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1 - Cadre règlementaire

1-1 Article L. 6122-10 du Code de la santé publique :
Le renouvellement de l’autorisation est subordonné au respect des conditions prévues à l’article L. 6122-2 et L. 6122-5 et aux résultats de l’évaluation appréciés selon les modalités arrêtées par le ministre chargé de la santé. Il peut également être subordonné aux conditions mentionnées au deuxième alinéa de l’article L. 6122-7.
« Le titulaire de l’autorisation adresse les résultats de l’évaluation à l’agence régionale de santé au plus tard quatorze mois avant l’échéance de l’autorisation.

Au vu de ce document et de la compatibilité de l’autorisation avec le schéma d’organisation sanitaire, l’ARS peut enjoindre au titulaire de déposer un dossier de renouvellement dans les conditions fixées à l’article L. 6122-9.

A défaut d’injonction un an avant l’échéance de l’autorisation, et par dérogation aux dispositions de l’article L. 6122-9, celle-ci est tacitement renouvelée. L’avis de la Commission Spécialisée de l’Offre de Soins n’est alors pas requis ».

1-1 Article R. 6122-23 du Code de la santé publique :
Le titulaire de l'autorisation procède, dans les conditions prévues par la présente section, à l'évaluation mentionnée à l'article L. 6122-5. 

Cette évaluation a pour objet de vérifier que la mise en œuvre de l'autorisation a permis :
· la réalisation des objectifs du schéma d'organisation des soins ;
· la réalisation des objectifs et des engagements pris dans le cadre du contrat pluriannuel d'objectifs et de moyens prévu à l'article L. 6114-1 pour cette activité de soins ou cet équipement matériel lourd ;
· le cas échéant, le respect des conditions particulières imposées dans l'intérêt de la santé publique en application de l'article L. 6122-7 ou le respect des engagements mentionnés au même article. 

Cette évaluation porte sur une période qui ne peut être inférieure à cinq ans. Toutefois, lorsqu'il s'agit du premier renouvellement d'autorisation, l'évaluation porte sur une période qui ne peut être inférieure à quarante mois.
1-2 Article R. 6122-24 du Code de la santé publique :

Des indicateurs d'évaluation portant sur les activités de soins ou sur les équipements matériels lourds sont définis par arrêté du directeur général de l'agence régionale de santé ou, lorsqu'il existe un schéma interrégional, par arrêté conjoint des directeurs généraux d'agences territorialement compétents. Ces indicateurs tiennent compte notamment des objectifs fixés par le schéma d’organisation des soins ou des particularités sanitaires de la région ou du groupe de régions intéressé.

Des indicateurs spécifiques à certaines activités de soins et à certains équipements matériels lourds peuvent être définis par arrêté du ministre chargé de la santé. Ces indicateurs s'imposent au demandeur d'autorisation. Le titulaire de l'autorisation peut utiliser des indicateurs supplémentaires propres à l'activité de soins ou à l'équipement matériel lourd en cause. 
1-3 Textes spécifiques à l’activité de traitement du cancer : 
Le traitement du cancer est régi par les textes suivants : décret 2007-388 et décret 2007-389, arrêté du 29 mars 2007 fixant les seuils d’activité minimale applicables à l’activité de soins de traitement du cancer et les critères d’agrément de l’inca pour les pratiques de chirurgie des cancers, de radiothérapie et de chimiothérapie.
2 - Dossier administratif
2-1 Auteur de la demande
· Entité juridique, adresse, statut
· Personne en charge du dossier (coordonnées)
2-2 Activité autorisée (modalité concernée)
A partir de ce point du dossier de demande de renouvellement, les éléments suivants seront produits pour chaque site détenant une autorisation de traitement du cancer

	Site géographique autorisé concerné par l’évaluation :

Adresse du site et numéro Finess du site : 




	Champ de l’autorisation
	Date
	Mise en œuvre

Oui / Non

	chirurgie des cancers (préciser ci-dessous)

	spécialités non soumises à seuil
	
	

	spécialités soumises à seuil (préciser ci-dessous)
	
	

	pathologie mammaires
	
	

	pathologies digestives
	
	

	pathologies urologiques
	
	

	pathologies gynécologiques
	
	

	pathologies oto-rhino-laryngologiques et maxillo-faciales 
	
	

	pathologies thoraciques
	
	

	
	

	chimiothérapie
	
	

	
	

	radiothérapie
	
	

	
	

	utilisation thérapeutique de radio éléments en sources non scellées
	
	

	
	

	traitement des cancers des enfants et adolescents de moins de 18 ans
	
	


Visite de conformité 
	préciser la date (ou les dates) de la visite de conformité
	


	Indiquer les remarques éventuelles faites lors de la visite de conformité, ou à la suite de la visite et indiquer les suites données pour corriger les dysfonctionnements observés.  




