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	Demande d’autorisation 
Activité de traitement du cancer

Dossier promoteur : création d’activité chez l’adulte



	Etablissement : 

Autorisation demandée : 



A noter : ce dossier est une trame type proposée par l’ARS Ile-de-France. 

Le contenu des dossiers de demandes d’autorisation ou de renouvellement d’autorisation (suite à l’omission du dépôt du dossier d’évaluation ou à l’injonction du Directeur Général de l’Agence régionale de santé) prévu par le Code de la santé publique qui s’impose à tous les établissements est précisé à l’article R.6122-32-1 du Code de la santé publique.

Textes de référence :
· Régime juridique des autorisations : Articles L 6122-1 à L 6122-13 – R 6122-23 à R 6122-44 du Code de la Santé publique.

· Constitution du dossier de demande d’autorisation : Articles R 6122-32 et R 6122-32-1 du Code de la Santé publique.

· Activité de traitement du cancer : Articles R.6123-86 à 6123-94 du Code de la Santé publique.

· Seuils d’activité minimale annuelle applicable à l’activité de traitement du cancer : Arrêté du 23 mars 2007.
· Arrêté n° 2018-62 du Directeur Général de l'ARS Ile de France portant adoption du projet régional de santé Ile de France en date du 23/07/2018

Informations relatives à l’application du Règlement général sur la protection des données

Pour permettre l’examen et le suivi des demandes d’activité de cancérologie, l’ARS Ile-de-France procède à un traitement de données personnelles sur le fondement de l’article 6 e) du Règlement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 (Règlement général sur la protection des données, ou RGPD).  

Les données sont conservées par l’ARS Ile-de-France tout au long de l’existence juridique de la structure titulaire de l’autorisation et ne peuvent être communiquées qu’à des destinataires internes à l’ARS Ile-de-France. 

Conformément au RGPD et à la loi n° 78-du 6 janvier 1978 relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés (loi informatique et libertés), vous disposez d’un droit d’accès, de rectification, d’effacement et de portabilité des données vous concernant. Vous pouvez également demander la limitation du traitement de vos données. Vous pouvez exercer ces droits, en vous adressant au Délégué à la protection des données de l’ARS par courriel à l’adresse : ars-idf-dpd@ars.sante.fr.

Vous disposez enfin d’un droit d'introduire une réclamation auprès de la CNIL, si vous considérez que le traitement de données à caractère personnel vous concernant constitue une violation du RGPD et de la loi informatique et libertés.

Pour permettre le traitement des demandes d’activité de cancérologie, certaines données personnelles de professionnels médicaux intervenant dans la structure sont requises. 

Ces professionnels médicaux doivent être informés de l’existence du traitement de données précité ainsi que des modalités d’exercice de leurs droits.

A cet effet, vous trouverez annexé à ce formulaire un document d’information qu’il conviendra de remettre aux intéressés.  
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I. PARTIE GENERALE
1. Auteur de la demande
	Objet de la demande


	


	Auteur de la demande
	

	Statut juridique
	

	Nature et raison sociale de la personne morale
	

	Adresse 
	

	Représentant légal
	

	N° Finess juridique
	

	N° SIRET
	

	Groupe d’appartenance

(le cas échéant)
	


	Raison sociale de l’établissement


	

	Adresse
	

	Code postal
	

	Territoire de santé
	

	Adresse mail du promoteur
	

	N° Finess
	

	N° SIRET
	


2. Nature de la demande
1. Activités de soins du traitement du cancer soumises à autorisation 
	Autorisations actuelles
	Créations souhaitées

	Chirurgie des cancers
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pathologies mammaires
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pathologies digestives
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pathologies urologiques
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pathologies thoraciques
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pathologies gynécologiques
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pathologies ORL et maxillo faciales
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Chirurgie des tumeurs de l’encéphale (activité de neurochirurgie)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Chimiothérapie
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Autres traitements médicaux du cancer
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Radiothérapie externe
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Curiethérapie
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	· Haut débit
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	· Bas débit
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	· Débit pulsé
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Utilisation thérapeutique de radio éléments en sources non scellées
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



