CoNSEILS NATIONAUX DE LA FORMATION MEDICALE CONTINUE

DOSSIER DE DEMANDE D’AGREMENT
POUR LA FORMATION A DISTANCE

NOM DE L’ORGANISME :

Votre demande s’adresse* à :
 FORMCHECKBOX 

CNFMC Libéraux
 FORMCHECKBOX 

CNFMC Salariés non hospitaliers
 FORMCHECKBOX 

CNFMC Hospitaliers
* cocher la ou les cases correspondantes
Votre organisme a-t-il déjà adressé une demande d’agrément pour des formations présentielles ? 

	CNFMC
	Agrément obtenu ?
	Si oui, numéro d’agrément :

	Médecins libéraux
	 FORMCHECKBOX 

	OUI   FORMCHECKBOX 
    NON   FORMCHECKBOX 

	

	Médecins salariés non hospitaliers
	 FORMCHECKBOX 

	OUI   FORMCHECKBOX 
    NON   FORMCHECKBOX 

	

	Praticiens à l’hôpital
	 FORMCHECKBOX 

	OUI   FORMCHECKBOX 
    NON   FORMCHECKBOX 

	


Votre organisme a-t-il déjà adressé à la Haute Autorité de Santé une demande d’agrément en tant qu’organisme d’évaluation des pratiques professionnelles ?


	OUI   FORMCHECKBOX 
    NON   FORMCHECKBOX 

	Agrément obtenu ?
	Si oui, date d’agrément :

	
	OUI   FORMCHECKBOX 
    NON   FORMCHECKBOX 

	


Composition de la demande d’agrement


Le dossier « papier » doit impérativement être accompagné des pièces suivantes :

· Les statuts juridiques de l’organisme

· Une copie du Journal Officiel relatif à la publication des statuts ou le récépissé d’enregistrement des statuts et de leurs éventuelles modifications auprès des services administratifs

· Un extrait KBIS de moins de 30 jours (pour les sociétés)

· L’autorisation de la Commission Nationale Informatique et Liberté (CNIL) / déclaration auprès de la CNIL en cas de traitement informatisé de données nominatives

· Une liste exhaustive de l’ensemble des sources de financement

· Les bilans pédagogiques et financiers des trois dernières années ou le bilan prévisionnel de l’année en cours pour les nouveaux organismes

· Le budget prévisionnel

· Le programme de l’année précédente

· Les CV synthétiques (moins de deux pages) et à jour des membres du bureau et/ou de la direction, des responsables des différentes instances, notamment scientifique, et des responsables des programmes de formation.
· Le cas échéant :

· Une attestation de déclaration d’activité avec le numéro d’enregistrement de formation professionnelle

· Le modèle de déclaration individuelle d’intérêts en vigueur dans l’organisme

· Le dernier exemplaire de la revue ou du bulletin d’information édité(e) par l’organisme

· Les justificatifs d’agrément au titre de la formation médicale continue délivrés par les autorités d’autres pays européens

· L’attestation complétée et signée (cf annexe I)

· La fiche d’identité de l’organisme destiné à être publiée dans l’annuaire des organismes agréés sur le Portail de la Formation Continue des Professionnels de Santé et l’autorisation de publication (cf annexe II)

Les CNFMC se réservent la possibilité de demander à l’organisme tout document ou information complémentaire qu’ils jugeront utile pour l’instruction de la demande d’agrément.
Avertissement 

Vous allez remplir le dossier de demande d’agrément des organismes de formation à distance. Nous vous prions de porter la plus grande attention à la rédaction de votre dossier.

Toutefois, si  vous n’êtes pas en mesure de répondre à chacune des questions, précisez ce que vous faites, ou à défaut ce que vous vous engagez à pouvoir mettre en œuvre dans les mois qui viennent.

Cahier des charges de l’agrement

pour la formation a distance

au titre de la formation médicale continue

(à lire attentivement avant de remplir le dossier)

Engagements de l’organisme

L’organisme s’engage à :

1. effectuer ses missions conformément aux dispositions légales et réglementaires qui régissent la formation médicale continue ;

2. communiquer aux Conseils Nationaux de la Formation Médicale Continue sans délai toute modification de ses missions, instances ou procédures ;
3. garder confidentiel par les salariés, mandataires, conseils et toute autre personne qu’il fait intervenir, l'ensemble des faits, documents et informations dont ils peuvent avoir connaissance dans le cadre de la formation médicale continue. Sont notamment confidentielles les données individuelles produites et collectées au cours des programmes de formation médicale continue. Je suis informé(e) que toute personne manquant à cette obligation de confidentialité est passible des peines prévues à l’article 226-13 du Code Pénal.

