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DOSSIER TYPE 

POUR LE RENOUVELLEMENT D’AUTORISATION 
DE L’ACTIVITE DE SOINS DE TRAITEMENT DU CANCER
et / ou
DE L’EQUIPEMENT MATERIEL LOURD POUR LE TRAITEMENT DU CANCER
COORDONNEES DE L’ETABLISSEMENT
 

Raison sociale :

Adresse :

Code postal :

Commune :

Nature juridique :

N° FINESS juridique :

N° SIRET :
Pôle de rattachement :

Référent administratif………………………………………………………………
Référent médical :………………………………………………………………….

Personne(s) référente(s) du dossier 

Nom : …………………………………………………………………………………

Fonction : …………………………………………………………………………….
Coordonnées téléphoniques : ……………………………………………………..
Adresse mail………………………………………………………………………. ..
CADRE REGLEMENTAIRE 

	· Dépôt du dossier d’évaluation 14 mois avant l’échéance de l’autorisation en cours de validité

· en 2 exemplaires papiers à Agence Régionale de Santé du Centre-val de Loire sous pli recommandé avec accusé de réception
· en 1exemplaire électronique adressé à ars-centre-unite-autorisations@ars.sante.fr



	Références réglementaires

· Code de la santé publique, notamment les articles L 6122-2, L 6122-5, L 6122-10, R 6122-23, 

R 6122-28, R 6122-32-2

· Ordonnance n°2003-850 du 4 septembre 2003 modifiée portant simplification de l’organisation et du fonctionnement du système de santé ainsi que des procédures de création d’établissements ou de services sociaux ou médico-sociaux soumis à autorisation

· Loi n°2009-879 du 21 juillet 2009 modifiée portant réforme de l’hôpital et relatif aux patients, à la santé et aux territoires




	Plan du dossier à constituer


	I- Présentation générale de l’activité de soins

II- Compatibilité de l’activité de soins avec le SROS ou le SIOS
III- Réalisation des objectifs et des engagements du CPOM

IV- Réalisation des conditions particulières visées à l’article L.6122-7 CSP

V- Modifications intervenues au cours de la période d’autorisation
VI- Dispositif d’information et de participation des personnels médicaux et non médicaux mis en place

VII- Procédures ou méthodes d’évaluation de la satisfaction des patients mis en œuvre




I- PRESENTATION GENERALE DE L’ACTIVITE DE SOINS DONT LE RENOUVELLEMENT D’AUTORISATION EST SOLLICITE
1-1°) Activité autorisée

· Date de l’autorisation en cours de validité : 
· Durée de l’autorisation :
1-2°) Capacité installée par site 
	Site
	Service ou unité de rattachement
	Capacité au

31/12 de N-1

	
	
	HC
	H-24h

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


1-3°) Conditions d’exécution ou de mise en œuvre 
La précédente conformité était-elle assortie de recommandations ?

OUI (


NON (
Si OUI

	Recommandations
	Mises en œuvre
	Commentaires

	
	OUI
	NON
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


1-4°)  Description de l’activité en volume 

· Respect des seuils d’activité si l’activité de soins est soumise à un seuil réglementaire : 
· Rappel du ou des seuils de référence :
-Chirurgie : 

Pathologies mammaires, digestives, urologiques, thoraciques : 30 patients
Pathologies gynécologiques, oto-rhino-laryngologiques et maxillo-faciales : 20 patients

-Radiothérapie externe: 600 patients
-Chimiothérapie (ou autres traitements spécifiques du cancer) : 80 patients
Dont au moins 50 en chimiothérapie ambulatoire en hôpital de jour.

· Résultats de l’établissement méthode INCa 4
	modalités
	2011
	2012
	2013

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Liste des isotopes autorisés pour la curie thérapie :
II- COMPATIBILITE DE L’ACTIVITE DE SOINS AVEC LE SROS OU LE SIOS
	Objectifs fixés

par le SROS ou le SIOS
	Réalisés
	Commentaires

	
	OUI
	NON
	

	Amélioration du recours à l’anatomopathologie extemporanée pour la chirurgie programmée
	
	
	

	Accès au conseil en oncogénétique
	
	
	

	Orientation des patients nécessitant de greffes de cellule souche  vers le CHRU de Tours
	
	
	Sinon Où ?

	Orientation des patients nécessitant une induction de leucémie  vers le CHRU de Tours
	
	
	Sinon Où ?

