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1 - CADRE REGLEMENTAIRE

Le dossier justificatif prévu à l'article R. 6122-32 du code la Santé Publique comporte :

1° Une partie administrative dans laquelle figurent :

a) L'identité, l'adresse et le statut juridique de la personne physique ou morale, constituée ou en cours de constitution, qui demande l'autorisation pour son compte, ainsi que la copie des statuts de l'organisme ou, le cas échéant, de la société ; si la personne morale est en cours de constitution, le dossier indique les nom, adresse et qualité de la personne qui la représente pour la demande ;

b) Soit les éléments du projet d'établissement sur lesquels se fonde la demande d'autorisation d'activités de soins ou d'équipement matériel lourd lorsque le demandeur est un établissement public de santé ou un centre de lutte contre le cancer, soit la délibération de l'organe délibérant relative au projet objet de la demande d'autorisation lorsque le demandeur est une personne morale de droit privé autre qu'un tel centre ;

c) En cas de demande initiale d'autorisation présentée par un établissement membre d'un groupement hospitalier de territoire, l'avis du comité stratégique mentionné au b du 5° du II de l'article L. 6132-2 ;

d) La présentation de l'opération projetée ou la mise en œuvre des activités de soins envisagée, notamment au regard du schéma régional ou interrégional de santé ;

e) L'indication des objectifs du schéma régional ou interrégional de santé auxquels le demandeur entend répondre ainsi que ceux, quantitatifs, de l'offre de soins ;

f) Les engagements du demandeur sur les points suivants :

· réalisation et maintien des conditions d'implantation des activités de soins et des équipements matériels lourds ainsi que des conditions techniques de fonctionnement fixées en application des articles L. 6123-1 et L. 6124-1 ;

· maintien des autres caractéristiques du projet après l'autorisation ou le renouvellement de celle-ci ;

· le montant des dépenses à la charge de l'assurance maladie ou le volume d'activité, en application de l'article L. 6122-5 ;

g) Les conventions de coopération passées, s'il y a lieu, par le demandeur avec un ou plusieurs autres établissements ou professionnels de santé, ainsi que la mention de son appartenance, le cas échéant, aux dispositifs spécifiques régionaux mentionnés à l'article L. 6327-6 ;

h) S'il y a lieu, les conventions mentionnées à l'article L. 6147-10 conclues par le demandeur ;

2° Une partie relative aux personnels, décrivant l'état des effectifs affectés à l'activité, notamment médicaux et paramédicaux, exerçant ou appelés à exercer dans l'établissement, et faisant apparaître les engagements du demandeur en ce qui concerne les effectifs et la qualification des personnels, notamment médicaux, nécessaires à la mise en place du projet.

3° Une partie technique et financière comportant les éléments suivants :

a) Une présentation générale de l'établissement ou des établissements intéressés en cas de demande d'autorisation de regroupement, précisant les activités de soins exercées ainsi que les équipements matériels lourds autorisés ;

b) Une description des installations, des services ou des équipements matériels lourds compris dans l'opération et faisant apparaître le respect des conditions réglementaires fixées en application des articles L. 6123-1 et L. 6124-1 ainsi que, le cas échéant, de celles relatives à la protection contre les dangers des rayonnements ionisants ;

c) Les modalités précises de financement du projet, une présentation du compte ou du budget prévisionnel d'exploitation, et, lorsqu'il s'agit d'un établissement public de santé, les éléments du plan global de financement pluriannuel des investissements prévu à l'article R. 6145-65 relatifs à l'opération ;
4° Une partie relative à l'évaluation de l'activité comportant, en application de l'article L. 6122-5, l'engagement du demandeur de procéder à cette évaluation dans les conditions prévues aux articles R. 6122-23 et R. 6122-24, et précisant :

a) Les objectifs qu'il se fixe pour mettre en œuvre les objectifs du schéma régional ou interrégional de santé, notamment au regard de l'accessibilité, de la qualité et de la sécurité des soins, ainsi que de la continuité et de la prise en charge globale du patient ;

b) Les indicateurs supplémentaires qu'il envisage d'utiliser en vertu du dernier alinéa de l'article R. 6122-24 ;

c) Les modalités de recueil et de traitement des indicateurs prévus audit article ;

d) Les modalités de participation des personnels médicaux et non médicaux intervenant dans la procédure d'évaluation ;

e) Les procédures ou les méthodes d'évaluation de la satisfaction des patients.

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."

	DOSSIER DE DEMANDE D’AUTORISATION 

POUR TRAITEMENT DU CANCER

	Les demandes d’autorisation ne peuvent, après transmission au directeur général de l'ARS, être instruites et examinées en CSOS puis faire l'objet d'une décision par le directeur général de l'ARS que si elles sont accompagnées d’un dossier justificatif complet.

	LES DOSSIERS DEPOSES DOIVENT IMPERATIVEMENT SUIVRE LE PLAN 
DU DOSSIER TYPE.

	2 - PRESENTATION


	SOCLE COMMUN

	

	A / DOSSIER ADMINISTRATIF

	

	1 / Auteur de la Demande

	· Entité juridique – statut juridique – n° FINESS – représentant légal,

· Site géographique et adresse de l’implantation,

· Personne en charge du dossier : (coordonnées téléphoniques et courriel),

· Pour les établissements privés de santé :

· Fournir la copie des statuts de l’organisme ou, le cas échéant, de la société ; si la personne morale est en cours de constitution, le dossier indique nom, adresse et qualité de la personne qui la représente pour la demande. Dans le cas d’un GCS créé pour le projet, joindre la convention constitutive.

· Lorsque la personne morale est constituée, joindre la délibération du conseil d’administration ou de l’organe délibérant, relative au projet d’activité ainsi que la délibération de la CME.

· Fournir l’extrait Kbis.