4. respecter le code de bonnes pratiques en cas de partenariat avec une entreprise de santé, le code de bonnes pratiques devant figurer dans les annexes de la convention de partenariat ;

5. s’abstenir de toute promotion en faveur d’un produit de santé ou d’un matériel identifié commercialement et s’engager à l’utilisation de la dénomination commune des médicaments dans tous ses programmes de formation ;

6. tenir compte des orientations définies par les Conseils Nationaux de Formation Médicale Continue et des priorités de santé publique ; 

7. transmettre aux Conseils Nationaux de la Formation Médicale Continue un rapport annuel d’activité dont le contenu est précisé par ceux-ci et communiquer à la demande des CNFMC ses comptes et états associés ;

8. accepter le principe d’une évaluation externe du fonctionnement de l’organisme et de la qualité des programmes de formation et en faciliter la réalisation par tout moyen et notamment par un accès gratuit aux Conseils Nationaux de la Formation Médicale Continue (personnels administratifs et rapporteurs) ;

9. respecter ses obligations fiscales et sociales ;

10. utiliser la langue française dans les programmes.

I - Description de l’organisme

Les modalités de fonctionnement de l’organisme doivent garantir le respect de l’indépendance professionnelle et scientifique.

Il décrit son domaine d’intervention selon les trois rubriques  suivantes, s’il y a lieu :

1) Informations médicales accessibles au public ;
2) Informations médicales réservées aux praticiens ;
3) Programmes de formation médicale continue pour les praticiens.
II – Fonctionnement de l’organisme
L’organigramme donne la liste nominative de l’ensemble des instances dirigeantes (décisionnelles, scientifiques et pédagogiques), celles-ci devant être constituées en majorité de praticiens en exercice.

Il individualise la composition de l’équipe spécifiquement dédiée aux programmes de formation à distance en distinguant les attributions techniques et scientifiques.

L’organisme décrit notamment :

· les relations entre les différentes instances dirigeantes ;

· les modalités de recrutement des  experts ;

· les modalités d’identification et de gestion des conflits d’intérêts.

La gestion des moyens humains doit garantir l’indépendance scientifique et professionnelle, permettre l’identification et la gestion des conflits d’intérêts des dirigeants de l’organisme, de ses membres et collaborateurs réguliers ou occasionnels, notamment dans les fonctions d’expertise.

III- Gestion financière

La gestion financière doit offrir des garanties en matière d’indépendance et de transparence vis-à-vis des différentes sources de financement de l’organisme. Pour cela, l’organisme :

· détaille ses différentes sources de financement et la répartition de leur usage. Sont en particulier précisés tous les liens avec l’industrie pharmaceutique et les autres producteurs de biens et services médicaux, les caisses d’assurance maladie et les assurances complémentaires, l’Etat et les collectivités territoriales et les organismes professionnels ;

· précise les conditions financières de l’inscription à son (ses) programme(s) de formation.

IV – Présentation des programmes de formation à distance

Les méthodes de réalisation des programmes doivent offrir des garanties en matière de qualité scientifique des programmes, en particulier pour les données scientifiques utilisées.

L’organisme décrit :

· les méthodes utilisées pour identifier les besoins sur la base desquels il élabore ses programmes ;

· la procédure de validation scientifique de chaque programme incluant l’identification des responsabilités prises par les experts extérieurs dans l’élaboration et la réalisation des programmes ;

· les caractéristiques des programmes, notamment :

· les modes d’interactivité ;

· les bases sur lesquelles est évalué le temps de travail nécessaire pour l’achèvement du ou des programmes, chaque programme devant durer au minimum 1 heure ;
· les modalités de contrôle extérieur du résultat ;
· la durée de vie des programmes et les modalités de leur renouvellement.
L’organisme garantit la confidentialité des données individuelles. Dans le cadre de programmes de formation en ligne, l’organisme joint copie de sa déclaration à la CNIL.

Il décrit ses procédures d’accès aux programmes, d’identification des praticiens et de délivrance des justificatifs d’abonnement, de connexion et/ou d’écoute, garantissant l’achèvement d’un programme de formation.

L’organisme communique aux CNFMC toute information relative à son activité, notamment le nombre des praticiens engagés dans ses programmes.