2. Activités de soins du traitement du cancer soumises à reconnaissance
	Reconnaissances actuelles
	Créations souhaités 

	Chirurgie des cancers
	
	

	· Cancers cutanés
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	· Os et tissus mous
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	· Cancer in situ du col de l’utérus
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	· Thyroïde
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	· Autres
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Chimiothérapie
	
	

	· Tumeurs solides
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	· Hémopathies (certains types)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	· Hémopathies (tous types)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	· Allogreffes de cellules hématopoïétiques
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	· Autogreffes de cellules hématopoïétiques
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Autres traitements médicaux
	
	

	· Endoscopies digestives interventionnelles
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	· Autres traitements spécifiques
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



Nota : 

Parmi les techniques utilisées dans le traitement de certains cancers, certaines relèvent également d’une organisation interrégionale telles que :

- le traitement chirurgical des tumeurs malignes du système nerveux central : SIOS de neurochirurgie 

- les allogreffes de moelle osseuse lors du traitement du cancer : SIOS activités de transplantations et greffes.

La délivrance des autorisations aux sites assurant les prises en charge des allogreffes de moelle osseuse* ne concerne que les établissements titulaires d’une autorisation nationale délivrée avant la mise en œuvre du Décret n° 2007 12-56 du 21 août 2007. Pour les autogreffes, il sera procédé à l’identification par mention dans l’annexe 2 « traitement du cancer » du contrat d’objectifs et de moyens de l’établissement.
3. Présentation synthétique de l’établissement et du plateau technique 
· Description synthétique de l’activité et du plateau technique
· Positionnement territorial

· Commission de sécurité

· Accessibilité financière
4. Présentation du projet et des motivations de la demande
· Présentation du projet

· Evolutions en lien avec le projet d’établissement en cours de validité et les engagements du Contrat Pluriannuel d’Objectifs et de Moyens (CPOM)
· Positionnement du projet au sein du territoire, articulations avec les activités de recours si opportun
· Coopérations engagées pour la pratique de l’activité : 

· Etablissement membre GHT :
· Dynamique du groupe : 

· Autres

· Système d’information

· L’établissement dispose-t-il d’un dossier patient informatisé ? Dans la négative, dispose-t-il d’un dossier informatisé propre à la cancérologie ? Le dossier informatisé comprend-il les RCP, les PPS ?

· Le dossier informatisé permet-il la production des comptes rendus d’hospitalisation à destination des professionnels de santé et des patients ?


· L’établissement utilise-t-il une messagerie sécurisée ?


· Préciser les projets de l’établissement et les calendriers de réalisation

5. Engagement du demandeur
	En application des décrets n° 2007-388 et 389 du 21 mars 2007, de l’arrêté du 23 mars 2007, des critères de l’INCa et des préconisations du Schéma Régional d’Organisation Sanitaire.

Engagement sur les points suivants :

· Organisation qualitative de la prise en charge (RCP, dispositif d’annonce….).

· Respect des seuils d’activité minimale.

· Mise en œuvre des critères d’agrément de l’INCa.

· Mise en œuvre des traitements conformes aux référentiels de bonnes pratiques ou aux recommandations des sociétés savantes.

· Respect des effectifs et de la qualification des personnels prévus dans la demande et maintien des caractéristiques du projet après autorisation.

· Adhésion et participation effective à un réseau de soins en cancérologie.

· Accès pour les malades aux soins de support.

· Accès aux traitements innovants et essais cliniques.

· Accessibilité financière aux soins.