Dans le cas où la mise en œuvre de l’activité de soins est organisée par une personne morale exploitante distincte (société d’exploitation), joindre la convention de gestion.

En cas de demande initiale d'autorisation présentée par un établissement membre d'un groupement hospitalier de territoire, l'avis du comité stratégique, relatif au projet, mentionné au b du 5° du II de l'article L. 6132-2 ;

Dans l’hypothèse d’une confirmation de cession, joindre une copie de l’acte ou l’attestation de cession.

2 / Autorisations en cours :
Activité

Modalité

Forme

Le cas échéant, mentionner les reconnaissances contractuelles effectives : 

Activité
Capacité
Date d’effet

de la reconnaissance


	3 - PROJET
1/ Nature de la Demande

	

	Article R6123-87 : L'autorisation prévue par l'article L. 6122-1 nécessaire pour exercer l'activité de soins du cancer mentionnée au 18° de l'article R. 6122-25 est accordée pour une ou plusieurs des pratiques thérapeutiques suivantes : 
1° Chirurgie des cancers ;
2° Radiothérapie externe, curiethérapie, dont le type est précisé ;
3° Utilisation thérapeutique de radioéléments en sources non scellées ; 
4° Chimiothérapie ou autres traitements médicaux spécifiques du cancer.



	Cocher la ou les cases correspondant aux pratiques thérapeutiques pour lesquelles vous demandez l'autorisation


	                  Chirurgie des cancers 

	                  Radiothérapie externe - Curiethérapie       

	                   Utilisation thérapeutique de radioéléments en

                     sources non scellées      

	                    Chimiothérapie ou autres traitements médicaux

                     spécifiques du cancer       

	                    Traitement du cancer de l'enfant                                                                                         

	

	Pour chacune des pratiques thérapeutiques envisagées le demandeur renseigne le dossier technique spécifique (onglet spécifique). Dans le cas d’établissements multi sites, les dossiers techniques spécifiques sont à renseigner pour chaque site géographique susceptible de demander l'autorisation.

	

	2 / Motivation de la demande

	a)      Présentation synthétique de l’activité existante pour les autorisations demandées. (10 lignes maximum)

	b)      Conformité au SRS PRS cohérence de l’opération avec le volet cancérologie du SRS  et le projet médical de territoire, compatibilité avec les objectifs quantifiés en implantations 

	c)      Lorsqu’il s’agit d’une demande de création d’activité, le promoteur devra motiver sa  demande en prenant en compte le contexte global de son bassin de santé notamment par une analyse des besoins non couverts ;

	d)      Cohérence avec le Projet d’Etablissement

	

	3 / Engagements : (datés et signés par le représentant légal avec mention de sa qualité)

· à réaliser et maintenir des conditions d’implantation des activités de soins et des équipements matériels lourds ainsi que des conditions techniques de fonctionnement fixées en application des articles L.6123-1 et L. 6124-1,
· à maintenir des autres caractéristiques du projet après l’autorisation ou le renouvellement de celle-ci,
· sur le montant des dépenses à la charge de l’assurance maladie ou le volume d’activité en application de l’article L.6122-5 ;
· Respect des dispositions réglementaires en vigueur et notamment :
· Engagement sur l’atteinte des seuils d’activités tels que définis dans l’arrêté du 29 mars 2007 et sur la mise aux normes telles que définies dans  le décret n°388 du 21 mars 2007.

· Pour les dossiers concernant une autorisation d’activité de traitement du cancer par les modalités de radiothérapie externe et/ou curiethérapie et/ ou utilisation thérapeutique de radioéléments en source non scellées, engagement sur le respect des dispositions réglementaires en vigueur propres aux activités utilisant des radioéléments


	B / DOSSIER TECHNIQUE PARTIE COMMUNE

	

	1 / Présentation de l’Etablissement

	

	a)      Présentation de l’établissement mettant en évidence la pertinence de l’implantation de l’activité pour laquelle l’autorisation est sollicitée (Prise en charge du cancer au sein de votre territoire en référence à l'offre de soins et en cohérence avec votre demande)

	b)      Autorisations d’activité préexistantes : neurochirurgie, réanimation, etc.…..

	c)      Plateau technique - Equipements Matériels Lourds



	2 / Conditions Générales pour l’autorisation de l’activité de soins traitement du cancer

	

	a)      Coordination des soins en cancérologie : l’établissement fournit copie de sa lettre d’adhésion au réseau régional de cancérologie « Oncopaca - Corse ».

	b)      Concertation pluridisciplinaire : l’établissement fournit la liste et le lieu des réunions  de concertation pluridisciplinaires et le nom des médecins  intervenant dans le traitement des cancers qui y participent. 

L'établissement fournit le nombre de patients pris en charge dans l'établissement et dont le dossier est passé en RCP au cours des trois dernières années.

L’établissement s’engage à ce que le compte rendu de la réunion de concertation pluridisciplinaire soit inséré dans le dossier médical du patient.

	c)      Mise en œuvre de traitements conformes à des référentiels de bonne pratique définis par l'Institut national du cancer ou, à défaut, conformes à des recommandations faisant l'objet d'un consensus des sociétés savantes: L’établissement s’engage à ce que ces référentiels soient diffusés en son sein au fil de leur parution.

	d)      Dispositif d’annonce : l’établissement décrit les modalités par lesquelles il offre un accès au dispositif d’annonce pour les patients atteints de cancer, le personnel affecté à cette mise en œuvre (noms, prénoms, fonctions dans l'établissement et temps affecté au dispositif d'annonce en ETP), le cas échéant il fournit les conventions mises en place dans le cadre du 3C.
Fournir le nombre de patients ayant bénéficié d'une consultation paramédicale au sein du dispositif d'annonce au cours des trois dernières années.

	e)      Soins de support : l’établissement décrit les modalités offertes aux patients pour avoir accès aux soins de support (douleur, soutien psychologique, soutien social, démarche palliative, etc…) sur place ou par convention (fournir les conventions, le cas échéant).

	f)      Essais cliniques : Décrire les moyens disponibles sur place ou fournir le cas échéant les conventions passées afin de permettre l’accès des patients aux essais cliniques. L'établissement indiquera le nombre de patients pris en charge dans l'établissement et inclus dans des essais cliniques au cours des trois dernières années.


