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· Articles R 6122-32, R 6122-32-1 (dossier de demande d’autorisation), R 6122-33 (dossier de renouvellement d’autorisation sur injonction), R 6122-35 (dossier de demande de confirmation d’autorisation suite à cession) du Code de la santé publique modifiés suite au décret n°2007-133 du 30 janvier 2007 relatif à l’organisation et à l’équipement sanitaires et modifiant le code de la santé publique

· Arrêté du 11 février 1993 relatif au dossier justificatif prévu à l'ancien article R. 712-40 du code de la santé publique à produire à l'appui d'une demande d'autorisation et de renouvellement d'autorisation ; Annexe III relative aux activités de soins 
OBJET DE LA DEMANDE

Nature de l'opération

· Création d’une implantation géographique

· Transfert géographique

· Confirmation de cession d’autorisation 

· Regroupement d’établissements

· Demande d’une nouvelle modalité

· Conversion : création d’une activité de soins par abandon d’une activité de soins détenue 

au profit d’une nouvelle activité de soins

· Modification de l’autorisation suite à la parution de textes normatifs nouveaux

· Renouvellement d’autorisation suite à une injonction

Activité de soins (hors compétences interrégionales ou ministérielles)

· Chirurgie carcinologique
· Radiothérapie
· Chimiothérapie
Modalités 

· Hospitalisation complète

· Alternatives à l’hospitalisation  (rayer les mentions inutiles)

· Chirurgie ambulatoire

· Hospitalisation à temps partiel

· Hospitalisation à domicile

Lieu d'implantation de l’activité objet de la demande

Réservé au secrétariat du CROS
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I – PARTIE ADMINISTRATIVE COMMUNE
1°) Auteur de la demande
1.1 Désignation

L'auteur de la demande doit être la personne morale ou la personne physique qui assume ou assumera la responsabilité de l'exploitation de l'établissement mettant en œuvre l'activité de soins :

Désignation exacte de l'établissement.

	Établissement

	

	Implantation (différencier les sites si plusieurs sites)



	Département


	

	Commune


	

	Adresse


	

	Téléphone


	

	N° FINESS

N° SIRET


	


Dans le cas d'un établissement public de santé, et d’un établissement de santé privé, joindre obligatoirement la délibération du conseil d'administration ou de l’organe délibérant relative au projet d’activité. 

Pour un établissement public, joindre si possible l'avis de la commission médicale d'établissement et celui du comité technique d’établissement, et le projet d'établissement adopté par le conseil d'administration, et en particulier les extraits en lien avec le projet demandé.

Dans le cas d'un établissement privé :
Indiquer :

Personnes morales

	Raison sociale


	

	Adresse


	

	Nom et qualité du représentant de la personne morale


	


Personnes physiques

	Nom Prénom


	

	Profession


	

	Nationalité


	

	Adresse personnelle


	


Dans le cas d’une personne morale en cours de constitution, préciser les nom, adresse et qualité de la personne qui la représente pour la demande.

1.2 Forme de gestion

Préciser le statut de la structure d’implantation

· établissement public de santé

· établissement privé de santé à but lucratif

· établissement privé de santé participant au service public hospitalier

· autre établissement privé à but non lucratif

· autre personne morale ou physique (notamment un GCS)

(cocher la case correspondante)

Dans le cas d’un établissement géré par un organisme privé à but non lucratif, indiquer s'il participe au service public hospitalier et préciser la date de prise d'effet de l'admission (cf. art. L. 6161-6 du code de la santé publique).

Pièces complémentaires : joindre une copie des statuts de la personne morale ; joindre une inscription au RCS, en cas de modification récente de la société.

Dans le cas d’un GCS créé pour le projet, joindre la convention constitutive.

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.

Dans l’hypothèse d’une confirmation de cession, joindre une copie l’acte ou l’attestation de cession signés du cédant, ou de l’extrait des délibérations du conseil d’administration ou de l’organe délibérant du cédant relatif à la cession, ainsi qu’une copie du contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens conclu entre l’agence régionale et le cédant.

2°) Bilan de l’existant

2.1 Capacités et activités de soins soumis à autorisation existant dans l’établissement d’implantation

	Activités de soins 
	Dates d’autorisation
	Capacité

	
	
	Nb de lits
	Nb de places

	Médecine d’urgence
	
	
	

	Médecine
	
	
	

	Chirurgie
	
	
	

	Gynécologie-obstétrique, néonatalogie,
réanimation néonatale
	
	
	

	Psychiatrie
	
	
	

	Soins de suite
	
	
	

	Rééducation et réadaptation fonctionnelles
	
	
	

	Activités interventionnelles sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie
	
	
	


2.2 Equipements soumis à autorisation existant dans l’établissement d’implantation
	Equipements matériels lourds 
	Dates d’autorisation

	
	

	
	

	
	

	
	


3°) Nature de la demande
3.1 Conditions générales d’autorisation de l’activité de soins du cancer
Article R 6123-86 du Code de la Santé Publique (CSP) :

« L’activité de soins de traitement du cancer mentionnée au 18° de l’article R 6122-25 consiste à traiter les tumeurs solides malignes ou les hémopathies malignes. Ce traitement est médical, chirurgical ou réalisé par radiothérapie externe, par curiethérapie, ou par utilisation thérapeutique de radioéléments en sources non scellées. »
Article R 6123-87 du CSP :


« 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. »

3.2 Activité de soins demandée
Remplir le tableau suivant :

	Activité de soins demandée
	oui/non
	Localisation (site, service…)

