de chirurgie cardiaque
	
	
	

	- Dont interventions en urgences
	
	
	

	*
Nombre d’interventions pratiquées sous CEC
	
	
	

	*
Nombre d’interventions pratiquées par la technique « à cœur battant »
	
	
	

	Pour la chirurgie cardiaque pédiatrique
	
	
	

	*
Nombre de séjours
	
	
	

	*
Nombre de journées
	
	
	

	*
Nombre d’interventions
	
	
	

	        - Dont interventions en urgences
	
	
	


· Autres items pertinents :

Exemples : Origine géographique des patients, délai de prise en charge pour une intervention hors urgence,& etc ?
	


· Principales pathologies prises en charge :

	


· La réalisation des conditions particulières visées à l’article L6122-7 du CSP :

	L’autorisation en cours a-t-elle été soumise à des conditions d’exécution ou de mise en œuvre particulière (cf. arrêté d’autorisation) ?

Si oui :

	Obligations particulières
	Réalisation
	Commentaires



	
	OUI
	NON
	

	Conditions imposées dans l'intérêt de la santé publique
	…
	…
	…………………………..

	Conditions relatives à la participation à une ou plusieurs des missions de service public définies à l'article L. 6112-1 du CSP
	…
	…
	…………………………..

	Mesures de coopération de nature à favoriser une utilisation commune des moyens
	…
	…
	…………………………..

	Engagement de mettre en œuvre la permanence des soins
	…
	…
	…………………………..

	Autres : 
	…
	…
	…………………………..


	d) L’EVOLUTION DE L’ACTIVITE POUR LA NOUVELLE PERIODE D’AUTORISATION


Si une modification de l’activité est prévue au cours des sept années à venir, les données suivantes sont à renseigner, et ce pour chaque modalité :
· Description du projet :

Exemples : motivation, calendrier…

	


· Présentation des modifications d’exercice :

Activités de soins/équipements concernés :

	


Organisation des soins :

	


Continuité des soins :

	


Conditions techniques de fonctionnement et d’implantation :

	


· Capacités et implantations prévues :

	Service ou unité de rattachement

(le cas échéant)


	Calendrier
	Capacités prévisionnelles

	…………………………………………
	…………
	……

	…………………………………………
	…………
	……


· Inscription de la modification de l’activité dans le Schéma Inter régional d’Organisation des Soins (SIOS 2), réponse aux objectifs :

	


· La demande de modification répond-elle aux objectifs quantifiés en implantation du SIOS 2 :
	


· La demande répond-elle aux objectifs nouveaux du CPOM :

	
	Oui
	Non

	Le projet est-il en cohérence avec le CPOM en cours de validité ? 
	………
	………


Préciser avec quels objectifs :
	


· La demande est-elle en cohérence avec le projet médical d’établissement : 
	
	Oui
	Non

	Le projet est-il en cohérence avec le projet médical d’établissement en cours de validité ?
	………
	………


Décrire les points clés et modalités du projet médical en lien avec la demande :
	


	e) LES CONVENTIONS DE COOPERATION, LES FILIERES, LES RESEAUX, LES PARTENARIATS EN LIEN AVEC LA DEMANDE DE RENOUVELLEMENT


· Conventions de coopération :

	
	Oui
	Non

	Avez-vous des conventions de coopération ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les conventions de coopérations 
	……………………………………………….
………………………………..

	Avez-vous des projets en cours de formalisation ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les projets 
	……………………………………………….

………………………………..


· Filières :

	
	Oui
	Non

	Etes-vous inscrit dans une ou plusieurs filières ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les filières (amont, aval, suivi, formalisation) 
	……………………………………………….

………………………………..

	Avez-vous des projets en cours de formalisation ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les projets 
	……………………………………………….

………………………………..


· Réseaux de santé:
	
	Oui
	Non

	Etes-vous inscrit dans un ou plusieurs réseaux? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les réseaux 
	……………………………………………….

………………………………..

	Avez-vous des projets en cours de formalisation ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les projets 
	……………………………………………….

………………………………..


· Partenariats :

	
	Oui
	Non

	Etes-vous impliqué dans des partenariats ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les partenariats 
	……………………………………………….

………………………………..

	Avez-vous des projets en cours de formalisation ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les projets
	……………………………………………….

………………………………..