	3 / Organisation de la Continuité des Soins 

	

	a)      Pour chacune des pratiques thérapeutiques envisagées dans la demande d’autorisation,  le promoteur fournit l’organisation mise en place pour assurer la continuité des soins. Si cette organisation est commune avec d’autres établissements, les conventions relatives à cette organisation sont fournies dans le dossier de demande d’autorisation.

	b)      Réanimation, Soins intensifs et surveillance continue : L’établissement fournit de façon détaillée les moyens dont il dispose pour assurer l’activité de soins de réanimation, les soins intensifs, et la surveillance continue.
Dans le cas où l’établissement ne dispose pas de ces moyens ou n’exerce pas ce type d’activité de soins, il fournit la ou les conventions, passées avec les établissements assurant la prise en charge des patients concernés.

	

	4 / Centre de Coordination en Cancérologie (3C)

	

	Chaque établissement prenant en charge des patients atteints de cancer fait partie d’un 3C.

	L’établissement précise à quel 3C il adhère.

	Engagement de l’établissement à fournir à ce 3C les données suivantes ou tout élément de nature à contribuer aux enquêtes relatives aux données suivantes :
-  Données d’activité PMSI
-  Délais d’attente
-  Suivi de l’utilisation des anticancéreux 
-  Accès aux soins de support
-  Accès aux essais cliniques et à l’innovation
-  Evaluation de la satisfaction des patients et des équipes soignantes

	

	C / DOSSIER FINANCIER

	

	· devis estimatif du coût de l’opération,

· modalités de financement emprunt, autofinancement, subventions,

· budget prévisionnel d’exploitation,

· estimation de l’activité prévisionnelle,

· estimation des recettes prévisionnelles (année N à N + 3).

Lorsqu'il s'agit d'un établissement public de santé, les éléments du plan global de financement pluriannuel des investissements prévu à l'article R. 6145-65 relatifs à l'opération.




	D / DOSSIER EVALUATION

	Ce chapitre doit préciser :

· les objectifs que le promoteur se fixe pour mettre en œuvre les objectifs du schéma régional ou interrégional de santé, notamment au regard de l'accessibilité, de la qualité et de la sécurité des soins, ainsi que de la continuité et de la prise en charge globale du patient et les indicateurs du SRS PRS qu’il utilise pour suivre ces objectifs,

· les indicateurs supplémentaires qu'il envisage d'utiliser en vertu l'article R. 6122-24, 

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

· 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.



	L’établissement s'engage à fournir à l’ARS, les tableaux de suivi d’activité prévus dans le SRS selon la périodicité prévue pour chaque activité.
· Les objectifs de suivi des autorisations de traitement du cancer sont : 
· le respect des seuils d'activité minimale annuelle et des critères d'agrément par type d'activité ; 
· la participation active de l'établissement aux travaux du 3C ;
· la présentation des dossiers aux RCP ; 
· le développement du dispositif d'annonce et la mise en œuvre de toutes nouvelles mesures décidées par l'Inca.


	CE DOSSIER DE DEMANDE D'AUTORISATION DE TRAITEMENT DU CANCER DOIT ETRE SIGNE PAR : 

LE DIRECTEUR DE L'ETABLISSEMENT                                                                                                   LE PRESIDENT DE LA CME                                                                                                                                                          

Fait à :                                                                                                                                                 
Le :                                                                                                                                                      

	DOSSIER TECHNIQUE

« CHIRURGIE DES CANCERS » - Partie ADULTES

	Le remplissage de ce dossier est OBLIGATOIRE pour tout établissement pratiquant la chirurgie des cancers quel que soit l'organe traité.

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	L’établissement précise le nombre de sites géographiques pour lesquels il fait la demande d’autorisation d’activité de soins de traitement du cancer pour la pratique thérapeutique chirurgie des cancers. 

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Nombre de sites :                                                                                     

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Dans le cas où cette demande concerne plusieurs sites géographiques, le dossier technique  « chirurgie des cancers » est à renseigner pour chaque site.

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Nom du Site géographique faisant l’objet de la demande :



	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Adresse du site :

	

	

	

	

	

	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Finess géographique :

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1/ Activité envisagée : préciser de quelle discipline soumise à seuil il s’agit ou si c'est la chirurgie hors seuil qui fait l'objet de la demande
S'agissant de demandes de création d'activité, la notion de seuil ne s'impose pas lors du dépôt de demande



	2/ Critères d’agrément pour la pratique de la chirurgie des cancers
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	I - Dans tout établissement titulaire de l’autorisation de traitement du cancer par la modalité de  chirurgie, prévue à l’article R.6123-87 du code de la santé publique, les critères suivants de qualité de la prise en charge sont respectés quel que soit l'organe traité par chirurgie :

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1. Les chirurgiens qui exercent cette activité de soins sont titulaires d’une qualification dans la spécialité dans laquelle ils interviennent et justifient d’une activité cancérologique régulière dans ce domaine, quel que soit l’établissement dans lequel elle est réalisée.
	Fournir par spécialité la liste des chirurgiens (Nom, prénom, date de naissance) 
et copie de leurs diplômes et qualifications.

	2. Au moins un des chirurgiens qui participent au traitement du patient assiste, soit physiquement soit par visioconférence, à la réunion de concertation pluridisciplinaire au cours de laquelle le dossier du patient est présenté.
	Fournir l’organisation mise en place dans l’établissement ou le site géographique.