	Chirurgie carcinologique mammaire

	
	

	Chirurgie carcinologique digestive
	
	

	Chirurgie carcinologique urologique
	
	

	Chirurgie carcinologique thoracique
	
	

	Chirurgie carcinologique gynécologique
	
	

	Chirurgie carcinologique ORL et maxillo-faciale
	
	

	Chirurgie carcinologique hors activités soumises à seuil
	
	

	Radiothérapie
	
	

	Chimiothérapie
	
	


4°) Motivations du projet

4.1. Compatibilité de l’opération avec le projet médical et le projet d'établissement 

	Remarque :

Faire apparaître la cohérence de l'opération avec le projet médical et le projet de l'établissement prévus aux articles L. 6143-2 et L. 6161-6 du code de la santé publique ou avec les objectifs médicaux des établissements de santé privés visés à l'article L. 6161-2 en précisant les types de population desservie et de pathologies traitées.


(Joindre l’extrait du projet médical et du CPOM en rapport avec le projet)
4.2. Compatibilité du projet avec les orientations du schéma d'organisation sanitaire 

	Remarque :

Pour ce faire, se situer dans le dispositif régional en référence aux annexes du SROS 3 prévoyant les objectifs quantifiés en implantations. 


Nombre d’implantations géographiques par zone d’emploi

	
	Chirurgie digestive
	Chirurgie du sein
	Chirurgie gynéco
	Chirurgie urologique
	Chirurgie ORL
	Chirurgie thoracique
	Radio
thérapie
	Chimio
thérapie

	Bourges
	2
	2
	2
	2
	2
	1
	1
	2

	St Amand

Montrond
	1
	1
	0
	1
	0
	0
	0
	0

	Chartres
	3
	3
	2
	2
	1
	0
	1
	3

	Dreux
	1
	1
	1
	1
	1
	0
	0
	1

	Chateauroux
	2
	2
	1
	1
	2
	0
	1
	1

	Blois
	2
	2
	2
	2
	2
	1
	1
	2

	Vendôme
	1
	1
	1
	1
	1
	0
	0
	1

	Romorantin Lanthenay
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Tours
	4
	3
	3
	3
	3
	2
	2
	3

	Chinon
	1
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Loches
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0

	Orléans
	3
	3
	3
	3
	3
	2
	2
	2

	Montargis
	1
	1
	1
	0
	1
	0
	1
	1

	Gien
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0


Positionner l’établissement par rapport aux implantations prévues, en justifiant cette position.
4.3 Compatibilité du projet avec les critères réglementaires
4.3.1 Orientations générales.

Remplir les conditions réglementaires d’autorisation de l’activité de chirurgie carcinologique suivantes :
· Article R 6123-88 du CSP :

L'autorisation ne peut être accordée que si le demandeur : 

« 1° Est membre d'une coordination des soins en cancérologie, soit un réseau régional reconnu par l'Institut national du cancer, soit, à défaut, un réseau territorial dont la convention constitutive a été approuvée par le directeur de l'agence régionale de l'hospitalisation ; »
Fournir la date d’adhésion ou a minima la lettre d’engagement.
« 2° Dispose 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 (RCP) selon des modalités conformes aux référentiels de prise en charge définis par l'Institut national du cancer en application du 2° de l'article L. 1415-2 et traduite dans un programme personnalisé de soins remis au patient ; » 

Fournir la procédure d’annonce diagnostic ; fournir les modalités de fonctionnement et la composition de toutes les RCP, répondant aux dispositions de l’article D 6124-131 du CSP
« b) La mise en œuvre de traitements conformes à des référentiels de bonne pratique clinique définis par l'Institut national du cancer en application du 2° de l'article L. 1415-2 ou, à défaut, conformes à des recommandations faisant l'objet d'un consensus des sociétés savantes ; cette disposition est également applicable lorsque les traitements sont mis en œuvre dans les conditions prévues au a de l'article R. 6123-94 ; »
Joindre un engagement du ou des médecins responsables du traitement
« 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 ; »
Fournir un descriptif des soins de support mis en place par le service et les conventions conclues avec les soins palliatifs, les équipes mobiles de soins palliatifs, les HAD…
« 3° Satisfait aux critères d'agrément définis par l'Institut national du cancer (INCa) en application du 2° de l'article L. 1415-2 en matière de qualité de la prise en charge des affections cancéreuses; » (Critères développés dans les différentes parties de ce dossier)
« 4° Assure aux patients, soit par lui-même, le cas échéant en lien avec une des structures existant dans des pays étrangers, soit par une convention avec d'autres établissements de santé titulaires de l'autorisation mentionnée au premier alinéa, l'accès aux traitements innovants et aux essais cliniques, en s'appuyant sur l'organisation prévue en cette matière par le schéma régional d'organisation sanitaire. »
4.3.2 Critères quantitatifs d’autorisation
· Article  R 6123-89 du CSP :

« 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 (1) en tenant compte des connaissances disponibles en matière de sécurité et de qualité des pratiques médicales. Ces seuils concernent certaines thérapeutiques ou certaines interventions chirurgicales, éventuellement par appareil anatomique ou par pathologie, déterminées en raison de leur fréquence, ou de la complexité de leur réalisation ou de la prise en charge ultérieure. Ils prennent en compte le nombre d'interventions effectuées ou le nombre de patients traités sur les trois années écoulées. La décision d'autorisation précise les thérapeutiques ou les interventions que pratique le titulaire de l'autorisation par référence à ces seuils d'activité. »