2-3 Si l’autorisation ou l’un des champs de l’autorisation n’a pas été totalement mise en œuvre, de quel champ s’agit-il ? Quels en sont les motifs ? Quelle en est l’échéance prévisionnelle de mise en œuvre ?

3 - Renouvellement des engagements prévus à l’article R6122-32-1
3-1 Le titulaire de l’autorisation fait part de l’état de réalisation des engagements prévus au titre du « e » du 1° dudit article, c’est-à-dire : 
· 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 (en particulier qualification et effectifs des personnels,
· maintien des autres caractéristiques du projet après l’autorisation ou le renouvellement de celle-ci 
· montant des dépenses à la charge de l’assurance maladie ou le volume d’activité, en application de l’article L. 6122-5.
3-2 Le titulaire de l’autorisation renouvelle ses engagements prévus à l’article L. 6122-5 et présente les modifications qu’il envisage, pour la période de validité de l’autorisation renouvelée, sur les points suivants : 
· état des personnels mentionnés 
· organisation des installations, des services ou des équipements matériels lourds mentionnés au « b » du 3° du même article ; en ce cas, un descriptif succinct de la modification projetée est joint au document.
4 - Evaluation (article R6122-32-2)
4-1 Etat de réalisation des objectifs de la précédente autorisation:
· état de réalisation des objectifs par rapport au SROS-PRS et au CPOM, 
· indicateurs supplémentaires envisagés
· résultats du recueil et du traitement des indicateurs en termes d’activité, de caractéristiques de la patientèle et des pathologies,
· résultats de la participation des personnels à la procédure d’évaluation, 
· résultats de l’évaluation de la satisfaction des patients 
· évolution de la structure :

· locaux,
· personnel,

· organisation,

· activité réalisée depuis la mise en œuvre 
4-2 Analyse des écarts 
4-3 Les indicateurs retenus pour évaluer les évolutions et les modifications (indicateurs SROS-PRS et CPOM)
DISPOSITIONS GENERALES (dans le respect de l’article R 6123-88)
1. Vous êtes membre d’une coordination des soins en cancérologie : des praticiens, des soignants ou des membres de la direction ont été amenés à participer aux réunions scientifiques ou aux instances

	Coordination des soins
	2015
	2016
	2017
	2018 1er semestre

	Nombre de Participations aux réunions du RRC
	
	
	
	

	Nombre de Participations aux réunions du 3C
	
	
	
	


2. Vous disposez d’une organisation mise en place, le cas échéant, conjointement avec d’autres titulaires d’une autorisation de traitement du cancer, qui assure à chaque patient : 

a) L’annonce du diagnostic et d’une proposition thérapeutique fondée sur une concertation pluridisciplinaire

De combien de temps l’infirmière (ou le soignant) dispose-t-elle pour remplir sa mission dans le cadre du dispositif d’annonce ? Combien de patients ont bénéficié d’un entretien avec l’infirmière d’annonce (ou le soignant en charge de l’annonce), à combien d’entre eux un PPS a-t-il été remis et avez-vous mis en place des éléments en vue de coordonner l’après cancer ?

	Dispositif d’annonce
	2015
	2016
	2017
	2018 1er semestre

	Quel est le temps soignant dédié à l’annonce en ETP en précisant la catégorie de personnel (infirmière, manipulateur, autre à préciser)*
	
	
	
	

	Nombre de patients ayant bénéficié d’un entretien soignant dans le cadre du dispositif d’annonce
	
	
	
	


*Ce tableau est corrélé à l’utilisation de la dotation des missions d’intérêt général « actions de qualité transversale des pratiques de soins en cancérologie »

	PPS
	2015
	2016
	2017
	2018 1er semestre

	Nombre de patients auxquels un parcours de soins personnalisé a été remis
	
	
	
	


	PPAC
	2015
	2016
	2017
	2018 1er semestre

	Nombre de patients auxquels un parcours personnalisé de l’après cancer a été remis
	
	
	
	


b) La mise en œuvre de traitements conformes à des référentiels de bonne pratique clinique 

Quel est le mode d’accès aux référentiels de traitement du cancer disponibles dans votre établissement

c) L’accès aux soins et aux soutiens nécessaires aux personnes malades tout au long de la maladie, notamment la prise en charge de la douleur, le soutien psychologique, le renforcement de l’accès aux services sociaux, et, s’il y a lieu, la démarche palliative.