Nom

Prénom

Qualité 

Date et signature




6. Aspects financiers en rapport avec la demande
· Investissement

· Budget de fonctionnement

· Equilibre médico-économique de l’activité

7. Évaluation en rapport avec la demande
Le demandeur de l’autorisation s’engage à évaluer l’activité sollicitée. Il précise : 

· Les objectifs qu’il se fixe pour mettre en œuvre les objectifs du Projet régional de Santé (PRS2), 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.
· Les indicateurs utilisés pour l’évaluation et couvrant notamment les points suivants : 

· Qualité de la prise en charge et réalisation des objectifs : dispositif d’annonce, organisation des réunions de concertation pluridisciplinaire (RCP), participation des praticiens aux RCP, Programme Personnalisé de Soins (PPS), application des référentiels, application des critères d’agrément définis par l’INCa, implication dans le réseau, accès aux soins de support, implication dans le développement d’une démarche palliative, mesure de la satisfaction des patients, suivi des délais de prise en charge (dépistage-diagnostic-traitement), fonctionnement effectif du 3 C, accès aux traitements innovants et essais cliniques…
· Volumes d’activités et réalisation des objectifs selon les modes de traitement et par localisation pour l’activité chirurgicale. 

· Formation des personnels.
II. DOSSIER TECHNIQUE "TRAITEMENT DU CANCER"
1. Organisation et mesures transversales de qualité
· Si l’établissement réalise déjà une activité de traitement du cancer, décrire la mise en œuvre des mesures suivantes au sein de l’établissement.

· S’il s’agit d’une première autorisation dans le champ du cancer, décrire les modalités de mise en œuvre de ces exigences

	Participation à un réseau de cancérologie

	L’établissement adhère-t-il à un réseau de cancérologie ?

Dans l’affirmative, préciser le nom :

A quelles actions précises participez-vous au sein de ce réseau :
	
	

	

	Réunions de concertation pluridisciplinaire : 

	Liste des RCP internes en précisant thématique, rythme et horaire dans la semaine (communiquer les chartes de fonctionnement des RCP).
Liste des RCP extérieures auxquelles participent les équipes de l’établissement en précisant thématique, rythme et horaire dans la semaine


	Dispositif d’annonce du diagnostic et de la récidive

	Préciser l’organisation mise en place

Personnel paramédical dédié au dispositif d’annonce ?

Dans l’affirmative, préciser lesquels en ETP (infirmières, psychologue…) : 

	

	Programme personnalisé de soins

	Tous les patients bénéficient-ils d’un programme personnalisé de soins (PPS) ?

Dans la négative, à quelle échéance le PPS sera-t-il formalisé ?  

100 % des patients pourront-ils bénéficier du PPS ?  


	Soins de support

	Dans le cadre de l’accompagnement psychologique et social, le patient et sa famille ont-ils accès à des professionnels spécialisés (assistant social, psychologue, etc…) ?

Préciser : 

	Dans le cadre de la prise en charge de la douleur : 

	L’établissement dispose-t-il d’un référentiel de prise en charge de la douleur ?

Les équipes soignantes sont-elles formées à la prise en charge de la douleur dans les différentes situations ?


	Soins Palliatifs : 

	L’établissement pratique-t-il des soins palliatifs ?

	Les lits identifiés reconnus pour l’établissement sont-ils mis en œuvre ?

	L’établissement dispose-t-il ou a-t-il accès à une Equipe Mobile de Soins Palliatifs ?

	L’établissement dispose-t-il d’une Unité de Soins Palliatifs ?

	Un plan de formation des personnels est-il effectif ?

	Une consultation de psychologue existe-t-elle dans l’établissement ? 

Préciser le nombre d’ETP : 

	Pour la prise en charge en soins palliatifs, s’il ne dispose pas de ressources propres :

· L’établissement fonctionne-t-il en partenariat avec d’autres structures de soins palliatifs ?

     préciser

	Comment l’établissement organise-t-il les sorties des patients ?

· via un réseau (lequel)      
· via l’HAD      
· autre préciser      

	

	Information du médecin traitant : 

	Le médecin traitant est-il destinataire des comptes rendus :

· de la consultation d’annonce

· de la réunion de RCP

Le médecin traitant est-il informé par l’établissement de la décision :
· - du protocole initial ?

· - des effets indésirables ?

· - des modifications de traitement ?

· - des évolutions de prise en charge ?

Par quels moyens sont transmises ces informations (courrier, téléphone, courriel…) :      


	Continuité des soins :

	Préciser les partenariats existants, les modalités et l’organisation mises en place pour assurer la continuité des soins en cas :

· de complications et de situations d’urgence (patient au domicile ou dans un autre établissement de santé)      
· d’intervenants de soins à domicile      
· de prise en charge en soins de suite      


	Centre de Coordination en Cancérologie (3C) :

	Existe-t-il un Centre de Coordination en Cancérologie ?