(1) Arrêté du 29 mars 2007 fixant les seuils d’activité minimale annuelle applicables à l’activité de soins de traitement du cancer

	Pratique thérapeutique prévue à l’article R  6123-87 CSP
	Nature du seuil prévue à l’article R 6123-89 (thérapeutique, intervention, appareil anatomique ou pathologie)
	Nombre minimal d’interventions ou patients par structure de soins comprise dans l’autorisation

	Chirurgie des cancers
	Pathologies mammaires (tumeurs du sein)


	Interventions : 30

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

	
	Pathologies urologiques
	Interventions : 30

	
	Pathologies thoraciques
	Interventions : 30

	
	Pathologies gynécologiques
	Interventions : 20

	
	Pathologies ORL et maxillo-faciales
	Interventions : 20

	Radiothérapie externe par site disposant au moins de 2 appareils, conformément aux dispositions de l’article R 6123-92 du CSP
	Radiothérapie externe
	Patients : 600

	Chimiothérapie ou autres traitements médicaux spécifiques du cancer
	Chimiothérapie

Dont :

Chimiothérapie ambulatoire en hospitalisation de jour
	Patients : 80

50 au moins


 « Toutefois, à titre dérogatoire, la première autorisation peut être accordée à un demandeur dont l'activité prévisionnelle annuelle est, au commencement de la mise en œuvre de cette autorisation, au moins égale à 80 % du seuil d'activité minimale prévu à l'alinéa précédent sous la condition que l'activité réalisée atteigne le niveau de ce seuil au plus tard dix-huit mois après la visite de conformité. Ce délai est porté à trente-six mois lorsque l'autorisation concerne l'exercice de l'activité de soins par la modalité de radiothérapie externe. »
« L'activité minimale annuelle que le titulaire de l'autorisation doit réaliser en application des dispositions précédentes est mentionnée dans la décision d'autorisation comme engagement relatif au volume d'activité pris par le demandeur en application de l'article L. 6122-5. »

« Lorsque l'autorisation est accordée pour l'exercice de l'activité de soins sur plusieurs structures de soins dépendant d'un même titulaire, les seuils et la réalisation d'activité minimale annuelle mentionnés aux trois alinéas précédents sont applicables à chacune de ces structures. »

Remplir le tableau suivant :
	Nature de l’activité
	Seuil d’activité minimale
	Seuil dérogatoire
	Nombre d’interventions réalisé ou de patients  pris en charge

	
	
	
	2006
	2007
	2008

	Pathologies mammaires
	30
	24
	
	
	

	Pathologies digestives
	30
	24
	
	
	

	Pathologies urologiques
	30
	24
	
	
	

	Pathologies thoraciques
	30
	24
	
	
	

	Pathologies gynécologiques
	20
	16
	
	
	

	Pathologies ORL et maxillo-faciale
	20
	16
	
	
	

	Hors pathologies soumises à seuil *
	
	
	
	
	

	Radiothérapie
	600
	480
	
	
	

	Chimiothérapie
(dont ambulatoire)
	80
(50)
	64
(40)
	
	
	


* Fournir la liste des GHM concernés
5°) Présentation de l’opération dans son environnement
Organisation de l’offre et de la permanence des soins

Article D 6124-132 du CSP :

« Le titulaire de l'autorisation organise la continuité de la prise en charge et, s'il y a lieu, la coordination des soins des patients qu'il traite, au sein de l'établissement et par des conventions passées avec d'autres établissements ou personnes titulaires de l'autorisation mentionnée à l'article R. 6123-87. 

Il assure de la même façon le traitement des complications et des situations d'urgence. 

Lorsqu'il n'exerce pas l'activité de soins de réanimation définie à l'article R. 6123-33, ou ne dispose pas des moyens nécessaires aux soins intensifs mentionnés à l'article D. 6124-104 ou des moyens permettant la surveillance continue mentionnée à l'article D. 6124-117, il passe avec d'autres établissements des conventions assurant la prise en charge sans délai des patients concernés. »
Joindre les conventions ou présenter l’organisation mise en place (service d’urgences, service de réanimation)
6°) Engagement du demandeur

ENGAGEMENT (à remplir obligatoirement)
· Respecter le montant des dépenses à la charge de l'assurance maladie ou le volume d'activité, en application de l'article L. 6122-5 

· Respecter la 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

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

· Mettre en œuvre l'évaluation périodique prévue aux articles R 6122-23, R 6122-24, R 6122-32-2 du code de la santé publique, en déterminant à l'avance les critères retenus et les méthodes utilisées, et en communiquer les résultats à l'ARH, en précisant les conditions de réalisation de cet engagement.


Nom

Prénom

Qualité


DATE ET SIGNATURE

II – ACTIVITE DE CHIRURGIE
A – Partie commune à toutes les spécialités de chirurgie carcinologique
Article R 6123-90 du CSP :


« 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. »

Fournir la date, le numéro de délibération et le libellé de l’autorisation de chirurgie et de neurochirurgie (le cas échéant) de l’établissement, ainsi que la date de la dernière conformité.
1°) Description des conditions techniques du projet

1.1. La structure et son organisation :

Répondre aux critères d’agrément généraux, établis par l’INCa et applicables à l’ensemble des activités de chirurgie carcinologique :

· « Au moins un des chirurgiens qui participent au traitement du patient assiste, soit physiquement soit par visioconférence, à la réunion de concertation pluridisciplinaire (RCP) au cours de laquelle le dossier du patient est présenté. » (Cf. 2a du 4.2.1 de la partie I et tableau des effectifs) : OUI / NON
· « Le dossier du patient contient nécessairement le compte rendu de la RCP, ainsi qu’un compte rendu opératoire contenant au moins les éléments définis par l’INCa. » : OUI / NON
1.2. Les équipements :