Douleur : 
a - Disposez-vous de protocoles de prise en charge de la douleur dans votre établissement ?

b - Si ou listez lesquels :
c - Comment ces protocoles sont-ils accessibles dans les services prenant en charge les patients  
          atteints de cancer ?
1. Soutien psychologique au sein de l’établissement autorisé :

a) Renseigner le tableau relatif aux patients atteints de cancer ayant bénéficié de ce soutien (en dehors des patients en soins palliatifs) ?
	Entretien avec le psychologue
	2015
	2016
	2017
	2018 1er semestre

	Nombre de patients ayant bénéficié d’au moins un entretien avec le psychologue
	
	
	
	

	Nombre d’ETP de psychologues disponibles dans l’établissement pour ces patients*
	
	
	
	


*Ce tableau est corrélé à l’utilisation de la dotation des missions d’intérêt général « actions de qualité transversale des pratiques de soins en cancérologie »

b) Quelles sont les modalités d’accès au psychologue ?

2. Services sociaux :

a) Quel est le temps d’assistante sociale disponible dans votre établissement toutes pathologies confondues ?
b) Si vous ne disposez pas de temps d’assistante sociale au sein de l’établissement, à quel service social avez-vous recours ? Et qui dans l’établissement se charge de ce contact ?
3. Démarche palliative :

a) Disposez-vous dans l’établissement de médecin ou infirmière titulaire d’un DU ou d’un DESC de soins palliatifs ? 
b) SI oui qui sont-ils ? (nom, prénom, profession, service) :
c) Renseigner le tableau suivant relatif au nombre de soignants de votre établissement ayant bénéficié de sensibilisation aux soins palliatifs et au service ou organisme de formation pour ces sensibilisations (EMSP, médecin de l’établissement, organisme externe, …)
	Démarche palliative
	2015
	2016
	2017
	2018 1er semestre

	Nombre de soignants formés
	
	
	
	

	Qui était le formateur
	
	
	
	


	a) Inclusions dans des essais
	2015
	2016
	2017
	2018 1er semestre

	Nombre de patients inclus
	
	
	
	


b) Quelles sont les conventions passées par votre établissement et avec quelle structure, en vue d’offrir un accès aux essais cliniques ?

	Conventions signées avec quelle structure
	Date de signature
	Modalités retenues pour l’accès aux essais cliniques

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


c) Inclusions réalisées le cadre de ces conventions

	Inclusions dans des essais grâce à ces conventions
	2015
	2016
	2017
	2018 1er semestre

	Nombre de patients inclus dans votre établissement
	
	
	
	

	Nombre de patients inclus dans l’établissement lié par convention
	
	
	
	


d) Quelles sont les conventions passées par votre établissement et avec quelle structure, en vue d’offrir un accès aux innovations thérapeutiques ?
	Conventions signées avec quelles structures
	Date de signature
	Accès à quel type d’innovation et modalités

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


4. La mise en œuvre de la Concertation Pluridisciplinaire 
« Art. D. 6124-131 Le projet thérapeutique envisagé pour chaque patient atteint de cancer pris en charge ainsi que les changements significatifs d’orientation thérapeutique sont enregistrés en réunion de concertation pluridisciplinaire

Tous les membres de l’équipe médicale intervenant auprès des patients atteints de cancer pris en charge par le titulaire de l’autorisation, participent régulièrement aux réunions de concertation pluridisciplinaire. Lorsque ce titulaire n’exerce pas l’ensemble des pratiques thérapeutiques mentionnées à l’article R. 6123-87, la réunion mentionnée au premier alinéa est tenue avec d’autres titulaires de l’autorisation exerçant ces pratiques, en utilisant éventuellement les réseaux mentionnés à l’article R. 6123-88. 
a) RCP auxquelles les praticiens de  votre établissement participent et fréquence de leur présence
	Nom des médecins
	Spécialité exercée
	Nom de la RCP

Pathologies

Nombre de réunions en 2017
	Nombre de participations par praticien en 2017 (émargements)

