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Demande d'autorisation pour l'acquisition, la mise en service et l'exploitation d'un équipement médico-technique lourd (EMTL)
Nouvel équipement ou renouvellement


Ce formulaire est destiné à la demande d'autorisation pour l'acquisition, la mise en service et l'exploitation d'un nouvel équipement médico-technique lourd ou de son renouvellement.

Instructions et Soumission
· Règle de remplissage : Un formulaire doit être rempli par appareil concerné.
· Pièces jointes : Veuillez joindre tout justificatif pertinent pour appuyer votre demande.
· Envoi par courriel : Adressez le formulaire complété et l'ensemble des justificatifs à : ocs-emtl@etat.ge.ch

Alternative en ligne (recommandée)
Si vous possédez un compte eDemarches, nous vous recommandons de privilégier le formulaire en ligne pour un traitement plus rapide : Demande - Equipements médico-techniques lourds


1- Information générale 

	Date de la demande
	




2- Informations sur l'institution 

	Nom de l’institution
	

	Numéro REG de l'institution (1)
	

	Département ou service
	

	Complément d’adresse
	

	Rue
	

	Numéro
	

	Code postal
	

	Ville
	


(1)Vous pouvez trouver votre numéro REG en consultant le Répertoire des Entreprises Genevoises

3- Informations sur la personne responsable 

	Numéro GLN de la personne responsable (2)
	

	Nom
	

	Prénom
	

	Numéro de téléphone professionnel
	

	e-mail professionnel
	


(2)Vous pouvez trouver le GLN de la personne responsable par l'intermédiaire du registre MedReg.

La personne effectuant cette déclaration est également la personne responsable : 
	
	Oui

	
	Non


Merci de remplir la section ci-dessous si le responsable est différent du déclarant.

4- Informations sur le déclarant 

	Nom
	

	Prénom
	

	Numéro de téléphone professionnel
	

	e-mail professionnel
	



5- Informations sur l'équipement médico-technique lourd 

La demande concerne : 
	
	Une autorisation en vue de l'acquisition, mise en service et exploitation d'un nouvel équipement médico-technique lourd

	
	Une autorisation pour le renouvellement d'un équipement médico-technique lourd



Type d’équipement :
	
	Angiographie digitalisée (y compris salle de cathétérisme)
	

	
	CT-scan (scanner à rayons X)
	

	
	IRM (Imagerie à résonnance magnétique nucléaire)
	

	
	Minéralométrie à rayons
	

	
	Robot chirurgical
	

	
	Scintigraphie statique ou dynamique
	

	
	SPECT (Single photon emission computed tomography)
	

	
	Tomographie par émission de positrons PET
	

	
	Autre (précisez) : ……………..
	



	Marque
	

	Modèle
	

	Numéro de série de L'équipement (3)
	

	Coût total projeté (en CHF) (4)
	

	Numéro de série de l'équipement remplacé
	

	Date projetée de l'achat
	

	Date souhaitée d'installation et mise en production
	

	Date projetée de mise en service pour les patients
	

	Nombre d'examens prévus par année
	

	Lieu d'installation (5)
	


(3) Si vous connaissez déjà le numéro de série du nouvel équipement, merci de l'indiquer. Le format du numéro de série est de la forme XX1X12345
(4) Le coût total projeté comprend : le coût d’achat du matériel, les frais de transports, le coût d'installation et de mise en service, le coût de formation, le coût de maintenance et de support sur 5 ans, les coûts logiciels et autres coûts annexes.
(5) Lieu d'installation de l'équipement avec éventuellement : le bâtiment, l'étage et le local.

Vous pouvez joindre en complément votre plan d'amortissement.

Vous pouvez fournir des documents complémentaires concernant le lieu d'installation permettant d'argumenter votre demande.

6- Objectifs de l'acquisition

	
	Répondre à un besoin de santé publique

	
	Évolution technologique

	
	Impératif de police sanitaire

	
	Autres, précisez : 



7- Justification de l’acquisition

Expliquez pourquoi cette acquisition est nécessaire et en quoi elle répond aux besoins de Ajoutez ici tout élément supplémentaire susceptible de soutenir votre demande ou de justifier l’acquisition de l’équipement.

	




Vous pouvez fournir des documents complémentaires susceptibles de soutenir votre demande ou de justifier l’acquisition de l’équipement.

8- Conditions d’exploitation prévues

Décrivez votre projection sur l'utilisation opérationnelle du matériel, les conditions et modalités d’exploitation, le personnel qualifié nécessaire, la durée et cycle de vie en exploitation, l'intégration dans l'environnement existant.

	




9- Plan d'exploitation

Vous pouvez compléter votre argumentaire en nous communicant un plan de d'exploitation.

10- Personnel qualifié

Nombre de personnes habilitées à utiliser l'équipement et leur qualification.

	





11- Informations utiles complémentaires
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