V- Evaluation

L’organisme décrit les procédures d’évaluation mises en œuvre permettant d'apprécier les évolutions des connaissances et des pratiques, et d’améliorer ses programmes.
Identification de l’organisme

· Nom de l’organisme :

· Sigle de l’organisme :

· Adresse DU siège social :

· Adresse DE CORRESPONDANCE :
· Téléphone : 

· Fax : 

· E-mail : 


· Site internet : 


· Forme juridique : 


· NumEro Siren / Siret / RCS : 


· CODE NAF : 

· NUméro de déclaration d’activité : 


· Identification du responsable habilité à souscrire à la demande


d’agrément

	Nom :
	

	Prénom : 
	

	Fonction au sein de l’organisme : 
	

	
Tél : 

	

	E-mail :
	


· Identification DE LA PERSONNE A CONTACTER POUR TOUTES QUESTIONS RELATIVES A LA PRESENTE DEMANDE D’AGREMENT
	Nom :
	

	Prénom : 
	

	Fonction au sein de l’organisme : 
	

	
Tél : 

	

	E-mail :
	


Dossier

La présente partie du document doit être renseignée de manière à répondre aux recommandations du cahier des charges des organismes agréés.

I –
Description de l’organisme

Quelles sont les missions statutaires de l’organisme ?

· Précisez, le cas échéant, les agréments obtenus par l’organisme au titre de la formation médicale continue, dans d’autres pays européens (joindre les pièces justificatives)

II –
Fonctionnement de l’organisme

L’organisation et le fonctionnement de votre organisme doivent prendre en compte les différents modes d’exercice (libéral, salarié non hospitalier, hospitalier) pour lesquels il sollicite l’agrément.

II – 1
Organigramme

a) Listez et précisez les attributions respectives des :

· instances décisionnelles

· instances scientifiques et pédagogiques (comité scientifique, comité pédagogique, comité de lecture, etc.)

· autres instances éventuelles.

b) Précisez la composition nominative des instances mentionnées précédemment, en indiquant au minimum pour chaque personne :

· s’il s’agit d’un praticien (médecin, pharmacien, odontologiste ou biologiste) ; si oui, sa spécialité

· son mode d’exercice.
c) Quelles sont les modalités des nominations/élections et des renouvellements des membres des structures scientifiques et pédagogiques ?
II – 2
Gestion des conflits d’intérêts(
a) Votre organisme a-t-il mis en place une procédure de déclaration systématique des conflits d’intérêts pour :

· les membres des instances dirigeantes

Oui   FORMCHECKBOX 
  
Non   FORMCHECKBOX 
  
Prévu   FORMCHECKBOX 
  

· les responsables des autres instances (scientifiques, pédagogiques…) 

Oui   FORMCHECKBOX 
  
Non   FORMCHECKBOX 
  
Prévu   FORMCHECKBOX 
  

· les intervenants / responsables des programmes / experts

Oui  FORMCHECKBOX 
  
Non   FORMCHECKBOX 
  
Prévu   FORMCHECKBOX 
  

Si oui ou prévu, description de la (ou des) procédure(s) :

(pour les organismes en disposant,

joindre le modèle de déclaration individuelle de conflits  d’intérêts

et préciser sa durée de validité)

b) Les différentes instances de gouvernance de l’organisme sont-elles informées des conflits d’intérêts déclarés par les experts et autres intervenants dans la réalisation des programmes de FMC ?                                                                                
Oui   FORMCHECKBOX 
  
Non   FORMCHECKBOX 
  
Prévu   FORMCHECKBOX 
  

Si oui ou prévu, description de la (ou des) procédure(s) :

c) Les déclarations d’intérêts sont-elles régulièrement  actualisées?                                                                                

Oui   FORMCHECKBOX 
  
Non   FORMCHECKBOX 
  
Prévu   FORMCHECKBOX 
  

Si oui ou prévu, description de la (ou des) procédure(s) :

d) Les conflits d’intérêts sont-ils systématiquement communiqués aux participants ?                                                                                
Oui   FORMCHECKBOX 
  
Non   FORMCHECKBOX 
  
Prévu   FORMCHECKBOX 
  

Si oui ou prévu, description de la (ou des) procédure(s) :

II – 3
Moyens

a) Quelles sont les modalités de recrutement des intervenants, des responsables des programmes et des experts (appréciation du niveau d’expertise, notamment au regard des éventuels conflits d’intérêts) ?

b) Quels sont les moyens humains salariés dont votre organisme dispose ?

c) Quels sont les moyens logistiques (locaux, équipements informatiques et techniques …) dont votre organisme dispose ?