Répondre aux critères d’agrément généraux, établis par l’INCa et applicables à l’ensemble des activités de chirurgie carcinologique :

· « Une organisation est prévue permettant de réaliser des examens histologiques extemporanés, sur place ou par convention. »
Joindre la convention ou présenter l’organisation mise en place
· « 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’INCa. »
Joindre la convention ou présenter l’organisation mise en place

2°) Partie relative au personnel

En réponse aux critères d’agrément établis par l’INCa :
· « Le plan de formation de l’établissement comporte des formations spécifiques à la prise en charge chirurgicale des cancers pour le personnel soignant concerné. »
Joindre le plan de formation
· « Les chirurgiens qui exercent cette activité de soins sont titulaires d’une qualification dans la spécialité où ils interviennent et justifient d’une activité cancérologique régulière dans ce domaine, quel que soit l’établissement dans lequel elle est réalisée. »
Justifier de la qualification des chirurgiens intervenants (joindre la photocopie de l’inscription à l’Ordre des médecins et du diplôme de spécialité) et de leur taux d’activité dans ce domaine (fournir une estimation du nombre d’actes réalisés par an et par praticien).
Remplir le tableau suivant :
	Nom 
	Prénom
	Spécialité
	N° d’inscription à l’Ordre des médecins
	Nombre d’actes réalisés par an

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


B – Partie technique spécifique à chaque spécialité de chirurgie carcinologique demandée
1°) Activité de chirurgie mammaire
Répondre aux critères d’agréments établis par l’INCa :

· « 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. »
· « Une radiographie de la pièce opératoire peut être réalisée sur place. »

· « L’accès, sur place ou par convention, aux techniques de repérage mammaire et à un service de médecine nucléaire est organisé. »

 Fournir les conventions ou présenter l’organisation mise en place
2°) Activité de chirurgie digestive

Répondre aux critères d’agrément de l’INCa :
« Pour les cancers de l’œsophage, du foie, du pancréas, et du rectum sous péritonéal, la 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 opèrera le patient, si l’intervention est décidée, y participe. » (Cf. 2a du 4.2.1 de la partie I) : OUI / NON
« L’accès, sur place ou par convention, à l’endoscopie digestive opératoire et à la radiologie interventionnelle est organisé. »
Fournir la convention ou présenter l’organisation mise en place

3°) Activité de chirurgie urologique

Répondre au critère d’agrément établi par l’INCa :
« L’accès, sur place ou par convention, à la radiologie interventionnelle urologique est organisé. »
Fournir la convention ou présenter l’organisation mise en place

4°) Activité de chirurgie thoracique

Répondre aux critères d’agrément établis par l’INCa :
« 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. »
Fournir les conventions ou présenter l’organisation mise en place
5°) Activité de chirurgie gynécologique

Répondre aux critères d’agrément établis par l’INCa :
« Pour les cancers de l’ovaire, la 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 postopératoires
- le chirurgien qui opèrera le patient, si l’intervention est décidée, y participe. » (Cf. 2a du 4.2.1 de la partie I)
« L’accès à la coeliochirurgie est assuré aux patientes. »
Présenter l’organisation mise en place
6°) Activité de chirurgie ORL et maxillo-faciale

Répondre aux critères d’agrément établis par l’INCa :

« 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. »
Fournir la convention ou présenter l’organisation mise en place

III- Activité de radiothÉrapie
1°) Partie technique

1.1. La structure et son organisation
1.1.1 La réponse aux critères réglementaires et d’agrément

Article R 6123-92 du CSP :
« Lorsque le demandeur d'une autorisation comportant la mention prévue au 2°, au 3° (radiothérapie), (…) de l'article R. 6123-87 n'est pas un établissement de santé, cette autorisation ne peut être délivrée ou renouvelée que si les installations dont il dispose pour exercer son activité sont situées dans l'enceinte ou dans des bâtiments voisins d'un établissement de santé détenant l'autorisation prévue à l'article R. 6123-87. Elle est subordonnée à la conclusion d'un accord écrit organisant leur coopération en cancérologie pour la prise en charge des patients qu'ils reçoivent, au titre de chaque modalité d'exercice pour lesquelles ils sont autorisés. »
Fournir un exemplaire de l’accord écrit
Article D 6124-133 du CSP :

« Le titulaire de l'autorisation mentionnant, en application de l'article R. 6123-87, la pratique de la radiothérapie, de la curiethérapie ou l'utilisation thérapeutique des radioéléments en sources non scellées prend avec les professionnels concernés les dispositions nécessaires afin que la préparation de chaque traitement soit validée par un médecin qualifié spécialiste en oncologie radiothérapique, en radiothérapie, en radiologie option radiodiagnostic et radiothérapie, ou en radiologie option radiothérapie, ou par un médecin qualifié spécialiste en médecine nucléaire, et par une personne spécialisée en radiophysique médicale prévue à l'article R. 1333-60. »

Joindre les procédures de validation de la préparation des traitements
Répondre aux critères d’agrément établis par l’INCa :