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


b) moyens mis à disposition des RCP
	Nom des secrétaires mises à disposition des RCP par l’établissement
	ETP mis à disposition pour les RCP*
	Nom de la RCP Pathologies
	Nombre de réunions en 2017 avec présence de la secrétaire

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


*Ce tableau est corrélé à l’utilisation de la dotation des missions d’intérêt général « actions de qualité transversale des pratiques de soins en cancérologie »
5. La démarque qualité : RMM, CREX…
a) Quelles sont les revues de morbi-mortalité ou les comités de retour d’expérience mis en place dans votre établissement :
	RMM ou CREX 
	Domaine de soins analysé
	Nombre de réunions  en 2017
	Nombre de présents par spécialité ou catégorie professionnelles ayant participé à ces réunions en 2017

	1=
	
	
	

	2=

	
	
	

	3=

	
	
	

	4=

	
	
	

	5=


	
	
	


Augmenter le nombre de lignes du tableau si nécessaire, et dans cas faire de même pour les deux tableaux suivants
b) a-t-il été défini pour le fonctionnement de ces RMM ou CREX des critères de sélection :

	RMM ou CREX
	Evènements indésirables graves :
	Autre évènements indésirables :
	Evènements porteurs de risque :

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	

	5
	
	
	


c) Le bilan d’activité de chacune de ces RMM ou chacun des ces comités comprend-il les éléments suivants : (répondre par oui ou non et joindre deux copies de bilan d’activité en annexe)
	RMM ou CREX
	1
	2
	3
	4
	5

	Le nombre et le type de cas analysés dans l’année
	
	
	
	
	

	Le nombre et le type de cas ayant donné lieu à des actions d’amélioration
	
	
	
	
	

	La liste des actions d’améliorations mises en œuvre
	
	
	
	
	

	Les modalités de suivi des actions d’amélioration
	
	
	
	
	


6. Indicateurs spécifiques :
CHIRURGIE DES CANCERS

a) DISPOSITIONS PARTICULIERES PROPRE A LA CHIRURGIE 

« Article R. 6123-90 − L'autorisation comportant la mention prévue au 1° de l'article R. 6123-87 ne peut être accordée qu'à un demandeur détenant ou recevant simultanément l'autorisation d'exercer l'activité de soins de chirurgie prévue au 2° de l'article R. 6122-25 et, s’il y a lieu, l’autorisation d’exercer l’activité de soins de neurochirurgie prévue au 12° du même article. »

	Autorisation
	Dernière Date d’autorisation ou de renouvellement

	Autorisation de Chirurgie
	

	Autorisation de Neurochirurgie
	


b) RESPECT DES SEUILS D’ACTIVITE MINIMALE ANNUELLE  Art. R. 6123-89. − 

Activité à renseigner selon la méthodologie Inca circulaire DHOS/Inca/2008/101 du 26 mars 2008 et son actualisation parue en mai 2011

	Pathologies et seuil
	2015
	2016
	2017
	2018 1er semestre

	Pathologies mammaires (tumeur du sein) : 30 
	
	
	
	

	Pathologies digestives (tractus digestif, y compris foie, pancréas et voies biliaires) : 30 
	
	
	
	

	Pathologies urologiques : 30 
	
	
	
	

	Pathologies thoraciques : 30 
	
	
	
	

	Pathologies gynécologiques : 20 
	
	
	
	

	Pathologies oto-rhino-laryngologiques et maxillo-faciales : 20 
	
	
	
	


Fournir en annexe la liste des chirurgiens en mentionnant leurs qualifications et joindre les copies des diplômes des nouveaux médecins depuis la délivrance initiale de l’autorisation (y compris pour les spécialités hors seuil) 
CHIMIOTHERAPIE et autres traitements spécifiques du cancer

« Art. R. 6123-89. − L’autorisation ne peut être délivrée ou renouvelée que si le demandeur respecte les seuils d’activité minimale annuelle arrêtés par le ministre chargé de la santé 

Activité à renseigner selon la méthodologie Inca circulaire DHOS/Inca/2008/101 du 26 mars 2008 et son actualisation parue en mai 2011

	Chimiothérapies ou autres traitements médicaux spécifiques du cancer : 80 patients en chimiothérapie dont 50 au moins en hospitalisation de jour
	2015
	2016
	2017
	2018 1er semestre

	Nombre total de patients en chimiothérapie
	
	
	
	

	Dont nombre de patients en hospitalisation de jour 
	
	
	
	


Fournir en annexe la liste, en mentionnant leurs qualifications, des oncologues et médecins impliqués dans le traitement par chimiothérapie et joindre les copies des diplômes des nouveaux médecins depuis la délivrance initiale de l’autorisation 

c) ETABLISSEMENTS ASSOCIES

Vous avez signé une ou des conventions avec des établissements associés : quels sont ces établissements, veuillez joindre les conventions et les avenants actualisés.

