République Francaise

ARHIF AGENCE REGIONALE DE L '"H OSPITALISATION D 'l LE-DE-FRANCE

LE DIRECTEUR Paris, le 4 décembre 2007

Madame et Messieurs les représentants des
organisations professionnelles régionales
Affaire suivie par (FHP - URHIF- FEHAP - URIOPSS)
Catherine Merchadier Monsieur le Directeur Geénéral de

70140052229 I'Assistance Publique — Hopitaux de Paris
catherine.merchadier@sante.gouv.fr

Objet : Information sur les autorisations d’activité interventionnelle sous imagerie
meédicale par voie endovasculaire en cardiologie, tdnues par transmutation
d’'une autorisation d’exploiter un appareil d’angiographie numérisée.

L'ordonnance n°2003-850 du 4 septembre 2003 postamilification de 'organisation et du
fonctionnement du systeme de santé a suppriméilanndinstallations pour la remplacer par
celle d'activité de soins.

Par ailleurs, par l'effet de la "transmutatibnles autorisations d'appareils d’angiographie
numérisée ont "transmutépour les appareils a visée interventionnelle, atoraation
d’activité interventionnelle sous imagerie médicadar voie endovasculaire, en cardiologie,
autorisation valable pour la durée initialemeneetiée a I'appareil.

Parallelement, les établissements titulaires dée catitorisation d’activité - obtenue par
« transmutation » - ont bénéficié de la reconnaissapar voie contractueflede leur USIC
et/ou activité de cardiologie interventionnelle.

Je vous précise que la durée des contrats n’inéedl rien sur le caractepgovisoire de
cette reconnaissance, acquise dans I'attente phrddion des décrets qui viendront définir les
conditions techniques de fonctionnement et les itiond d’implantation applicables aux
activités precitées et conduiront a la délivrane@duvelles autorisations.

Par voie de conséquence, cette reconnaissancequapti le maintien des autorisations
d’appareil d’angiographie numérisée « transmutésans autre échéance que celle des textes
a paraitre, aucun dossier d’évaluafiota été établi depuis la signature des contrats.

! Larticle 77 de la loi n°2004-1343 du 9 décemb@®2 de simplification du droit a converti en auations
d’'activités de soins les autorisations existantdatives a des installations ou a des équipemants@yen
desquels étaient exercées ces activités de soins.

2 Décret n°2006-1332 du 2 novembre 2006 relatif eantrats pluriannuels d’objectifs et de moyensgiertl,

Zéme

% Article L 6122-10 du code de la santé publique
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Seules les demandes purement modificatives (chaagede lieu, de titulaire) doivent faire
I'objet du dépbt d’'un dossier de demande d’auttiieaprévu a l'article R. 6122-32 du code
de la santé publique.

Le remplacementd’'un appareil d’angiographie numérisée, équipenhmntd qui n’est plus
soumis a autorisation depuis le 30 mars 2006, n# @genner lieu a une décision de la
COMEX, les dispositions de l'article R 6122438 code de la santé publique ne trouvant pas
d’application en I'espece.

La mise en place et la mise en fonctionnementag#breil demeurent toutefois soumises aux
lois et reglements propres a la radioprotectioa Ettilisation des radiations en médecine, et
relevent de la compétence de I'Autorité de Saratéléaire.

Je rappelle a votre attention que la validationgedite instance de I'installation d’angiographe
numerisé ne saurait affranchir les établissemeatiadlemande d’autorisation d’activité de
soins « cardiologie interventionnelle sous imagermédicale par voie endovasculaire en
cardiologie » aprés la parution des textes relatigstte activité et 'ouverture de la période de
dépot des dossiers correspondante.

Jacques METAIS

4 « Le remplacement d'un équipement matériel lowrtrasé avant I'échéance de I'autorisation metficelle-
ci. Il est subordonné a l'octroi d’une nouvelle aidation, laquelle peut étre refusée pour l'un destifs
mentionnés a l'article R. 6122-34 »
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