« 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 (RCP) au cours de laquelle le dossier d’un patient susceptible de recevoir une irradiation est présenté. » (Cf. 2a du 4.2.1 de la partie I) : OUI / NON
« 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. »
Fournir une estimation sur un an du nombre de dossiers de patients recevant une irradiation sans passage en RCP
« Avant toute mise en traitement, le centre dispose du dossier du patient, incluant notamment le compte rendu de la RCP et tous les éléments nécessaires à l’établissement du plan de traitement. »
Joindre le plan du contenu d’un dossier médical type

« 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. »
Joindre les plannings du dernier mois des personnels concernés
« Le traitement de chaque patient est réalisé par deux manipulateurs au poste de traitement. »
Joindre les plannings du dernier mois des professionnels concernés
« Le compte rendu de fin de radiothérapie comporte au moins les mentions suivantes :

· date de début et de fin de 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,

· indication de l’étape thérapeutique suivante, le cas échéant, et les modalités de surveillance. »
Présenter le contenu détaillé d’un compte rendu de fin de traitement type

« 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. »
Joindre la procédure de suivi des patients traités
1.1.2. Présentation architecturale

Faire apparaître pour les structures existantes les évolutions attendues au niveau architectural, organisationnel, des ressources humaines (exemple : mutualisation)

· répartition des lits ou places dans les locaux,

· équipements à installer et leurs caractéristiques,

· plateaux médico-techniques, installations hôtelières et autres services logistiques.
· s’il s’agit de l’aménagement de bâtiments existants, situation et organisation des nouveaux lits, places et services dans les locaux existants, en précisant les superficies,

· s’il s’agit d’une construction neuve, énumération et composition des services hospitaliers, médico-techniques et généraux à créer, transférer, développer ou modifier, en précisant les superficies.

Étude préliminaire (si construction nouvel établissement) ou plans des locaux 
* L’étude préliminaire devra comprendre :

· le plan de situation,

· le plan de masse,

· la perspective axonométrique (si construction d'un nouveau bâtiment),

· l'esquisse de travaux ou avant-projet sommaire.

* Les plans doivent être orientés et comporter l’indication de l’échelle à laquelle ils sont dressés
Délai de réalisation

Indiquer le délai estimé de réalisation du projet à compter de la date d’autorisation éventuelle jusqu’à la mise en service de l’activité autorisée en précisant, le cas échéant, la date prévisionnelle de début des travaux, d’installation et leur durée d’exécution.
1.2. Les équipements 
Article R 6123-93 du CSP :
« L'autorisation de mettre en oeuvre 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. 
Toutefois, elle peut exceptionnellement être accordée à titre dérogatoire à un demandeur qui dispose d'un seul appareil accélérateur de particules émetteur de rayonnements d'énergie égale ou supérieure à 15 MeV, lorsque l'accès à un plateau technique impose des temps de trajet ou des délais d'attente excessifs à une partie significative de la population du territoire de santé. 

Cette autorisation dérogatoire ne peut cependant être accordée qu'à un demandeur qui dispose sur un autre site, dans la même région ou dans une région limitrophe, du plateau technique prévu au premier alinéa. »

Justifier de l’équipement nécessaire en remplissant le tableau suivant :
	Type d’appareil
	N° de série
	Puissance
	Date d’autorisation
	Date d’installation

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Répondre aux critères d’agrément établis par l’INCa :

- « Pour la préparation des traitements, le centre de radiothérapie utilise l’imagerie tridimentionnelle : OUI / NON
- A cet effet il dispose d’un scanner dédié : OUI / NON
- ou, à défaut, d’un accès à des plages horaires dédiées à l’activité depréparation des traitements. » : OUI / NON (préciser le temps d’accès)
- « Les logiciels de calcul et de planification des doses prennent systématiquement en compte les mesures des faisceaux validées dans le centre. » : OUI / NON
- « Une vérification du nombre des unités moniteur est effectuée par un deuxième système de calcul pour chaque faisceau avant traitement. » : OUI / NON
- « Les paramètres de traitement sont enregistrés et vérifiés par un système informatique dédié. » : OUI / NON
- « L’ensemble des caractéristiques géométriques de chaque nouveau faisceau est vérifié lors de sa première utilisation. » : OUI / NON
- « Une dosimétrie in vivo est effectuée pour chaque faisceau techniquement mesurable, lors de la première ou de la deuxième séance d’irradiation, ainsi qu’à chacune des modifications de traitement. » : OUI / NON
- « Pour une même séquence du traitement, tous les faisceaux sont utilisés à chaque séance. » : OUI / NON
- « Le positionnement du patient est vérifié au moins une fois par semaine par une imagerie effectuée sur l’appareil de traitement. » : OUI / NON
Faire apparaître le respect des conditions réglementaires d’implantation et techniques de fonctionnement, et le cas échéant, de celles relatives à la protection contre les dangers des rayonnements ionisants.

Joindre les autorisations de l’ASN
2°) Partie relative au personnel

En réponse aux critères d’agrément établis par l’INCa :
« 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. »
Joindre le plan de formation concernant le personnel de l’unité

« Le centre de radiothérapie tient à jour la liste des personnels formés à l’utilisation de ses appareils de radiothérapie. »
Fournir la liste en question, à jour à la date de dépôt du dossier

· Effectifs personnels médicaux

État nominatif par discipline et spécialité des médecins exerçant ou appelés à exercer dans l’établissement.

· Autres catégories de personnels
État numérique ou équivalent temps plein des personnels paramédicaux, techniques et autres dont la qualification devra être précisée.