III – Gestion financière

III – 1
Sources de financement

a) Listez de façon exhaustive vos sources de financement, à l’aide du tableau ci-après.

	Montant annuel des recettes FMC (catégories 1, 2 et 3 du barème
) en euros

	· Inscriptions des participants
	

	· Adhésions à l’organisme
	

	· Formation Professionnelle Conventionnelle (FPC)
	

	· Fonds d’Assurance Formation de la Profession Médicale (FAF-PM)
	

	· Assurance maladie autre que FPC (précisez la nature)
	

	· Autres assureurs santé (mutuelles, assurances)
	

	· Collectivités publiques (Etat et autres autorités publiques, régions, communes … )
	

	· Organismes collecteurs FP salariés
	

	· Industries de santé (médicaments,  dispositifs, matériels y compris informatique)
	

	· Participations d’employeurs de médecins salariés (hors droits d’inscription)
	

	· Autres ressources (précisez la nature)
	

	Total des recettes FMC
	


b) Comment garantissez-vous l’indépendance du contenu de vos programmes vis-à-vis des différentes sources de financement ?

(pour les organismes en disposant

 joindre  la charte d’éthique ou les conventions de partenariat) 
c) Pouvez-vous garantir l’absence de publicité, directe ou indirecte, en faveur d’un produit de santé/dispositif médical ? 

III – 2
Utilisation des ressources financières
Détaillez la répartition de l’utilisation des ressources financières, notamment pour la conception et la mise en œuvre des programmes de formation médicale continue.

IV –  Présentation des programmes de formation à distance
IV – 1
Qualité scientifique et pédagogique

Décrivez les modèles de programmes -réalisés ou envisagés- et leur développement technique et pédagogique. Pour chacun d’entre eux, vous répondrez aux questions suivantes :

a) Le programme s’inscrit-il dans le cadre d’une ou plusieurs orientations nationales ? Si oui, lesquelles ?

b) Comment sont identifiés les besoins des praticiens en vue d’établir vos programmes ?

c) Comment sont définis les objectifs de formation ?

d) Comment les conflits d’intérêts sont-ils communiqués aux utilisateurs ?

e) Comment est validé le contenu scientifique du programme ?

f) Quels sont les modes d’interactivité utilisés ?

g) Quelle est la durée d’achèvement d’un programme par l’utilisateur (minimum 1 heure)?

h) Quelles sont les modalités de suivi du programme (définition des instructions concernant le temps nécessaire, les modalités d’accès aux références et aux sources bibliographiques pour suivre un programme) ?

i) Comment assurez-vous la mise à jour scientifique du contenu des programmes  (modalités, périodicité) ?

IV – 2
Identification et suivi individuel

a) Quelles sont les modalités d’inscription des praticiens aux programmes de FMC ?

b) Comment s’effectue le contrôle de l’identification du praticien ?

c) Comment s’effectue le contrôle de la participation effective du praticien, en particulier le temps passé ?

d) Quelles sont les modalités de délivrance des justificatifs prouvant l'achèvement du programme par le praticien ?

e) Comment justifiez-vous le nombre de crédits attribués ?

IV – 3
Description de l’activité de formation à distance

	a) Nombre de programmes élaborés depuis la création de l’organisme
	

	b) Nombre de programmes actuellement en cours
	

	c) Nombre de programmes en développement
	

	d) Nombre de praticiens inscrits par programme
	

	e) Nombre de praticiens ayant achevé un programme
	

	f) Temps moyen observé pour la réalisation complète d’un programme (nombre d’heures)
	

	g) Coût moyen par participant
	

	h) Autres
	


V – Evaluation

V– 1    Procédures

Quelles sont les procédures d’évaluation de la qualité des programmes ?

V – 2    Analyse

Comment sont analysés et utilisés les résultats de l’évaluation en vue de l’amélioration des programmes ? Et par qui ?

ATTESTATION

Je, soussigné(e) (nom et prénom)
,

responsable de l’organisme sollicitant l’agrément pour concourir à la Formation Médicale Continue au titre de l’Art. R. 4133-2 du Code de la Santé Publique

(nom de l’organisme)


en ma qualité de (président, directeur ou autre)


certifie sur l’honneur sincères et véritables les informations renseignées dans le présent dossier ainsi que les documents qui y sont joints.
Cachet de l’organisme


A

Le



Signature précédée de la mention « Lu et approuvé » 

Annexes

Annexe I – Engagements de l’organisme 

Annexe II – Fiche d’identité de l’organisme
Vous trouverez sur le site www.cnfmc.fr :

· le Code de bonnes pratiques : (formation médicale continue organisée par un organisme agréé en partenariat avec des entreprises de santé)
· un modèle de déclaration des conflits d’intérêts  pour les organismes qui n’en disposent pas 
Annexe I
Engagements de l’organisme

Je, soussigné(e) (nom et prénom)

,

responsable de l’organisme sollicitant l’agrément pour concourir à la Formation Médicale Continue au titre de l’Art. R. 4133-2 du Code de la Santé Publique.