	Développement de l’Oncogériatrie
	
	
	

	Améliorer les délais de prise en charge 
	
	
	

	Amélioration de la qualité
	
	
	

	Indicateurs d’évaluation définis par le SROSS ou le SIOS

	

	Liste des indicateurs
	Résultats de l’établissement

	
	2010
	2011
	2012
	2013

	Nbre examen extemporané anapath pour chirurgie programmée
	
	
	
	

	Oncogériatrie utilisation du questionnaire G8 par un cancérologue
	
	
	
	

	Oncogériatrie Nbre de consultation avec un gériatre si nécessaire
	
	
	
	

	Délai première consultation de chirurgie et date de chirurgie
	
	
	
	


	Liste des indicateurs
	Résultats de l’établissement

	
	2010
	2011
	2012
	2013

	Nbre de consultations d’annonce fait par le médecin/Nbre de nouveaux patients
	
	
	
	

	Nbre de consultations d’annonce infirmière/ Nbre de nouveaux patients
	
	
	
	

	Nbre de nouveaux patients bénéficiant d’un PPS/Nbre de nouveaux patients
	
	
	
	

	Nbre de patients inclus dans un protocole de recherche clinique
	
	
	
	

	Le dossier du patient contient il la trace d’une consultation médicale d’annonce (ref audit oncocentre RCP)
	
	
	
	

	Le dossier du patient contient il la trace d’une consultation infirmière d’annonce (ref audit oncocentre RCP)
	
	
	
	

	Le dossier du patient contient il la trace de la remise d’un PPS (réf audit oncocentre RCP)
	
	
	
	

	Critères définis réglementairement pour l’activité considérée

	Liste des critères INCa
	Réalisés

	
	OUI
	NON
	Non Concerné
	Commentaires

	« Accès, sur place ou par convention, aux techniques de plastie mammaire et aux techniques permettant la détection du ganglion sentinelle. »
	
	
	
	

	« Pour les cancers de l’œsophage, du foie, du pancréas, et du rectum sous péritonéal, la RCP est tenue dans les conditions suivantes :
- 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. »
	
	
	
	

	« Accès, sur place ou par convention, à :

- une unité d’endoscopie trachéo-bronchique,

- la chirurgie thoracoscopique,

- l’imagerie par IRM et TEP. »
	
	
	
	


	Critères définis réglementairement pour l’activité considérée

	Liste des critères INCa
	Réalisés

	
	OUI
	NON
	Non Concerné
	Commentaires

	« Pour les cancers de l’ovaire, la RCP est tenue dans les conditions suivantes :
- dossier du patient fait l’objet d’une discussion,

- la RCP valide l’indication opératoire,

- apprécie l’adéquation du plateau technique à l’intervention prévue et à la continuité des soins postopératoires,

- le chirurgien qui opèrera la patiente, y participe. »
	
	
	
	

	Prescription informatisée ou établie sur une ordonnance pré imprimée.
	
	
	
	

	Administration et observations sur la tolérance tracées dans le dossier patient
	
	
	
	


	Liste des critères INCa
	Réalisés

	
	OUI
	NON
	Non Concerné
	Commentaires

	« 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. »
	
	
	
	

	« Le traitement de chaque patient est réalisé par deux manipulateurs au poste de traitement. »
	
	
	
	

	Une consultation annuelle en radiothérapie sera prévue pendant une durée minimum de 5 ans.

La toxicité tardive est évaluée selon la classification actuellement utilisée au National Cancer Institute US et intitulée Common Toxicity Criteria. »
	
	
	
	

	                                                               Hors critères INCa :

	Utilisation des techniques de RCMI dans les principales indications validées (cancers ORL et cancers de la prostate).
	
	
	
	


	                                                               Hors critères INCa :

              Critères de respect de la convention signée entre votre établissement et  l’établissement site associé :
                                    (Reproduire ce tableau pour chaque site associé)

	
	OUI
	NON
	Non Concerné
	Commentaires

	L’identité du cadre infirmier actuellement référent pour l’activité considérée est la même que celle inscrite dans la convention en vigueur.
	
	
	
	

	Le nombre d’ETP des personnels non médicaux formés à la chimiothérapie des cancers affectés au service est conforme à la convention signée entre votre établissement et l’établissement site associé.
	
	
	
	

	Les membres de l’équipe médicale de cet établissement participent à toutes les réunions de morbi-mortalité concernant les complications thérapeutiques ou post-thérapeutiques des malades dont ils ont la charge. En l’absence de situations concernant leurs patients, ils participent, au moins une fois par an, à une réunion de morbi-mortalité organisée par l’un des établissements autorisés partenaires.
	
	
	
	


III- REALISATION DES OBJECTIFS ET DES ENGAGEMENTS DU CPOM
Reprendre les éléments de votre CPOM
	Objectifs et indicateurs fixés par le CPOM
	Réalisés
	Commentaires

	
	OUI
	NON
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


IV- REALISATION DES CONDITIONS PARTICULIERES VISEES A L’ARTICLE L. 6122-7 CSP

L’autorisation en cours a-t-elle été soumise à des conditions d’exécution ou de mise en œuvre particulière (cf arrêté d’autorisation) ?
Si OUI :
(Joindre les documents justifiant l’exécution des conditions particulières)

	Obligations particulières
	Réalisées
	Commentaires

	
	OUI
	NON
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


V- MODIFICATIONS  INTERVENUES AU COURS DE LA PERIODE D’AUTORISATION 
5-1°) Quant aux objectifs 

	Objectifs fixés dans le dossier d’autorisation précédent
	Réalisés
	Commentaires

	
	OUI
	NON
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


5-2°) Quant aux conditions générales de fonctionnement
	Modifications des conditions de fonctionnement 
depuis la dernière conformité