	3. Le dossier du patient contient nécessairement le compte rendu de la réunion de concertation pluridisciplinaire, ainsi qu’un compte rendu anatomopathologique et un compte rendu opératoire contenant au moins les éléments définis par l’Institut national du cancer.
	L’établissement peut-il attester au moment du dépôt de sa demande d’autorisation que le dossier du patient inclut les éléments listés ci-contre ? 
Sinon fournir l’organisation mise en place dans l’établissement ou sur le site géographique pour que ce critère soit respecté et le calendrier d’exécution

	4. Une organisation est prévue permettant de réaliser des examens histologiques extemporanés, sur place ou par convention.
	Fournir l’organisation mise en place dans l’établissement ou le site géographique, sinon fournir les conventions passées avec les établissements ou structures dotés des plateaux techniques nécessaires.

	5. En cas de besoin pour la prise en charge d’un malade, l’accès à une tumorothèque est organisé sur place ou garanti par une convention selon les recommandations de conservation des prélèvements définies par l’Institut national du Cancer.
	Préciser s'il existe une organisation particulière entre l'établissement et la tumorothèque.

	6. Le plan de formation de l’établissement comporte des formations spécifiques à la prise en charge chirurgicale des cancers pour le personnel soignant concerné.
	Fournir le plan de formation en cours pour le personnel soignant concerné. 

	7. Une démarche de qualité, comportant notamment des réunions régulières de morbimortalité, est mise en place.
	Fournir l’organisation (comportant notamment la liste des participants, les dates de réunions passées et prévisionnelles) mise en place dans l’établissement ou sur le site géographique.

	8. Une auto-évaluation des pratiques en chirurgie carcinologique est réalisée annuellement dans l’établissement, au moyen d’indicateurs, relatifs notamment à l’activité par chirurgien, définis par l’Institut national du cancer, et dans le cadre du suivi de la qualité de la pratique prévu à l’article R. 6123-95 du code de la santé publique. Ces données, anonymisées, sont transmises à l’Institut National du Cancer en vue d’une synthèse à l’échelle nationale.
	Fournir un engagement de l'établissement à la mise en place de ce critère dès la publication par l’Inca des indicateurs.


	II – En sus des critères généraux précédents, les critères spécifiques suivants sont respectés dans l’établissement qui prend en charge les pathologies cancéreuses mentionnées par l’arrêté du 29 mars 2007.
A renseigner en fonction des cases cochées dans le tableau en page 2 de cet onglet

	1. Chirurgie carcinologique mammaire
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.1 L’accès, sur place ou par convention, aux techniques de plastie mammaire et aux techniques permettant la détection du ganglion sentinelle est assuré aux patientes.
	Fournir l’organisation mise en place dans l’établissement ou le site géographique, sinon fournir les conventions passées avec les établissements dotés des plateaux techniques nécessaires.

	1.2 Une radiographie de la pièce opératoire peut être réalisée sur place.
	Fournir l’organisation mise en place dans l’établissement ou le site pour réaliser ce type de radiographie (locaux, type d'appareil radiographique, circuit de la pièce opératoire à radiographier, emplacement des négatoscopes...). 

	1. 3 L’accès, sur place ou par convention, aux techniques de repérage mammaire et à un service de médecine nucléaire est organisé.
	Fournir l’organisation mise en place dans l’établissement ou le site géographique, sinon fournir les conventions passées avec les établissements dotés des plateaux techniques nécessaires.

	2. Chirurgie carcinologique digestive
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.1 Pour les cancers de l’oesophage, du foie, du pancréas, et du rectum sous péritonéal, la réunion de concertation pluridisciplinaire (RCP) est tenue dans les conditions suivantes :
- le dossier du patient fait l’objet d’une discussion
- la RCP valide l’indication opératoire
- elle apprécie l’adéquation du plateau technique à l’intervention prévue et à la continuité des soins post-opératoires
- le chirurgien qui opérera le patient, si l’intervention est décidée, y participe.
	Décrire l’organisation mise en place dans l’établissement ou le site pour la prise en charge de ce type de cancers. 
Fournir le document type permettant la traçabilité d'une telle RCP.

	2.2 L’accès, sur place ou par convention, à l’endoscopie digestive opératoire et à la radiologie interventionnelle est organisé.
	Décrire l’organisation mise en place dans l’établissement ou le site géographique.
En l'absence d'unité d'endoscopie digestive, fournir les conventions passées avec les établissements dotés des plateaux techniques nécessaires.


	3. Chirurgie carcinologique urologique
	
	
	
	
	
	
	
	

	L’accès, sur place ou par convention, à la radiologie interventionnelle urologique est organisé.
	Décrire l’organisation mise en place dans l’établissement ou le site géographique.
En l'absence d'accès à la radiologie interventionnelle urologique sur place, fournir les conventions passées avec les établissements dotés des plateaux techniques nécessaires.

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4. Chirurgie carcinologique thoracique
	
	
	
	
	
	
	
	

	L’établissement offre l’accès, sur place ou par convention, à :
- une unité d’endoscopie trachéo-bronchique
- la chirurgie thoracoscopique
- l’imagerie par IRM et TEP.
	Décrire l’organisation mise en place dans l’établissement ou le site géographique.
En l'absence des plateaux techniques nécessaires sur place, fournir les conventions passées avec les établissements dotés de ces plateaux techniques.