(nom de l’organisme)


en ma qualité de (président, directeur ou autre)


m’engage pour le compte de l’organisme à :

1. effectuer ses missions conformément aux dispositions légales et réglementaires qui régissent la formation médicale continue ;

2. communiquer aux Conseils Nationaux de la Formation Médicale Continue sans délai toute modification de ses missions, instances ou procédures ;
3. garder confidentiel par les salariés, mandataires, conseils et toute autre personne qu’il fait intervenir l'ensemble des faits, documents et informations dont ils peuvent avoir connaissance dans le cadre de la formation médicale continue. Sont notamment confidentielles les données individuelles produites et collectées au cours des programmes de formation médicale continue. Je suis informé(e) que toute personne manquant à cette obligation de confidentialité est passible des peines prévues à l’article 226-13 du Code Pénal.

4. respecter le code de bonnes pratiques en cas de partenariat avec une entreprise de santé, le code de bonnes pratiques devant figurer dans les annexes de la convention de partenariat ;

5. s’abstenir de toute promotion en faveur d’un produit de santé ou d’un matériel identifié commercialement et s’engager à l’utilisation de la dénomination commune des médicaments dans tous ses programmes de formation ;

6. tenir compte des orientations définies par les Conseils Nationaux de Formation Médicale Continue et des priorités de santé publique ; 

7. transmettre aux Conseils Nationaux de la Formation Médicale Continue un rapport annuel d’activité dont le contenu est précisé par ceux-ci et communiquer à la demande des CNFMC ses comptes et états associés ;

8. accepter le principe d’une évaluation externe du fonctionnement de l’organisme et de la qualité des programmes de formation et en faciliter la réalisation par tout moyen et notamment par un accès gratuit aux Conseils Nationaux de la Formation Médicale Continue (personnels administratifs et rapporteurs) ;

9. respecter ses obligations fiscales et sociales ;

10. utiliser la langue française dans les programmes.

Fait pour servir et valoir ce que de droit.

Cachet de l’organisme


A

Le



Signature

Annexe II

Fiche d’identité de l’organisme

Cette fiche d’identité est destinée à être publiée dans l’annuaire des organismes de formation agréés, qui figurera sur le Portail de la Formation Continue des Professionnels de Santé.

· Nom de l’organisme :
· Sigle de l’organisme :

· Adresse DE CORRESPONDANCE :
· Téléphone : 
· Fax : 
· E-mail :
· Site internet : 
Je, soussigné(e) (nom et prénom)

,

responsable de l’organisme sollicitant l’agrément pour concourir à la Formation Médicale Continue au titre de l’Art. R. 4133-2 du Code de la Santé Publique

(nom de l’organisme)


en ma qualité de (président, directeur ou autre)
,

autorise la publication de la présente fiche d’identité dans l’annuaire des organismes agréés, figurant sur le Portail de la Formation Continue des Professionnels de Santé.

Cachet de l’organisme


A

Le



Signature




Le dossier de demande d’agrément doit être adressé en deux exemplaires :





un exemplaire « papier » (non-relié, non-agrafé), en courrier recommandé avec accusé de réception à l’adresse suivante :


Conseils Nationaux de FMC


64 rue de la Glacière


75013 PARIS





un exemplaire « électronique » par courriel à l’adresse suivante :


� HYPERLINK "mailto:agrement@cnfmc.fr" ��agrement@cnfmc.fr�





Toute demande incomplète ne sera pas examinée.





Afin d’en faciliter l’instruction, nous vous remercions de nous adresser exclusivement un dossier dactylographié. Tout dossier manuscrit sera retourné.














( L’intérêt peut être direct (intérêt dans un profit personnel au cours de la coopération entre l’organisme et l’expert, susceptible d’influencer ou de paraître influencer le comportement de l’expert) ou indirect (tous les autres intérêts pouvant avoir une influence sur le comportement de l’expert, notamment les liens avec les organismes employeurs des médecins participants et les liens familiaux)





� Barème précisé dans l’arrêté du 13 juillet 2006





Dossier agrément FAD
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