Responsable du Centre de Coordination en Cancérologie : Nom prénom, Fonction, Téléphone, Courriel 


2. Activités sollicitées
Supprimer les modalités (fiches) non concernées par la demande en cours : 
A. Fiche chirurgie 
Si plusieurs autorisations de chirurgie sollicitées, remplir une fiche par type d’autorisation chirurgicale

· Description des locaux

· Equipe chirurgicale 

« 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 où elle est réalisée » (critères d’agrément de l’INCa)

	Nom - prénom
	Spécialité et compétence ordinale
	RPPS
	Vacations /semaine


	ETP
	Secteur

1 ou 2
	Nombre d’actes

	
	
	
	
	
	
	Sur

 site
	Autres éts

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


· En cas d’activité à temps partiel de praticiens, indiquer pour chacun les autres établissements d’exercice.

· Identifier les praticiens qui justifient d’une activité cancérologique régulière dans leur domaine.
· Indiquer si des évolutions sont envisagées en ce qui concerne les effectifs.
· Modalités de continuité et permanence des soins par spécialité

· Garde
· Astreinte

L’établissement dispose-t-il sur site

· d’un service de réanimation ?



OUI   FORMCHECKBOX 


NON   FORMCHECKBOX 

· de lits d’USC





OUI   FORMCHECKBOX 


NON   FORMCHECKBOX 

· d’un laboratoire d’anatomopathologie 

OUI   FORMCHECKBOX 


NON   FORMCHECKBOX 

Si pas de laboratoire d’anatomopathologie sur site, indiquer le nom et l’adresse du ou des laboratoires habituels :

· Mise en œuvre des critères d’agréments INCa

	Critères applicables à toute chirurgie carcinologique
	Décrire les modalités de mise en œuvre

	1 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.
	

	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.
	

	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.
	

	4 Une organisation est prévue permettant de réaliser des examens histologiques extemporanés, sur place ou par convention.
	

	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.
	

	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.
	

	7 Une démarche de qualité, comportant notamment des réunions régulières de morbi-mortalité, est mise en place.
	

	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.
	


	Critères spécifiques
	Décrire les modalités de mise en œuvre

	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.

1.2 Une radiographie de la pièce opératoire peut être réalisée sur place.

1.3 L’accès, sur place ou par convention, aux techniques de repérage mammaire et à un service de médecine nucléaire est organisé.
	Accès sur site :       Oui    Non

Accès par convention :   Préciser
Nombre de chirurgiens formés à la plastie mammaire :

 Oui                 Non

Accès sur site :              Oui    Non

Accès par convention :   Préciser

	2. Chirurgie carcinologique digestive

2.1 Pour les cancers de l’œsophage, 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.

2.2 L’accès, sur place ou par convention, à l’endoscopie digestive opératoire et à la radiologie interventionnelle est organisé.
	Oui                   Non

Oui                   Non

Oui                   Non

Oui                   Non

Accès sur site :     Oui       Non

Accès par convention : Préciser

	3. Chirurgie carcinologique urologique

L’accès, sur place ou par convention, à la radiologie interventionnelle urologique est organisé.
	Accès sur site :      Oui      Non

Accès par convention :  Préciser


	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.
	Accès sur site :       Oui       Non

Accès par convention : Préciser
Accès sur site :    Oui       Non

Accès par convention : Préciser
Accès sur site :    Oui       Non

Accès par convention : Préciser


	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.

5.2 L’accès à la cœliochirurgie est assuré aux patientes.
	Oui                   Non

Oui                   Non

Oui                   Non

Oui                   Non

Oui                   Non

	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.
	Accès sur site :    oui     non

Accès par convention :   Préciser


B. Fiche chimiothérapie 

· Description des locaux

► Lieu de réalisation des chimiothérapies 

	Préciser par service
	Hospitalisation complète

Nombre de lits
	Hospitalisation de jour

Nombre de places

	
	
	

	
	
	


► Description des locaux d’administration des chimiothérapies en hôpital de jour 

· Personnel et permanence des soins
► Equipe médicale :

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

« …. Equipe médicale comprenant :

· au moins 1 médecin qualifié spécialiste en oncologie médicale ou en oncologie radiothérapie, ou titulaire du diplôme d’études spécialisées en oncologie,

· ou au moins 1 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 ».