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5. Chirurgie carcinologique gynécologique
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.1 Pour les cancers de l’ovaire, la réunion de concertation pluridisciplinaire (RCP) est tenue dans les conditions suivantes :
- le dossier du patient fait l’objet d’une discussion,
- la RCP valide l’indication opératoire
- elle apprécie l’adéquation du plateau technique à l’intervention prévue et à la continuité des soins post-opératoires
- le chirurgien qui opérera le patient, si l’intervention est décidée, y participe.
	Décrire l’organisation mise en place dans l’établissement ou sur le site géographique pour la prise en charge des cancers de l'ovaire.
Fournir le document type permettant la traçabilité d'une telle RCP.

	5.2 L’accès à la coeliochirurgie est assuré aux patientes.
	Décrire l'équipement disponible au bloc opératoire dans l’établissement ou sur le site géographique.

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6. Chirurgie carcinologique ORL et cervico-faciale et chirurgie carcinologique maxillo-faciale
	
	
	
	

	L’accès, sur place ou par convention à la chirurgie endoscopique, et pour la pratique de la chirurgie carcinologique maxillo-faciale, à un laboratoire de prothèse maxillo-faciale est organisé.
	Décrire l’organisation mise en place dans l’établissement ou sur le site géographique, sinon fournir les conventions passées avec les établissements dotés des plateaux techniques nécessaires.

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	DOSSIER TECHNIQUE 
« RADIOTHERAPIE EXTERNE / CURIETHERAPIE  » Partie ADULTES

	L’établissement précisera le nombre de sites géographiques pour lesquels il fait la demande d’autorisation d’activité de soins de traitement du cancer pour la pratique thérapeutique radiothérapie externe / curiethérapie. 

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Nombre de sites :                                                                                     

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Dans le cas où cette demande concerne plusieurs sites géographiques, le dossier technique  « Radiothérapie / Curiethérapie » est à renseigner pour chaque site.

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Nom du Site géographique faisant l’objet de la demande :

	

	

	

	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Adresse du site :


préciser la distance par rapport à un centre autorisé dans le traitement du cancer par chirurgie et chimiothérapie

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Finess géographique :

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1/ Activité envisagée : RADIOTHERAPIE
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	RADIOTHERAPIE
	Activité prévisionnelle
	
	
	
	

	
	année N
	année N+1
	année N+2
	année N+3
	
	
	
	

	Nombre de patients traités
	 
	 
	 
	 
	
	
	
	

	Nombre de traitements
	 
	 
	 
	 
	
	
	
	

	Nombre de séances
	 
	 
	 
	 
	
	
	
	

	* activité calculée selon la méthodologie Inca décrite dans la circulaire DHOS/Inca/2008/101 du 26 mars 2008 et l'actualisation de cette méthodologie parue en Mai 2011

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	RADIOTHERAPIE :
	Equipement 
année N
	Equipement 
année N+1
	Equipement 
année N+2
	Equipement 
année N+3
	
	
	
	

	Nombre d'accélérateurs
	 
	 
	 
	 
	
	
	
	

	type
	 
	 
	 
	 
	
	
	
	

	marque
	 
	 
	 
	 
	
	
	
	

	énergie
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	
	
	
	

	Scanner dédié (oui/non)
	 
	 
	 
	 
	
	
	
	

	Accès IRM (oui/non)
	 
	 
	 
	 
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1 bis / Activité envisagée : CURIETHERAPIE
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	CURIETHERAPIE      
	Curiethérapie                haut débit de dose
	Curiethérapie                bas débit de dose
	Curiethérapie                pulsée
	Curiethérapie par insertion de grains d'Iode
	Autres techniques à préciser

	Cocher la  ou les case(s)
	□
	□
	□
	□
	□

	activité prévisionnelle année N
	 
	 
	 
	 
	 

	activité prévisionnelle année N +1
	 
	 
	 
	 
	 

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	CURIETHERAPIE      
	Equipement prévu
année N
	Equipement prévu année N+1
	Equipement 
prévu année N+2
	Equipement 
prévu année N+3
	
	
	
	

	nombre de chambres protégées
	 
	 
	 
	 
	
	
	
	

	Bas débit
	 
	 
	 
	 
	
	
	
	

	Haut débit
	 
	 
	 
	 
	
	
	
	

	Débit pulsé
	 
	 
	 
	 
	
	
	
	

	Autre appareillage
	 
	 
	 
	 
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2/ Critères d’agrément pour la pratique de la radiothérapie externe

	
	
	
	
	
	

	Dans tout établissement titulaire de l’autorisation de traitement du cancer par la modalité de radiothérapie, prévue à l’article R.6123-87 du code de la santé publique (CSP), les critères suivants de qualité de la prise en charge sont respectés :



	1) Au moins un médecin exerçant la radiothérapie, ayant les titres ou qualifications mentionnés à l’article D. 6124-133 du CSP, participe, soit physiquement, soit par visioconférence, à la réunion de concertation pluridisciplinaire au cours de laquelle le dossier d’un patient susceptible de recevoir une irradiation est présenté.
	Fournir la liste des radiothérapeutes (nom, prénom, date de naissance), copie de leurs diplômes, titres et qualifications

	2) Le dossier des patients recevant une irradiation en urgence ou dans le cadre d’un traitement palliatif n’est pas présenté en RCP avant l’application.
	Noter que le dossier doit cependant être obligatoirement présenté en RCP (avant ou après le début du traitement)

	3) Avant toute mise en traitement, le centre dispose du dossier du patient, incluant notamment le compte rendu de la réunion de la concertation pluridisciplinaire et tous les éléments nécessaires à l’établissement du plan de traitement.
	L’établissement peut-il attester au moment du dépôt de sa demande d’autorisation que le dossier du patient inclut les éléments listés ci-contre avant la mise en traitement ?