2.  LE PERSONNEL
· Personnel médical dédié à l’activité de chirurgie cardiaque adulte :

	NOM Prénom
	Statut

(Salarié ou libéral)
	Qualification
 (Du CDOM)
	Equivalent temps plein (pour l’activité)
	Date de recrutement
	N° RPPS



	…………….
	………
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	…………….
	………
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	…………….
	………
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….


· Au moment de la demande de renouvellement (citer) :
· Chirurgien(s) titulaire(s) du DESC de chirurgie thoracique et cardiovasculaire : ……
· Chirurgien(s) compétents en chirurgie thoracique : ……
· Pour la chirurgie des cardiopathies congénitales complexes de l’adulte, chirurgien(s) formés ou ayant une expérience en chirurgie des cardiopathies congénitales : …..
· Médecin(s) avec formation universitaire en circulation sanguine extracorporelle : …..
· Médecins qualifiés spécialistes ou compétents en anesthésie réanimation ayant une expérience en chirurgie cardiaque : …….
· Médecins intervenant dans l’activité de chirurgie cardiaque et qualifiés en réanimation médicale ou en cardiologie : ……
· Personnel médical dédié à l’activité de chirurgie cardiaque pédiatrique 
	NOM Prénom
	Statut

(salarié ou libéral)
	Qualification
 (du CDOM)
	Equivalent temps plein (pour l’activité)
	Date de recrutement
	N° RPPS



	…………….
	………
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	…………….
	………
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	…………….
	………
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….


· Au moment de la demande de renouvellement (citer) :
· Chirurgiens(s) titulaire(s) du DESC de chirurgie thoracique et cardiovasculaire : …..
· Chirurgien(s) compétent(s) en chirurgie thoracique : …..
· Pour la chirurgie des cardiopathies congénitales complexes de l’adulte, chirurgiens formés ou ayant une expérience en chirurgie des cardiopathies congénitales : …..
· Médecin(s) avec formation universitaire en circulation sanguine extracorporelle : …..
· Médecins qualifiés spécialistes ou compétents en anesthésie réanimation ayant une expérience en chirurgie cardiaque : …..
· Médecins intervenant dans l’activité de chirurgie cardiaque et qualifiés en réanimation médicale ou en cardiologie :…..
· Médecin(s) expérimenté(s) en cardio-pédiatrie hémodynamique et interventionnelle : ……
· Chirurgiens justifiant d’une formation ou d’une expérience attestée en chirurgie des cardiopathies congénitales : ……
· Personnel non médical pour l’unité de chirurgie cardiaque adulte :

	Fonctions
	Effectifs
	Equivalent temps plein
	Personnel dédié ou mutualisé

	IDE
	…………….
	…………….
	…………….

	Aide-soignant
	…………….
	…………….
	…………….

	Assistant social
	…………….
	…………….
	…………….

	Psychologue
	…………….
	…………….
	…………….

	Secrétaire
	…………….
	…………….
	…………….

	Autres
	
	
	


· Personnel non médical de l’unité de chirurgie cardiaque pédiatrique :

	Fonctions
	Effectifs
	Equivalent temps plein
	Personnel dédié ou mutualisé

	IDE
	…………….
	…………….
	…………….

	Puéricultrice
	…………….
	…………….
	…………….

	Aide-soignant
	…………….
	…………….
	…………….

	Assistant social
	…………….
	…………….
	…………….

	Psychologue
	…………….
	…………….
	…………….

	Secrétaire
	…………….
	…………….
	…………….

	Autres
	…………….
	…………….
	…………….


· Formations du personnel réalisées et à venir (en lien avec la demande de renouvellement):

	


3. LA PARTIE TECHNIQUE ET FINANCIERE DU PROJET
	a) PRESENTATION GLOBALE DE L’ETABLISSEMENT


· Présentation globale de l’établissement :

	


· Les autorisations d’activités de soins en lien avec l’activité :


Article R6122-25 du CSP
	Activités
	Site
	Date d’autorisation
	Date de mise en œuvre 
	Date d’échéance de l’autorisation

	Activité interventionnelle par voie endovasculaire en Cardiologie 


	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	Réanimation 
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….