· Indiquer dans le tableau ci-dessous les praticiens concernés :

	Identité des praticiens réalisant les chimiothérapies, par service, en Hospitalisation complète ou en HDJ
	Spécialité et compétence ordinale
	RPPS
	Statut
	Vacations/

semaine
	ETP

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Indiquer si des évolutions sont envisagées en ce qui concerne les effectifs

· Décrire l’organisation de la permanence et de continuité des soins les nuits, week-ends, jours fériés et vacances.
► Organisation de l’hôpital de jour : 

· Jours et heures d’ouverture de l’unité d’hospitalisation de jour (HDJ) :
	Journée
	Matinée
	Soirée

	
	Heure ouverture
	Heure fermeture
	Heure ouverture
	Heure fermeture

	Lundi
	
	
	
	

	Mardi
	
	
	
	

	Mercredi
	
	
	
	

	Jeudi
	
	
	
	

	Vendredi
	
	
	
	


· Décrire l’organisation de la continuité des soins en dehors des heures d’ouverture de l’HDJ : 

· Indiquer le personnel paramédical (nombre et ETP) affecté à l’HDJ de chimiothérapie :  
	Qualification
	Nombre
	ETP

	
	
	


Indiquer si des évolutions sont envisagées en ce qui concerne les effectifs

► L’établissement dispose-t-il : 

· de lits d’aval de médecine pour l’HDJ
OUI   FORMCHECKBOX 


NON   FORMCHECKBOX 

· d’un laboratoire



OUI   FORMCHECKBOX 


NON   FORMCHECKBOX 

· d’une unité de réanimation ?

OUI   FORMCHECKBOX 


NON   FORMCHECKBOX 

Dans la négative, préciser les modalités d’accès.

· Mise en œuvre des critères de l’INCa : 

	Pratique de la chimiothérapie
	Décrire les modalités de mise en œuvre

	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.
	

	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.
	

	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.
	

	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.
	

	5. L’accès, sur place ou par convention, à la mise en place des dispositifs intraveineux de longue durée (DIVLD) est organisé.
	

	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.
	

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

	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. 
	

	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.
	


	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.
	

	11. Unité centralisée de préparation des anticancéreux sur site. Dans la négative, préciser les modalités de sous-traitance. 
	

	12. Une procédure permettant de réaliser une chimiothérapie en urgence est formalisée par écrit en hématologie, et en cas de tumeurs compressives.

En cas de sous-traitance des préparations, prévoir l’accès à une préparation les week-ends et jours fériés
	

	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.
	

	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.
	

	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.
	


· A préciser si demande de reconnaissance pour la prise en charge des hémopathies : 

L’article D. 6124-134 du Code de Santé Publique précise également que « 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 ».

► Demande de reconnaissance hémopathies certains types
· Hématologue sur site





OUI   FORMCHECKBOX 


NON   FORMCHECKBOX 

Si non, préciser le nom de l’hématologue primo prescripteur de la chimiothérapie :

· RCP d’hématologie sur site




OUI   FORMCHECKBOX 


NON   FORMCHECKBOX 

Si non, préciser le lieu de la RCP d’hématologie :
· Décrire les modalités de diagnostic et de suivi biologiques, anatomocytopathologiques et génomiques : sur site ou par convention à préciser.
► Demande de reconnaissance hémopathies tous types
· Description des locaux. 
Préciser notamment la capacité du service d’hospitalisation complète (nombre de lits dont nombre de lits d’USI) et le nombre de places d’HDJ pour le suivi et la prise en charge des hémopathies.
· Description de l’équipe
	Identité des praticiens en Hospitalisation complète ou en HDJ
	Spécialité et compétence ordinale
	RPPS
	Statut
	Vacations/

semaine
	ETP

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Indiquer si des évolutions sont envisagées en termes d’effectifs