Dans le cas contraire, fournir l’organisation mise en place dans l’établissement ou sur le site géographique pour que ce critère soit respecté et le calendrier d’exécution

	4) Pendant la durée de l’application des traitements aux patients, un médecin spécialiste en radiothérapie et une personne spécialisée en radiophysique médicale sont présents dans le centre.
	Fournir la liste des personnes spécialisées en radiophysique (nom, prénom, date de naissance) et la copie de leurs diplômes.
Fournir l’organisation mise en place pendant les plages horaires ouvertes aux traitements des patients.
Fournir les plannings prévisionnels des congés sur un an.

	5) Le traitement de chaque patient est réalisé par deux manipulateurs au poste de traitement.
	Fournir la liste des manipulateurs (nom, prénom, date de naissance)  et leur affectation (poste de traitement, dosimétrie, etc…) ou préciser les roulements sur les différents types d'activité.
Fournir le planning type du service précisant l'affectation des manipulateurs aux postes de traitement.

	6) Le compte rendu de fin de radiothérapie comporte au moins les mentions suivantes :
- date de début et de fin de la radiothérapie,
- identification des volumes cibles,
- spécification de la nature des faisceaux et de leur énergie,
- doses délivrées, incluant la dose délivrée aux organes critiques,
- fractionnement, étalement,
- évaluation de la morbidité aiguë selon la classification actuellement utilisée au National Cancer Institute US et intitulée Common Toxicity Criteria,
- l’indication de l’étape thérapeutique suivante, le cas échéant, et les modalités de surveillance.
	L’établissement atteste-t-il au moment du dépôt de sa demande d’autorisation que le compte rendu de fin de traitement comporte les éléments listés ci-contre ?

Si ce n'est pas le cas, fournir un compte rendu type de fin de traitement utilisé actuellement et fournir la procédure permettant de tracer les éléments nécessaires à l’élaboration du compte rendu de fin de traitement listés ci-contre.

	7) Un plan de formation pluriannuel incluant la formation à l’utilisation des équipements est mis en place pour tous les professionnels des équipes de radiothérapie.
	Fournir le plan de formation pluriannuel de chaque professionnel des équipes de radiothérapie en précisant le poste qu'il occupe.

	8) Le centre de radiothérapie tient à jour la liste des personnels formés à l’utilisation de ses appareils de radiothérapie.
	Pour chaque appareil de radiothérapie dont dispose l'établissement, fournir la liste des personnels formés à son utilisation en précisant le poste qu'ils occupent.

	9) Une auto-évaluation des pratiques en radiothérapie est réalisée annuellement dans l’établissement, au moyen d’indicateurs définis par l’Institut national du cancer, et dans le cadre du suivi de la qualité de la pratique prévu à l’article R. 6123-95 du code de la santé publique. Ces données, anonymisées, sont transmises à l’Institut national du cancer en vue d’une synthèse à l’échelle nationale.
	Dans l’attente des indicateurs d’auto-évaluation élaborés par l’Inca, fournir les résultats du centre pour les critères d'auto-évaluation élaborés en région Paca.

Fournir un engagement de l'établissement à la mise en place de ce critère selon les indications nationales dès la publication par l’Inca des indicateurs.

	10) Pour la préparation des traitements, le centre de radiothérapie utilise l’imagerie tridimensionnelle. A cet effet il dispose d’un scanner dédié, ou, à défaut, d’un accès à des plages horaires dédiées à l’activité de préparation des traitements.
	En l'absence de scanner dédié, fournir la convention de mise à disposition et préciser quelles sont les plages horaires dédiées.     

	11) Les logiciels de calcul et de planification des doses prennent systématiquement en compte les mesures des faisceaux validées dans le centre.
	Préciser la situation actuelle de votre centre vis-à-vis de ce critère. 
Si ce critère n'est pas respecté, fournir les mesures à prendre et le calendrier de mise en œuvre. 

	12) Une vérification du nombre des unités moniteur est effectuée par un deuxième système de calcul pour chaque faisceau avant traitement.
	Préciser la situation actuelle de votre centre vis-à-vis de ce critère 
Si ce critère n'est pas respecté, fournir les mesures à prendre et le calendrier de mise en œuvre. 

	13) Les paramètres de traitement sont enregistrés et vérifiés par un système informatique dédié.
	Préciser la situation actuelle de votre centre vis-à-vis de ce critère 
Si ce critère n'est pas respecté, fournir les mesures à prendre et le calendrier de mise en œuvre. 

	14) L’ensemble des caractéristiques géométriques de chaque nouveau faisceau est vérifié lors de sa première utilisation.
	Préciser la situation actuelle de votre centre vis-à-vis de ce critère 
Si ce critère n'est pas respecté, fournir les mesures à prendre et le calendrier de mise en œuvre. 


Préciser la situation actuelle de votre centre vis-à-vis de ce critère 

	Si ce critère n'est pas respecté, fournir les mesures à prendre et le calendrier de mise en œuvre. 
	

	16) Pour une même séquence du traitement, tous les faisceaux sont utilisés à chaque séance.
	Préciser la situation actuelle de votre centre vis-à-vis de ce critère 
Si ce critère n'est pas respecté, fournir les mesures à prendre et le calendrier de mise en œuvre. 

	17) Le positionnement du patient est vérifié au moins une fois par semaine par une imagerie effectuée sur l’appareil de traitement.
	Préciser la situation actuelle de votre centre vis-à-vis de ce critère 
Si ce critère n'est pas respecté, fournir les mesures à prendre et le calendrier de mise en œuvre. 

	18) Le suivi de chaque patient traité par irradiation et la traçabilité de ce suivi sont organisés, en accord avec le patient.
Une consultation annuelle en radiothérapie sera prévue pendant une durée minimum de 5 ans ; cette fréquence peut être modifiée en vertu des données de l’état clinique et/ou du bilan de surveillance du patient, ou dans le cadre d’un programme de recherche clinique.
La toxicité tardive est évaluée selon la classification actuellement utilisée au National Cancer Institute US et intitulée Common Toxicity Criteria.
	Préciser la situation actuelle de votre centre vis-à-vis de ce critère 
Si ce critère n'est pas respecté, fournir les mesures à prendre et le calendrier de mise en œuvre. 