Quels sont les indicateurs de suivi de ces conventions et leurs résultats annuels depuis la signature.
RADIOTHERAPIE

Article R. 6123-93 du CSP : « L’autorisation de mettre en œuvre l’activité de traitement du cancer par la thérapeutique de radiothérapie externe mentionnée au 2° de l’article R. 6123-87 ne peut être délivrée ou renouvelée qu’à un demandeur qui dispose d’un plateau technique comprenant sur le même site au moins deux accélérateurs de particules, dont l’un au moins est émetteur de rayonnements d’énergie égale ou supérieure à 15 MeV. 

« Art. R. 6123-89. − L’autorisation ne peut être délivrée ou renouvelée que si le demandeur respecte les seuils d’activité minimale annuelle arrêtés par le ministre chargé de la santé 

	Nombre de patients traités par année
	2015
	2016
	2017
	2018 1er semestre

	Radiothérapie externe par site disposant au moins de deux appareils, conformément aux dispositions de l’art R. 6123-92 du code de la santé publique (600 patients)
	
	
	
	


Fournir en annexe la liste des radiothérapeutes mentionnant leurs qualifications et joindre les copies des diplômes des nouveaux médecins depuis la délivrance initiale de l’autorisation 
UTILISATION THERAPEUTIQUE DE RADIOELEMENTS EN SOURCES NON SCELLEES

Nom du titulaire de l’autorisation ASN à détenir et à utiliser les radioéléments en source non scellées 

	Nom
	Date
	Libellé 

	
	
	


L’activité thérapeutique à détailler : nombre de patients traités

	Nombre de patients traités
	2015
	2016
	2017
	2018 1er semestre

	Cancer de la thyroïde Iode*131 après chirurgie
	
	
	
	

	raitement des hépato-carcinomes par injection intra-artérielle (Lipiocis*)
	
	
	
	

	traitement de certains LMHN par Zévalin* (marqué à l’Ytrium90)
	
	
	
	

	traitement antalgique des métastases osseuses (Quadramet*)
	
	
	
	

	Autres (à détailler)
	
	
	
	

	Essais thérapeutiques
	
	
	
	


Fournir en annexe les noms prénoms et qualités du radio physicien et de la PCR 

CANCERS DE L’ENFANT

L’établissement est membre d’une organisation hospitalière interrégionale de recours en oncologie pédiatrique, identifiée par l’Institut national du cancer. Celle-ci a notamment pour mission d’organiser et d’assurer la concertation pluridisciplinaire interrégionale pédiatrique, qui se substitue aux concertations pluridisciplinaires relevant des critères d’agrément adoptés le 20 décembre 2007. 

Précisez le fonctionnement interrégional auquel participent les médecins de votre établissement ayant en charge le traitement des cancers de l’enfant en précisant quels sont les dossiers qui ont été présentés en RCP pédiatrique interrégionale

	Caractéristiques des RCP régionales et RCP interrégionales auxquelles les praticiens participent

Pathologies concernées – nombre de dossiers de votre établissement présentés
	2015
	2016
	2017
	2018 1er semestre

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Fournir en annexe la liste des pédiatres mentionnant leurs qualifications (notamment celles au regard de la prescription de chimiothérapies) et joindre les copies des diplômes des nouveaux pédiatres depuis la délivrance initiale de l’autorisation 
5 - Présentation des modifications envisagées pour les cinq ans à venir :

· indication des objectifs et des indicateurs du SROS-PRS auxquels le demandeur entend répondre (spécifiques à chaque spécialité) ;
· conventions de coopération à conclure, 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 réseaux de santé définis à l’article L. 6321-1 ;
· systèmes d’information ;
· télémédecine.

Vous précisez ici en détaillant si vous entendez poursuivre ou non pour les 5 ans à venir l’activité de traitement du cancer que vous détenez dans le respect du SROS, des textes réglementaires  et des critères d’agrément de l’Inca.
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