· Modalités de continuité des soins par l’hématologue (garde, demi-garde, astreinte) :

· Garde




OUI   FORMCHECKBOX 


NON   FORMCHECKBOX 

· Demi-garde



OUI   FORMCHECKBOX 


NON   FORMCHECKBOX 

· Astreinte



OUI   FORMCHECKBOX 


NON   FORMCHECKBOX 

· Décrire les modalités de diagnostic et de suivi biologiques, anatomocytopathologiques et génomiques : sur site ou par convention à préciser.
· Si activité d’autogreffe de CSH, préciser notamment : 
· Les modalités de prélèvement, conservation et préparation des CSH

· Les modalités d’inscription dans l’accréditation JACIE

C. Fiche radiothérapie externe

Deux cas de figure : création d’activité ex-nihilo ou demande d’extension pour un accélérateur supplémentaire : Adapter la complétude du dossier en fonction du périmètre de la demande.
· Description des locaux

· Décrire les locaux

· Equipements en place et prévus
· Accélérateurs
	Type d’appareil
	Référence d’autorisation ASN

et durée de validité
	Année installation
	Niveau d’énergie

	
	
	
	

	
	
	
	


· Scanner de centrage : localisation, modalités d’accès
· Personne morale qui détiendra ou détient l’autorisation : identité, date, durée

Si ce n’est pas le cas, médecins qui détiendront ou détiennent les autorisations ASN des accélérateurs :

	Nom et prénom
	Qualification
	Date d’autorisation ASN

	
	
	

	
	
	


· Activité 

A compléter si extension d’autorisation 

L’arrêté du 29 mars 2007 fixe les seuils d’activité minimale applicables à l’activité de soins du traitement du cancer en radiothérapie : 600 patients par an et par structure de soins comprise dans l’autorisation.

	Radiothérapie externe
	N-2
	N-1
	N

	Nombre de patients traités*
	
	
	

	Nombre de nouveaux patients**
	
	
	

	Nombre de traitements
	
	
	


*File active de patients (patient ayant eu un traitement pour l’année donnée, que ce traitement ait débuté l’année d’avant ou l’année donnée, Un patient ne compte qu’une fois sur l’année donnée même s’il a eu des traitements itératifs sauf s’il s’agit de cancers différents.

**Patients ayant un traitement qui a débuté sur l’année donnée. Un patient ne compte qu’une fois sur l’année donnée même s’il a eu des traitements itératifs sauf s’il s’agit de cancers différents.
· Modalités thérapeutiques proposées

Préciser les modalités thérapeutiques proposées : 

· Irradiation 4D
· Irradiation en conditions stéréotaxiques

· Irradiation hypofractionnée en conditions stéréotaxiques

· Irradiation corporelle totale monofractionnée / multifractionnée

· Personnels

Le demandeur de l'autorisation doit prendre avec les professionnels concernés les dispositions nécessaires afin que la préparation de chaque traitement soit validée par :

· un médecin qualifié spécialiste en oncologie radiothérapie, 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 radio-physique médicale prévue à l’article R.1333-60 (D.6124-133).
· Personnel médical titulaire 
	Identité
	Spécialité et Compétence ordinale
	RPPS
	Vacations/

semaine
	ETP
	Autres lieux d’exercice

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


· Personnel médical remplaçant

	Identité
	Spécialité et Compétence ordinale
	RPPS
	Vacations/

semaine
	Médecin remplacé
	Autres lieux d’exercice

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


· Autres personnels du centre 

	
	Identité
	RPPS
	ETP
	Vacations/

semaine

	Radio physiciens
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Manipulateurs en électroradiologie
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Dosimétristes
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Qualiticien
	
	
	
	

	
	
	
	
	


· Plannings des personnels et permanence des soins : Indiquer le nombre de présents par vacation 
	Radiothérapeutes

	
	Lundi
	Mardi
	Mercredi
	Jeudi
	Vendredi

	Matin
	
	
	
	
	

	Après-midi
	
	
	
	
	