· Les reconnaissances contractuelles en lien avec l’activité :

Reconnaissance contractuelle de soins intensifs pratiquant les soins intensifs cardiologiques
OUI/NON : 

Date de signature du CPOM : 
__/__/____
	b) LE RESPECT DES CONDITIONS REGLEMENTAIRES


	b1) Les locaux et plateaux techniques


Emplacement et description de l’unité de chirurgie cardiaque :
	


· Pour la chirurgie cardiaque adulte :

	Même site, même bâtiment
	Même site, autre bâtiment
	Autre site
	

	1) Unité d’hospitalisation dédiée de chirurgie cardiaque
	
	
	

	2) Salles d’opération réservées à la chirurgie cardiaque 
	
	
	

	3) Une unité de réanimation
	
	
	

	4) Une unité de médecine cardiologique
	
	
	

	5) Une unité de soins intensifs pratiquant les soins intensifs cardiologiques
	
	
	

	6) Une activité de cardiologie interventionnelle sous imagerie médicale par voie endovasculaire
	
	
	

	7) Echocardiographie
	
	
	

	8) Echographie transthoracique
	
	
	

	9) Echographie transoesophagienne
	
	
	

	10) Angiographie numérisée
	
	
	

	11) Laboratoire d’analyses et de biologie médicale
	
	
	



	Oui
	Non
	

	1) Laboratoire d’analyse et de biologie médicale (dont gaz du sang et hémostase)
	
	

	2) Produits sanguins labiles 
	
	

	3) Echocardiographie, échographie transthoracique, échographie transoesophagienne, angiographie numérisée
	
	


· Pour la chirurgie cardiaque pédiatrique :

	Même site, même bâtiment
	Même site, autre bâtiment
	Autre site
	

	1) Unité d’hospitalisation dédiée de chirurgie cardiaque pédiatrique
	
	
	

	2) Salles d’opération réservées à la chirurgie cardiaque pédiatrique
	
	
	

	3) Une unité de réanimation pédiatrique
	
	
	

	4) Une unité de médecine cardiologique
	
	
	

	5) Une unité de soins intensifs pratiquant les soins intensifs cardiologiques
	
	
	

	6) Une activité de cardiologie interventionnelle sous imagerie médicale par voie endovasculaire
	
	
	

	7) Echocardiographie transthoracique/transoesophagienne
	
	
	

	8) Electroencéphalographie
	
	
	

	9) Endoscopie respiratoire
	
	
	

	10) Angiographie numérisée
	
	
	

	11) Scanographie
	
	
	

	12) IRM
	
	
	

	13) Examens par radioéléments en sources non scellées
	
	
	

	14) Laboratoire Analyse Biologie Médicale
	
	
	



	Oui
	Non
	

	1) Laboratoire d’analyse et de biologie médicale (dont gaz du sang et hémostase)
	
	

	2) Produits sanguins labiles 
	
	

	3) Echocardiographie bidimensionnelle transthoracique et transoesophagienne, angiographie numérisée
	
	

	4) Electroencéphalographie
	
	

	5) Echographie transfontanellaire
	
	

	6) Endoscopie respiratoire
	
	

	7) Explorations rythmologiques
	
	

	8) Stimulation cardiaque
	
	

	9) TDM et IRM
	
	

	10) Examens utilisant des radioéléments en source non scellées
	
	

	11) Hémodynamique avec possibilité d’angiographie et de cathétérisme interventionnel
	
	


	b2) La description de l’organisation, du fonctionnement et des équipements


Présentation des organisations et des modifications de fonctionnement 
· Organisation et fonctionnement du service :

	Oui
	Non
	

	Protocoles conclus entre les responsables médicaux de chirurgie cardiaque et de réanimation, relatif à la disponibilité des lits et aux modalités de prise en charge des patients
	
	

	Joindre au dossier d’évaluation les protocoles


· Articulation avec d’autres formes de prise en charge :

	


· Le bloc opératoire :


	Nombre
	Oui
	Non
	

	Nombre de salles aseptiques affectées à la chirurgie cardiaque
	
	
	

	Appareil de CEC dans chaque salle ?
	
	
	

	Appareil d’assistance cardio-circulatoire accessible immédiatement?
	
	
	

	Local aseptique réservé au stockage des appareils de CEC
	
	
	

	Nombre d’infirmiers présents en salle pour chaque intervention de chirurgie cardiaque

· Dont nombre d’IBODE
	
	
	


Pour chaque intervention, en tant que de besoins, présents ou appelés dans un délai compatible avec l’urgence vitale :

· un IDE ou un médecin expérimenté en CEC  (Oui/Non) : …..
· un IDE anesthésiste (Oui/Non) : …..