Joindre le planning du dernier mois

Décrire l’organisation de la continuité de soins

Préciser les mutualisations

Remplir les tableaux d’effectif suivants

Activité de radiothérapie
1°) EFFECTIFS PERSONNELS MEDICAUX

	Effectifs actuels de l'unité
	Effectifs prévus à l'ouverture de l'unité 

	Praticiens
	Spécialités
	Statut
	ETP
	Praticiens
	Spécialités
	Statut
	ETP
	Modifications en ETP

	
	
	
	
	
	
	
	
	En plus
	En moins

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


NB : remplir :
· 1 ligne par praticien.
Pour les demandes des établissements publics :
· indiquer par ligne le statut des praticiens, assistants, vacataires,
· en cas de statuts multiples pour une même spécialité, prévoir une ligne par statut différent,

Pour les établissements de santé privés exclusif ou non :
· indiquer le mode d'exercice dans la colonne statut
Pièces complémentaires : pour les médecins joindre la photocopie de l'inscription à l’Ordre des médecins et du diplôme de spécialité (les diplômes provisoires ne sont valables qu’un an)
Activité de radiothérapie
2°) EFFECTIFS SOIGNANTS DE L'UNITÉ

	Effectifs actuels de l'unité
	Effectifs prévus à l'ouverture

	Catégorie
	Nombre 
	ETP
	Catégorie
	Nombre 
	ETP
	Modifications en ETP

	
	
	
	
	
	
	En plus
	En moins

	Surveillante
	
	
	Surveillante
	
	
	
	

	ISAR
	
	
	ISAR
	
	
	
	

	IDE
	
	
	IDE
	
	
	
	

	IBODE
	
	
	IBODE
	
	
	
	

	Aide soignant
	
	
	Aide soignant
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


Préciser les autres soignants éventuellement présents
Pièces complémentaires : pour tous, joindre la photocopie de l'inscription ADELI et du diplôme.
Activité de radiothérapie
3°) EFFECTIFS PERSONNELS MÉDICO-TECHNIQUES DE L'UNITÉ

	Effectifs actuels de l'unité
	Effectifs prévus à l'ouverture

	Catégorie
	Nombre
	ETP
	Catégorie
	Nombre
	ETP
	Modifications en ETP

	
	
	
	
	
	
	En plus
	En moins

	Kiné 
	
	
	Kiné 
	
	
	
	

	Psychologue
	
	
	Psychologue
	
	
	
	

	Diététicienne
	
	
	Diététicienne
	
	
	
	

	Ergothérapeute
	
	
	Ergothérapeute
	
	
	
	

	Ass. Sociale
	
	
	Ass. Sociale
	
	
	
	

	Secr. Médicale
	
	
	Secr. Médicale
	
	
	
	

	Manip. Radio
	
	
	Manip. Radio
	
	
	
	

	ASH / ESH
	
	
	ASH / ESH
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


IV - ActivitÉ de chimiothÉrapie

1°) Partie technique
· Fournir la date, le numéro de délibération et le libellé de l’autorisation de l’activité de médecine de l’établissement, dont hospitalisation à temps partiel, ainsi que la date de la dernière conformité.

· Indiquer le nombre de lits et places dédiées à l’activité de chimiothérapie, en hospitalisation complète et à temps partiel, au sein de l’établissement.
Pour l’activité ambulatoire (Art. D. 6124-301.à Art. D. 6124-305 du CSP), préciser les points suivants :

· locaux individualisés 

· personnel de la structure (médical et para médical en ETP) Cf. 2°
· présence d’un médecin qualifié (1) 

· présence d’une infirmière (1)

· organisation de la permanence des soins 

(1) Pendant les heures d’ouverture mentionnées à l’article D. 6124-301, est requise, dans la structure, la présence minimale permanente :

1° D’un médecin qualifié ;

2° D’un infirmier ou d’une infirmière pour cinq patients présents.

1.1 Organisation

Article R 6123-92 du CSP :
« Lorsque le demandeur d'une autorisation comportant la mention prévue (…) au 4° (chimiothérapie) de l'article R. 6123-87 n'est pas un établissement de santé, cette autorisation ne peut être délivrée ou renouvelée que si les installations dont il dispose pour exercer son activité sont situées dans l'enceinte ou dans des bâtiments voisins d'un établissement de santé détenant l'autorisation prévue à l'article R. 6123-87. Elle est subordonnée à la conclusion d'un accord écrit organisant leur coopération en cancérologie pour la prise en charge des patients qu'ils reçoivent, au titre de chaque modalité d'exercice pour lesquelles ils sont autorisés. 

Toutefois, à titre dérogatoire, les dispositions de l'alinéa précédent ne sont pas applicables aux demandes présentées au titre du 4° de l'article R. 6123-87 par les structures d'hospitalisation à domicile mentionnées au 3° de l'article R. 6121-4. »

Fournir un exemplaire de l’accord écrit, le cas échéant
Répondre aux critères d’agrément établis par l’INCa :

- « 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. » (Cf. 2a du 4.2.1 de la partie I) : OUI / NON
- « 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. »
Présenter le plan du contenu d’un dossier médical type
- « 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 besoins. »
Fournir le contenu d’un PPS type
- « L’accès, sur place ou par convention, à la mise en place de dispositifs intraveineux de longue durée (DIVLD) est organisé. »
Joindre la convention ou décrire le protocole prévu