	Radio physiciens

	Matin
	
	
	
	
	

	Après-midi
	
	
	
	
	

	Manipulateurs en radiothérapie

	Matin
	
	
	
	
	

	Après-midi
	
	
	
	
	

	Dosimétristes

	Matin
	
	
	
	
	

	Après-midi
	
	
	
	
	

	Secrétaires

	Matin
	
	
	
	
	

	Après-midi
	
	
	
	
	

	
	Positionner les staffs, RCP, réunions de coordination ……

	Matin
	
	
	
	
	

	Midi
	
	
	
	
	

	Après-midi
	
	
	
	
	


· Si demande d’extension d’activité, communiquer les plannings organisationnels médicaux et autres personnels des 2 mois précédant la demande.
· Si participation à des RCP sur d’autres sites, préciser les RCP, lieux et horaires.
· Si pratique de l’hypofractionnement avec fraction supérieure ou égale à 8 gy, préciser l’organisation médicale.

· Qualité et radioprotection : 
· Personne responsable du contrôle qualité (évènements indésirables) :

· Personne responsable de la radioprotection :

· Formations à la radioprotection des personnels :

· Respect des critères de l’INCa pour la pratique de la radiothérapie : 

	Pratique de la radiothérapie
	Décrire les modalités de mise en œuvre

	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.
	

	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.
	

	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.
	

	4. Pendant la durée de l’application des traitements aux patients, un médecin spécialiste en radiothérapie et une personne spécialisée en radio physique médicale sont présents dans le centre.
	

	5. Le traitement de chaque patient est réalisé par deux manipulateurs au poste 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,

- indication de l’étape thérapeutique suivante, le cas échéant, et modalités de surveillance.
	

	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.
	

	8. Le centre de radiothérapie tient à jour la liste des personnels formés à l’utilisation de ses appareils de radiothérapie.
	

	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.
	

	10. Pour la préparation des traitements, le centre de radiothérapie utilise l’imagerie tridimensionnelle. 

· Scanner dédié :     oui    non

Dans la négative, nombre d’heures dédiées :
	

	11. Les logiciels de calcul et de planification des doses prennent systématiquement en compte les mesures des faisceaux validées dans le centre.
	

	12. Une vérification du nombre des unités moniteur est effectuée par un deuxième système de calcul pour chaque faisceau avant traitement.
	

	13. Les paramètres de traitement sont enregistrés et vérifiés par un système informatique dédié.
	

	14. L’ensemble des caractéristiques géométriques de chaque nouveau faisceau est vérifié lors de sa première utilisation.
	

	15. 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 du traitement.
	

	16. Pour une même séquence du traitement, tous les faisceaux sont utilisés à chaque séance.
	

	17. Le positionnement du patient est vérifié au moins une fois par semaine par une imagerie effectuée sur l’appareil de traitement.
	

	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.
	


D. Fiche radiothérapie interne vectorisée

· Description des locaux

Préciser l’organisation des locaux.
Nombre de chambres radioprotégées.
Préciser si ces chambres se situent dans le service de médecine nucléaire ou dans un autre service.
Décrire l’élimination des effluents, des déchets contaminés, les modalités de ventilation des locaux.

Décrire le circuit pharmaceutique.
· Types de radionucléotides demandés 
· Iode I 131

· Lutétium Lu 177

· Yttrium Y 90

· Samarium Sm 153

· Strontium Sr 89
· Personne morale qui détiendra ou détient l’autorisation : identité, date, durée
Si ce n’est pas le cas, Médecins qui détiendront ou détiennent les autorisations ASN pour les radionucléotides
	Nom et prénom
	Qualification
	Date d’autorisation ASN

	
	
	

	
	
	


· Personnels

· Personnel médical 

	Identité
	Spécialité et Compétence ordinale
	RPPS
	Vacations/

semaine
	ETP
	Autres lieux d’exercice

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


· Autres personnels du centre 

	
	Identité
	RPPS
	ETP

	Radio physiciens
	
	
	

	
	
	
	

	Radiopharmaciens
	
	
	

	
	
	
	

	Manipulateurs en électroradiologie
	
	
	