	Compléter par les items suivants pour la chirurgie cardiaque pédiatrique
	Oui
	Non

	Dispositifs médicaux adaptés au nouveau-né et à l’enfant
	
	

	· Dont appareil de circulation sanguine extra-corporelle
	
	

	· Dont respirateurs 
	
	

	· Dont appareil d’assistance circulatoire prolongée 
	
	

	Réanimation exercée dans une unité de réanimation pédiatrique spécialisée pour la chirurgie cardiaque
	
	

	Réanimation exercée dans un secteur individualisé au sein d’une unité de réanimation pédiatrique
	
	

	L’unité de réanimation comporte un appareil d’épuration extrarénale et un appareil de photothérapie
	
	


· Organisation de la continuité et de la permanence des soins (H 24 et 7j/7)

	Garde 
	Astreinte opérationnelle
	

	Un chirurgien titulaire du DESC de chirurgie thoracique et cardiovasculaire ou compétent en chirurgie thoracique
	
	

	Un anesthésiste réanimateur
	
	

	Un médecin ou IDE compétent en CEC
	
	


· Système d’information :

	
	Oui
	Non

	L’établissement dispose-t-il d’un dossier patient informatisé généralisé?
	…
	…

	↘Dans la négative :

· Disposez-vous d’un dossier informatisé propre au service ?
	…
	…




Autres :
	


	c) FINANCEMENT EN CAS DE MODIFICATION DE L’ACTIVITE


Si une modification de l’activité est prévue au cours des sept années à venir, les données suivantes sont à renseigner. 

· Plan prévisionnel de financement de l’opération (investissements immobiliers et équipements etc.)
A compléter selon les besoins et les ressources.

	Plan de financement

	Besoins
	Ressources

	Détail investissement
	 ……….€
	Apports
	 ……….€

	 ………………………..
	 ……….€
	Subventions
	 ……….€

	 ………………………..
	 ……….€
	Emprunts
	 ……….€

	 ………………………..
	 ……….€
	 …………………
	 ……….€

	 ………………………..
	 ……….€
	 …………………
	 ……….€

	 Etc.
	 ……….€
	Etc…
	 ……….€

	Total des besoins
	 ……….€
	Total des ressources
	 ……….€


· Compte de résultat prévisionnel de l’activité

La logistique générale comprend : la restauration, la blanchisserie, structure, etc.
La logistique médicale comprend : génie biomédical, pharmacie, stérilisation, hygiène hospitalière, hémovigilance, etc.
Le plateau technique comprend : bloc général, anesthésie, explorations fonctionnelles, imagerie, laboratoire, urgences, radiothérapie, dialyse, autres médico-techniques, chirurgie ambulatoire, chirurgie semaine, etc.
	DEPENSES
	CHARGES ET PRODUITS EN ANNEE PLEINE

	
	

	Personnel médical
	 ……….€ 

	Personnel non médical
	 ……….€ 

	Consommables & médicaments
	 ……….€ 

	Actes externes
	 ……….€ 

	Amortissements, location et maintenance médicale
	 ……….€ 

	Molécules onéreuses/DMI/ATU
	 ……….€ 

	Total charges directes
	 ……….€

	Logistique médicale
	 ……….€ 

	Plateau techniques
	 ……….€ 

	Coût Clinique
	 ……….€

	Logistique générale
	 ……….€ 

	Total Dépense
	 ……….€

	1/ Recettes activité
	 ……….€ 

	Valorisation GHS T2A AM
	 ……….€ 

	Produits de l'activité hospitalière
	 ……….€ 

	MO / DMI / ATU
	 ……….€ 

	Dispositifs médicaux implantables
	 ……….€ 

	Majorations chambres particulières
	 ……….€ 

	Pondérations Consultations internes
	 ……….€ 

	2/ Dotation
	 ……….€ 

	MIG Permanence de soins
	 ……….€ 

	Crédit Aide contractualisation
	 ……….€ 

	Total Recettes
	 ……….€

	RESULTAT
	 ……….€


4. 4. LES INDICATEURS ET L’EVALUATION DE L’ACTIVITE
Pour établir cette partie du dossier, le demandeur utilise, lorsqu’elles existent, les méthodes publiées par la Haute Autorité de Santé pour l’activité de soins ou l’équipement matériel lourd considéré.

	a) LA COMPATIBILITE DE L’ACTIVITE DE SOINS AVEC LE SIOS


· Les objectifs du SIOS 2 pour l’activité de chirurgie cardiaque :
	Objectif
	Décrire la réalisation des objectifs, les actions opérationnelles

	Amélioration de la qualité de prise en charge (réduction du délai de prise en charge entre la dernière consultation opératoire et l’acte opératoire, réduction du taux de déprogrammation)
	Chiffres EPICARD sur les délais opératoires, nombre de déprogrammations.