-  « Les dossiers des patients atteints de sarcomes des os et des parties molles sont discutés dans une RCP régionale ou interrégionale spécifique, à laquelle participe au moins un médecin qualifié spécialiste en oncologie médicale. » : OUI / NON
- « 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. » : OUI / NON
· « Y a-t-il une unité centralisée : OUI / NON
· (si NON) la préparation des anticancéreux est réalisée sous la responsabilité d’un pharmacien : OUI / NON
· dans des locaux dédiés, 
· sous isolateur ou sous une hotte à flux d’air laminaire vertical avec évacuation vers l’extérieur. » : OUI / NON
- « Une procédure permettant de réaliser une chimiothérapie en urgence est formalisée par écrit. » 
Fournir la procédure prévue
- «  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. » : OUI / NON
-  « Les modalités d’application et d’administration des médicaments anticancéreux sont formalisés et indiquent notamment : le nom des produits en DCI, les doses, la durée et la chronologie d’administration et les solvants : OUI / NON
Les consignes de surveillance, précisées par type de surveillance et par chronologie, et la conduite à tenir en cas de complications sont également formalisées. » : OUI / NON
· « La prescription est informatisée ou établie sur une ordonnance pré-imprimée : OUI / NON
· l’administration et les observations sur la tolérance immédiate de la chimiothérapie sont tracées dans le dossier patient. » : OUI / NON
1.2. Présentation architecturale
Faire apparaître pour les structures existantes les évolutions attendues au niveau architectural, organisationnel, des ressources humaines (exemple : mutualisation)

· répartition des lits ou places dans les locaux,

· équipements à installer et leurs caractéristiques,

· plateaux médico-techniques, installations hôtelières et autres services logistiques.
· s’il s’agit de l’aménagement de bâtiments existants, situation et organisation des nouveaux lits, places et services dans les locaux existants, en précisant les superficies,

· s’il s’agit d’une construction neuve, énumération et composition des services hospitaliers, médico-techniques et généraux à créer, transférer, développer ou modifier, en précisant les superficies.
Étude préliminaire (si construction nouvel établissement) ou plans des locaux
* L’étude devra comprendre :

· le plan de situation,

· le plan de masse,

· la perspective axonométrique (si construction d'un nouveau bâtiment),

· l'esquisse de travaux ou avant-projet sommaire.

* Les plans doivent être orientés et comporter l’indication de l’échelle à laquelle ils sont dressés
Délai de réalisation

Indiquer le délai estimé de réalisation du projet à compter de la date d’autorisation éventuelle jusqu’à la mise en service de l’activité autorisée en précisant, le cas échéant, la date prévisionnelle de début des travaux, d’installation et leur durée d’exécution.

2°) Partie relative au personnel

Article D 6124-134 du CSP :
« Le titulaire de l'autorisation mentionnant, en application de l'article R. 6123-87, la pratique de la chimiothérapie dispose d'une équipe médicale comprenant : 

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. 

La décision de mise en œuvre d'un traitement par chimiothérapie est prise au cours d'un entretien singulier par un médecin prescripteur, exerçant selon les titres ou qualifications mentionnés aux deux alinéas précédents. 

Lorsque le traitement concerne une hémopathie maligne, cette décision est prise dans les mêmes conditions par un médecin titulaire du diplôme d'études spécialisées en hématologie, ou titulaire du diplôme d'études spécialisées en onco-hématologie, ou par un médecin qualifié spécialiste en hématologie, ou qualifié compétent en maladies du sang. »
Justifier de la présence des personnels cités en renseignant les tableaux suivants
En réponse aux critères d’agrément établis par l’INCa :
« 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. »
Joindre le plan de formation concernant le personnel de l’unité

· Effectifs personnels médicaux

État nominatif par discipline et spécialité des médecins exerçant ou appelés à exercer dans l’établissement.

En réponse aux critères d’agrément établis par l’INCa :
« L’établissement dispose à plein temps d’au moins un des médecins répondant aux qualifications requises par l’article D 6124-134 du CSP. »
· Autres catégories de personnels
État numérique ou équivalent temps plein des personnels paramédicaux, techniques et autres dont la qualification devra être précisée.

Joindre le planning du dernier mois

Décrire l’organisation de la continuité de soins

Préciser les mutualisations

Remplir les tableaux d’effectif suivants

Activité de chimiothérapie
1°) EFFECTIFS PERSONNELS MEDICAUX

	Effectifs actuels de l'unité
	Effectifs prévus à l'ouverture de l'unité 

	Praticiens
	Spécialités
	Statut
	ETP
	Praticiens
	Spécialités
	Statut
	ETP
	Modifications en ETP

	
	
	
	
	
	
	
	
	En plus
	En moins

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


NB : remplir :
· 1 ligne par praticien.
Pour les demandes des établissements publics :
· indiquer par ligne le statut des praticiens, assistants, vacataires,
· en cas de statuts multiples pour une même spécialité, prévoir une ligne par statut différent,

Pour les établissements de santé privés exclusif ou non :
· indiquer le mode d'exercice dans la colonne statut

Pièces complémentaires : pour les médecins joindre la photocopie de l'inscription à l’Ordre des médecins et du diplôme de spécialité (les diplômes provisoires ne sont valables qu’un an)
Activité de chimiothérapie
2°) EFFECTIFS SOIGNANTS DE L'UNITÉ

	Effectifs actuels de l'unité
	Effectifs prévus à l'ouverture

	Catégorie
	Nombre 
	ETP
	Catégorie
	Nombre 
	ETP
	Modifications en ETP

	
	
	
	
	
	
	En plus
	En moins

	Surveillante
	
	
	Surveillante
	
	
	
	

	ISAR
	
	
	ISAR
	
	
	
	

	IDE
	
	
	IDE
	
	
	
	

	IBODE
	
	
	IBODE
	
	
	
	

	Aide soignant.
	