	DOSSIER TECHNIQUE « CHIMIOTHERAPIE OU AUTRES TRAITEMENTS MEDICAUX SPECIFIQUES DU CANCER  » Partie ADULTES

	
	

	L’établissement précisera le nombre de sites géographiques pour lesquels il fait la demande  d’autorisation d’activité de soins de traitement du cancer pour la pratique thérapeutique CHIMIOTHERAPIE OU AUTRES TRAITEMENTS MEDICAUX SPECIFIQUES DU CANCER. 

	 
	

	Nombre de sites :                                                                                     

	Dans le cas où cette demande concerne plusieurs sites géographiques, le dossier technique  « CHIMIOTHERAPIE OU AUTRES TRAITEMENTS MEDICAUX SPECIFIQUES DU CANCER » est à renseigner pour chaque site.

	 
	

	Nom du Site géographique faisant l’objet de la demande :

	

	

	

	

	 
	

	Adresse du site :

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	 
	

	Finess géographique :

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1/ Activité envisagée 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Chimiothérapie 
	Activité prévisionnelle
	

	
	année N
	année N+1
	année N+2
	année N+3
	

	Nombre Total de Patients Adultes (>18 ans) traités en hospitalisation complète
	 
	 
	 
	 
	

	Nombre Total de Patients Adultes (>18 ans) traités en séances
	 
	 
	 
	 
	

	Nombre Total de séances réalisées
	 
	 
	 
	 
	

	Montant des dépenses en Molécules Onéreuses remboursées en sus  utilisées dans le cadre du traitement du cancer.
	 
	 
	 
	 
	

	* activité calculée selon la méthodologie Inca décrite dans la circulaire DHOS/Inca/2008/101 du 26 mars 2008 et l'actualisation de cette méthodologie parue en Mai 2011
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Autres traitements médicaux spécifiques du cancer à préciser
	année N
	année N+1
	année N+2
	année N+3
	

	 
	 
	 
	 
	 
	

	 
	 
	 
	 
	 
	

	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Equipement de CHIMIOTHERAPIE 
	

	Nombre d'unités de soins en hospitalisation complète qui réaliseront des chimiothérapies : préciser les services concernés
	 
	 
	 
	 
	

	Nombre d'unités de soins en hospitalisation de jour à temps partiel qui réaliseront des chimiothérapies : préciser les services concernés
	 
	 
	 
	 
	

	Nombre de places d'hospitalisation de jour à temps partiel dans les services mentionnés ci-dessus
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2/ Critères d’agrément pour la pratique de la de la chimiothérapie

Dans tout établissement titulaire de l’autorisation de traitement du cancer par la modalité de chimiothérapie, prévue à l’article R.6123-87 du code de la santé publique (CSP), les critères suivants de qualité de la prise en charge sont respectés :

	La pratique de la chimiothérapie anticancéreuse correspond aux traitements médicaux utilisant l’ensemble des médicaments anticancéreux et des biothérapies, quel que soit leur mode d’administration par voie générale, y compris la voie orale. Sont également concernés les traitements administrés par voies intra-thécale, intra-péritonéale, intra-artérielle et intrapleurale.

	1 - L’établissement dispose à plein temps d’au moins un des médecins répondant aux qualifications requises par l’article D.6124-134 du CSP :

      1° Au moins un médecin qualifié spécialiste en oncologie médicale ou en oncologie radiothérapique, ou titulaire du diplôme d'études spécialisées en oncologie ; 

      2° Ou au moins un médecin qualifié compétent en cancérologie, ou titulaire du diplôme d'études spécialisées complémentaires en cancérologie ; ces médecins ne pratiquent la chimiothérapie que dans la spécialité dans laquelle ils sont inscrits au tableau de l'ordre.
	Fournir pour chaque unité de soins concernée par la chimiothérapie, la liste des médecins (nom, prénom, date de naissance), copie de leurs diplômes, titres et qualifications ainsi que leur temps dédié dans le service ou l’unité de chimiothérapie.

Fournir pour chaque unité de soins concernée par la chimiothérapie l'organisation mise en place pendant les séances en précisant comment se fait la couverture médicale.

	2 – Au moins un médecin, ayant les titres ou qualifications mentionnés à l’article D. 6124-134 du CSP et intervenant dans son domaine de compétence, participe, soit physiquement, soit par visioconférence, à la réunion de concertation pluridisciplinaire (RCP) au cours de laquelle le dossier d’un patient susceptible de recevoir une chimiothérapie est présenté.
	Fournir la liste des RCP auxquelles chaque médecin ayant les qualifications requises à l’article D 6124-134 participe, avec le lieu et l’heure de la réunion.

	3 - Le dossier de tout patient devant être traité par chimiothérapie contient notamment le compte rendu de la RCP, qui indique la proposition de traitement et ses modalités d’application, en particulier le niveau d’environnement de sécurité requis.
	L’établissement peut-il attester au moment du dépôt de sa demande d’autorisation que le dossier du patient devant être traité par chimiothérapie inclut le compte rendu de la RCP ? Ce compte rendu précise-t-il les éléments listés ci-contre ? Fournir, pour chaque unité concernée par la chimiothérapie, un compte rendu type de RCP actuellement en cours.

Si ce critère n'est pas encore respecté, fournir l’organisation mise en place dans l’établissement ou sur le site géographique pour qu'il le soit et le calendrier d’exécution


4 - Le programme personnalisé de soins (PPS) présenté au patient comporte au moins les informations suivantes:

- le calendrier prévisionnel des séances et des examens,

- les lieux de prise en charge,

- les modalités d’application et d’administration,

- les modalités de surveillance,

- les modalités de prise en charge des effets secondaires,

- les coordonnées de l’établissement et de la personne à joindre en cas de besoin.