	

	Capacité et modalités de prise en charge

	

	

	Locaux et plateaux techniques

	

	

	Personnel médical (1)

	

	

	Personnel non médical (2)

	

	

	Conventions de coopération ou d’appartenance aux réseaux de santé (3)

	

	

	Modifications apportées aux autres conditions techniques de fonctionnement codifiées 

	

	

	Recommandations portées dans le PV de la visité de conformité
	Mesures correctives apportées

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


VI- Dispositif d’information et de participation des personnels médicaux et non médicaux mis en place
Notamment procédure de certification
	Certification
	Dates
	Commentaires

	visite de l’HAS
	
	

	validation de l’HAS :
	
	


VII- procédures ou méthodes d’évaluation de la satisfaction des patients mises en œuvre

Principaux résultats quantitatifs des procédures d’évaluation de la satisfaction des usagers, notamment celles issues du dernier rapport annuel de la CRUQPC (à joindre au dossier)
	EVOLUTIONS DE L’ACTIVITE

POUR LA NOUVELLE PERIODE D’AUTORISATION 




VIII- PROPOSITIONS DU DEMANDEUR POUR LA NOUVELLE PERIODE AUTORISATION 

8-1°) Objectifs nouveaux
OUI (


NON (
Si OUI 

	Nouveaux objectifs
	Indicateurs d’évaluation supplémentaires*
	Modalités de recueil et de traitement

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


Indicateurs d’évaluation supplémentaires initiés par le promoteur, en sus des objectifs et indicateurs mentionnés dans le SROS et, le cas échéant, dans la réglementation spécifique à l’activité considérée.
8-2°) Modifications des conditions d’exercice de l’activité 

Les éventuelles répercussions sur le volume d’activité induites par les modifications portés dans le tableau ci-après n’exonèrent pas le demandeur de suivre les procédures adéquates et n’engagent pas l’ARS pour les négociations futures.
	MODIFICATIONS ENVISAGEES

	Nature des modifications 
	Commentaires

	
	

	Capacités en HC et/ou HP (cf. tableau ci-après)

	
	

	
	

	Localisation de l’activité dans l’établissement (site, bâtiment, étage)

	
	

	
	

	Locaux et plateaux techniques (site, bâtiment, étage)

	
	

	
	

	Personnel médical 

	
	

	
	

	Personnel non médical 

	
	

	
	

	Conventions de coopération ou d’appartenance aux réseaux de santé

	
	

	
	

	Modifications apportées aux autres conditions techniques de fonctionnement codifiées 

	
	


Capacité prévisionnelle par site pour l’activité considérée 
	Site
	Service ou unité de rattachement
	Calendrier
	Capacité prévue au…………

de N+..

	
	
	
	HC
	H-24h

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Joindre un descriptif succinct – 3 pages maximum - des modifications envisagées concernant l’organisation des installations, des services ou des équipements matériels lourds pour la nouvelle période.

IX- ENgagements du demandeur pour LA nouvelle période  

 d’AUTORISATION 
Le représentant légal de l’établissement titulaire de l’autorisation de l’activité de soins de traitement du cancer pour ……………………………………….-dont le renouvellement  est sollicité-, 
S’engage à :
 FORMCHECKBOX 
 Respecter un volume d’activité ou de dépenses à la charge de l’assurance maladie ;

 FORMCHECKBOX 
 Ne pas modifier les caractéristiques de l’activité autorisée ;

Erreur! Signet non défini. Respecter les effectifs et la qualification des personnels, notamment médicaux, nécessaires à la mise en œuvre de l’activité autorisée;

 FORMCHECKBOX 
 Réaliser l’évaluation prévue par l’article L 6122-5 du Code de la Santé Publique

Date : 
Nom &Signature du titulaire
	PIECES A JOINDRE 




 FORMCHECKBOX 
 La liste nominative du personnel médical avec mention pour chacun du statut,  de la qualification et du temps de travail en ETP. Pour les spécialistes d’organes préciser le diplôme permettant de prescrire de la chimiothérapie
 FORMCHECKBOX 
 Le tableau de service et de gardes/ astreintes médicales du mois précédent le dépôt du dossier d’évaluation 

Erreur! Signet non défini. La description de l’organisation relative à la permanence des soins  

 FORMCHECKBOX 
 La charte de fonctionnement propre à chaque structure de soins, mentionnée à l'article D. 6124-301-1. 
Erreur! Signet non défini. La description de l’organisation relative à la continuité de la prise en charge des patients  

 FORMCHECKBOX 
 Les nouvelles conventions de partenariat et/ou adhésions aux réseaux de santé

 FORMCHECKBOX 
 Les documents justifiant l’exécution des conditions particulières  éventuellement posées lors de l’autorisation en cours de validité, visées à l’article L6122-7 CSP (la permanence des soins) 
Erreur! Signet non défini. L’engagement du demandeur pour la nouvelle période d’autorisation, daté et signé
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