	Intégrer les nouvelles techniques et alternatives à la chirurgie cardiaque (RCP, salle hybride, staffs régionaux et interrégionaux, formation)
	

	Développer des filières de soins intra et interrégionales (en chirurgie cardiaque pédiatrique, TAVI, chirurgie de l’aorte, l’assistance circulatoire selon 2 niveaux)
	

	Développement de l’enseignement et de la recherche 
	

	Suivi qualitatif et quantitatif de l’activité
	


	b) L’EVALUATION DES INDICATEURS/OBJECTIFS SUPPLEMENTAIRES


· La réalisation des objectifs et des engagements du CPOM :
	Date de signature du CPOM : ……………………………
Date de la dernière revue de contrat : ……………………………

	Objectifs et indicateurs fixés par le CPOM
	Réalisation
	Commentaires

	
	OUI
	NON
	

	……………………………
	…
	…
	……………………………

	……………………………
	…
	…
	……………………………

	……………………………
	…
	…
	……………………………


· Procédure de signalement et de gestion des évènements indésirables graves (y compris évènement significatif de radioprotection) :

	


· Certification HAS :

Décision et suivi de la décision de la HAS (date de la visite HAS, dates de validation, réserves éventuellement émises, mesures correctrices apportées, etc.)
	


	c) LES MODALITES DE SUIVI DES INDICATEURS QUANTITATIFS ET QUALITATIFS D’ACTIVITE, ET RESULTATS


(Parmi ceux proposés en annexes 2 de la circulaire n°DHOS/04/2006/293 du 3 juillet 2006)

	


	d) LA DESCRIPTION DES MODALITES DE PRATICIPATION DES PERSONNELS MEDICAUX ET NON MEDICAUX INTERVENANT DANS LA PROCEDURE D’EVALUATION


	


	e) LA DESCRIPTION DES MODALITES D’EVALUATION DE LA SATISFACTION DES PATIENTS


Exemples : dates, principaux résultats, mesures d’améliorations, etc.
	


5. LES ENGAGEMENTS DU DEMANDEUR

Le représentant l’égal de l’établissement titulaire de l’autorisation de l’activité de……………, dont le renouvellement est sollicité, s’engage à :
 FORMCHECKBOX 
   
Ne pas modifier les caractéristiques de l’activité autorisée,
 FORMCHECKBOX 
   
A la réalisation et au maintien des activités de soins et des équipements matériels lourds ainsi que les conditions techniques de fonctionnement fixés en application des articles L. 6123-1 et L. 6124-1 du Code de Santé Publique,
 FORMCHECKBOX 
  
A respecter les effectifs et la qualification des personnels, notamment médicaux, nécessaires à la mise en œuvre de l’activité autorisée,
 FORMCHECKBOX 
   
A 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 ;

 FORMCHECKBOX 
   
A procéder à l’évaluation dans les conditions prévues aux articles R.6122-23 et R.6122-24 du CSP,
 FORMCHECKBOX 
   
Le cas échéant, prendre les mesures pour corriger les éventuels écarts constatés lors de l’évaluation de la période d’autorisation précédente.
Fait à,
Le,
Signature

[image: image1]
PIECES A COMMUNIQUER
· En cas d’intervention d’un ou plusieurs médecins à diplôme étranger dans le cadre de la procédure d’autorisation d’exercice (PAE), joindre la procédure décrivant l’organisation de la séniorisation et l’attestation de réussite à la PAE
· Diplômes des nouveaux praticiens
· Justificatifs de formation ou d’expérience en chirurgie des cardiopathies congénitales
· Justificatifs de formation universitaire en CEC
· Copie des nouvelles conventions signées et des adhésions aux réseaux de santé
· Copie des protocoles conclus avec la réanimation

· Engagements du demandeur datés et signés
· Le tableau de services (journée) et de gardes/astreintes du mois précédent le dépôt du dossier d’évaluation (chirurgien, anesthésiste réanimateur et médecin ou IDE compétent en CEC)
· Les plannings (du mois précédent le dépôt de la demande) du personnel non médical (IDE,AS)

· les plans des locaux  (lorsqu’il y a modification de l’activité ou modifications architecturales depuis le précédent renouvellement/autorisation)
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