	
	Aide soignant
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


Préciser les autres soignants éventuellement présents
Pièces complémentaires : pour tous, joindre la photocopie de l'inscription ADELI et du diplôme.
Activité de chimiothérapie
3°) EFFECTIFS PERSONNELS MÉDICO-TECHNIQUES DE L'UNITÉ

	Effectifs actuels de l'unité
	Effectifs prévus à l'ouverture

	Catégorie
	Nombre
	ETP
	Catégorie
	Nombre
	ETP
	Modifications en ETP

	
	
	
	
	
	
	En plus
	En moins

	Kiné 
	
	
	Kiné 
	
	
	
	

	Psychologue
	
	
	Psychologue
	
	
	
	

	Diététicienne
	
	
	Diététicienne
	
	
	
	

	Ergothérapeute
	
	
	Ergothérapeute
	
	
	
	

	Ass. Sociale
	
	
	Ass. Sociale
	
	
	
	

	Secr. Médicale
	
	
	Secr. Médicale
	
	
	
	

	ASH / ESH
	
	
	ASH / ESH
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


V – PARTIE FINANCIERE
1°) Dans l’hypothèse d’un investissement

· coût global du projet en distinguant le coût des investissements immobiliers et mobiliers : (pour les demandeurs exerçant déjà une ou des activités de traitement du cancer, préciser l'impact de la mise aux normes et le calendrier de réalisation des travaux en particulier pour les unités de reconstitution des cytostatiques)

· modalités de financement : (emprunt, autofinancement, subvention …)

· si emprunt : taux, durée

· pour les établissements publics ou PSPH, éléments du plan global de financement pluriannuel relatif à l’opération

2°) Fonctionnement

Estimation prévisionnelle des dépenses et des recettes :

Pour les dépenses, on distinguera notamment :

· les frais de personnel médical et soignant (pour les demandeurs exerçant déjà une ou des activités de traitement du cancer, préciser l'impact de la mise aux normes (cf ci-dessus) et l'impact éventuel d'une montée en charge des recrutements),

· les frais financiers et d'amortissements liés à un éventuel recours à l'emprunt.

Pour les recettes
Préciser l'activité prévisionnelle ayant servi de base de calcul et l'ensemble des recettes correspondantes.

VI –PARTIE ÉVALUATION

1°) Suivi du Contrat Pluriannuel d’Objectifs et de Moyens
Article R 6123-95 du CSP :
« Le titulaire de l'autorisation mentionnée à l'article R. 6123-87 assure annuellement le suivi de la qualité de sa pratique de l'activité de soins conformément à des critères arrêtés par le ministre chargé de la santé. Les objectifs de ce suivi sont définis et fixés dans le contrat pluriannuel d'objectifs et de moyens conclu entre l'agence régionale de l'hospitalisation et le titulaire de l'autorisation en application des articles L. 6114-2 et L. 6114-3. »
Joindre le CPOM relatif à l’activité demandée
Quelques indicateurs d’évaluation sont cités ci-dessous à titre d’exemple. 
Ils seront ajustés en fonction de la liste d’indicateurs définis par le  Réseau régional de cancérologie en 2009.

L’établissement s’engage à fournir au Réseau régional de cancérologie les informations et données demandées.

2°) Activité 
-
Activité de soins en cancérologie de chirurgie, de radiothérapie et de chimiothérapie en référence à l’arrêté du 29 mars 2007 et selon la méthodologie INCA.
-
Activité des RCP

3°) Qualité des soins en cancérologie
-
Evaluation du dispositif d’annonce

-
Evaluation du fonctionnement des RCP

-
Auto-évaluation des pratiques telle que définie dans les critères d’agrément de l’INCA :

Pour l’activité de chirurgie :
« Une démarche de qualité, comportant notamment des réunions régulières de morbi-mortalité, est mise en place. »

Détailler la démarche qualité mise en place dans le service
« 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’INCa, et dans le cadre du suivi de la qualité de la pratique prévu à l’article R 6123-95 du CSP. Ces données, anonymisées, sont transmises à l’INCa en vue d’une synthèse à l’échelle nationale. »

Joindre la procédure d’auto-évaluation mise en place
Pour l’activité de radiothérapie :

« Une auto-évaluation des pratiques en radiothérapie est réalisée annuellement dans l’établissement, au moyen d’indicateurs définis par l’INCa, et dans le cadre du suivi de la qualité de la pratique prévu à l’article R 6123-95 du CSP. Ces données, anonymisées, sont transmises à l’INCa en vue d’une synthèse à l’échelle nationale. »

Joindre la procédure d’auto-évaluation mise en place
Pour l’activité de chimiothérapie :

« Une démarche qualité, comportant notamment des réunions pluri professionnelles régulières de morbi-mortalité sur les évènements sentinelles, est mise en place. »

Détailler la démarche qualité mise en place dans le service
« Une auto-évaluation des pratiques en chimiothérapie est réalisée annuellement dans l’établissement, au moyen d’indicateurs définis par l’INCa, et dans le cadre du suivi de la qualité de la pratique prévu à l’article R 6123-95 du CSP. Ces données, anonymisées, sont transmises à l’INCa en vue d’une synthèse à l’échelle nationale. »

Joindre la procédure d’auto-évaluation mise en place
4°) Satisfaction des patients 

· enquêtes réalisées ou en cours
· existence d’un circuit formalisé de l’information des patients

· existence livret d’accueil, questionnaire de sortie
5°) Evaluation de la formation et de l’expérience des personnels médicaux et non médicaux

**********
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