L’établissement peut-il attester au moment du dépôt de sa demande d’autorisation qu’un programme personnalisé de soins comportant les informations listées ci-contre est remis au patient ?

Fournir, pour chaque unité concernée par la chimiothérapie, le (ou les) PPS actuellement utilisé(s).

Dans le cas contraire, fournir l’organisation mise en place dans l’établissement ou sur le site géographique pour que ce critère soit respecté et le calendrier d’exécution.

	
	

	5 - L’accès, sur place ou par convention, à la mise en place des dispositifs intraveineux de longue durée (DIVLD) est organisé.
	Fournir l’organisation mise en place dans l’établissement ou sur le site géographique. 
Le cas échéant, fournir les conventions passées pour assurer cet accès, en précisant les jours ouverts à la mise en place des DILVD et les délais d'attente observés.

	6 - Le plan de formation de l’établissement comporte des formations spécifiques à la prise en charge des patients traités par chimiothérapie pour le personnel soignant concerné.
	Fournir pour chaque unité de soins concernée par la chimiothérapie, le plan de formation pluriannuel des professionnels concernés en indiquant les noms, prénoms, qualification et le poste qu'ils occupent.

	7 - Une démarche qualité, comportant notamment des réunions pluriprofessionnelles régulières de morbi-mortalité sur les événements sentinelles, est mise en place.
	Fournir l’organisation (comportant notamment la liste des participants, les dates des réunions passées et prévisionnelles, le type d'évènement sentinelle, le type de recueil) mise en place dans l’établissement ou sur le site géographique.


8 - Une auto-évaluation des pratiques en chimiothérapie est réalisée annuellement dans l’établissement, au moyen d’indicateurs définis par l’Institut national du cancer, et dans le cadre du suivi de la qualité de la pratique prévu à l’article R. 6123-95 du code de la santé publique. Ces données, anonymisées, sont transmises à l’Institut national du cancer en vue d’une synthèse à l’échelle nationale.

	
	Engagement de l'établissement à la mise en place de ce critère dès la publication par l’Inca des indicateurs.

	9 - Les dossiers des patients atteints de sarcomes des os et des parties molles sont discutés dans une réunion de concertation pluridisciplinaire régionale ou interrégionale spécifique, à laquelle participe au moins un médecin qualifié spécialiste en oncologie médicale
	Fournir l’organisation mise en place dans l’établissement ou sur le site géographique pour la prise en charge des sarcomes des os et des parties molles. 

	10 - La décision de mise en œuvre d’un traitement de chimiothérapie pour une tumeur germinale est prise à l’issue de la RCP par un médecin qualifié spécialiste en oncologie médicale.
	Fournir l’organisation mise en place dans l’établissement ou sur le site géographique pour la prise en charge des tumeurs germinales.

	11 - Dans l’attente de la mise en place d’une unité centralisée, la préparation des anticancéreux est réalisée sous la responsabilité d’un pharmacien, dans des locaux dédiés, sous isolateur ou sous une hotte à flux d’air laminaire vertical avec évacuation vers l’extérieur.
	Préciser si l'établissement dispose  au moment du dépôt de sa demande d’autorisation d'une unité de préparation centralisée ?
Dans le cas contraire, fournir l’organisation mise en place dans l’établissement ou sur le site géographique  et fournir le plan et l'équipement des locaux dédiés.

Dans tous les cas, fournir le nom, prénom et date de naissance du ou des pharmaciens responsables et des personnes affectées à la préparation et leur temps de travail en ETP.

En cas de recours à une préparation centralisée sur un autre site ou un autre établissement, fournir les conventions relatives à la préparation et au transport des préparations en conformité avec le contrat de bon usage.

	12 - Une procédure permettant de réaliser une chimiothérapie en urgence est formalisée par écrit.
	Fournir l’organisation mise en place dans l’établissement ou sur le site géographique. Si une convention de repli sur un autre établissement ou site est passée, fournir la convention.

	13 – La pharmacie dispose de la liste des protocoles de chimiothérapie couramment administrés dans l’établissement. La préparation, la dispensation et le transport de la chimiothérapie sont tracés à la pharmacie.
	Fournir l’organisation mise en place dans l’établissement ou sur le site géographique.

Fournir le plan des locaux et l’organisation du transport interne des préparations anticancéreuses entre le lieu de préparation et le(s) lieu(x) d’administration.

La pharmacie dispose-t-elle sur ce site d’un logiciel de chimiothérapie ? 
Préciser de quel logiciel la pharmacie dispose et quels sont les services de soins qui sont connectés à ce logiciel. Dans le cas contraire, préciser quel est l'engagement de l'établissement dans le contrat de bon usage pour l'informatisation des chimiothérapies.

	14 - Les modalités d’application et d’administration des médicaments anticancéreux sont formalisées et indiquent notamment : le nom des produits en DCI, les doses, la durée et la chronologie d’administration et les solvants.
Les consignes de surveillance, précisées par type de surveillance et par chronologie, et la conduite à tenir en cas de complications sont également formalisées.
	Fournir l’organisation mise en place dans l’établissement ou sur le site géographique afin de répondre à ce critère. Si cette organisation n'est pas encore fonctionnelle, préciser quel en est le calendrier de réalisation.

	15 - La prescription, informatisée ou établie sur une ordonnance pré-imprimée, l’administration et les observations sur la tolérance immédiate de la chimiothérapie sont tracées dans le dossier patient.
	Préciser si l’organisation mise en place dans l’établissement ou sur le site géographique permet de retrouver dans le dossier patient les éléments cités ci-contre.

Si ce n'est pas le cas, fournir le calendrier précis de réalisation de ce critère.
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