	
	
	
	

	Techniciens de laboratoire
	
	
	

	
	
	
	

	IDE
	
	
	

	
	
	
	

	Qualiticien
	
	
	

	
	
	
	


· Plannings des personnels et permanence des soins : Indiquer le nombre de présents par vacation 
	Médecins nucléaristes

	
	Lundi
	Mardi
	Mercredi
	Jeudi
	Vendredi

	Matin
	
	
	
	
	

	Après-midi
	
	
	
	
	

	Radiopharmaciens

	
	Lundi
	Mardi
	Mercredi
	Jeudi
	Vendredi

	Matin
	
	
	
	
	

	Après-midi
	
	
	
	
	

	Radio physiciens

	Matin
	
	
	
	
	

	Après-midi
	
	
	
	
	

	Manipulateurs en radiothérapie

	Matin
	
	
	
	
	

	Après-midi
	
	
	
	
	

	Techniciens de laboratoire

	Matin
	
	
	
	
	

	Après-midi
	
	
	
	
	

	IDE
	

	Matin
	
	
	
	
	

	Après-midi
	
	
	
	
	

	Secrétaires

	Matin
	
	
	
	
	

	Après-midi
	
	
	
	
	

	
	Positionner les staffs, RCP, réunions de coordination ……

	Matin
	
	
	
	
	

	Midi
	
	
	
	
	

	Après-midi
	
	
	
	
	


· Qualité et radioprotection : 

· Personne responsable du contrôle qualité (évènements indésirables) :

· Personne responsable de la radioprotection :

· Formations à la radioprotection des personnels :

E. Fiche Curiethérapie

· Modalités techniques demandées : 

· Curiethérapie bas débit

· Curiethérapie débit pulsé

· Curiethérapie haut débit

· Isotopes utilisés : 

· Iridium Ir 192

· Césium Cs 137

· Iode I 125

· Cobalt Co 60

· Autre :
· Personne morale qui détiendra ou détient l’autorisation : identité, date, durée
Si ce n’est pas le cas, Médecins qui détiendront les autorisations ASN de détention des sources scellées :

	Nom et prénom
	Qualification
	Date d’autorisation ASN

	
	
	

	
	
	


· Description des locaux

· Organisation des locaux
· Nombre et organisation des bunkers
· Accès au bloc

· Modalités de protection contre les irradiations
· Chambres radioprotégées : nombre et localisation 

· Equipement prévus ; 
· Projecteurs de source : préciser les équipements

· Logiciel de dosimétrie 2D / 3D : préciser

· TPS (Treatment Planning System) : 

· Matériels de protection : 
· Personnels

· Personnel médical (radiothérapeutes et chirurgiens intervenant dans l’activité)

	Identité
	Spécialité et Compétence ordinale
	RPPS
	Vacations/

semaine
	ETP/ semaine
	Autres lieux d’exercice

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


· Autres personnels du centre 
	
	Identité
	ETP

	Radio physiciens
	
	

	
	
	

	Manipulateurs en électroradiologie
	
	

	
	
	

	
	
	

	Dosimétristes
	
	

	
	
	

	Qualiticien
	
	

	
	
	


· Plannings des personnels et permanence des soins : Indiquer le nombre de présents par vacation 

	Radiothérapeutes

	
	Lundi
	Mardi
	Mercredi
	Jeudi
	Vendredi

	Matin
	
	
	
	
	

	Après-midi
	
	
	
	
	

	Radio physiciens

	Matin
	
	
	
	
	

	Après-midi
	
	
	
	
	

	Manipulateurs en radiothérapie

	Matin
	
	
	
	
	

	Après-midi
	
	
	
	
	

	Dosimétristes

	Matin
	
	
	
	
	

	Après-midi
	
	
	
	
	

	Secrétaires

	Matin
	
	
	
	
	

	Après-midi
	
	
	
	
	

	
	Positionner les staffs, RCP, réunions de coordination ……

	Matin
	
	
	
	
	

	Midi
	
	
	
	
	

	Après-midi
	
	
	
	
	


Si demande d’extension d’activité, communiquer les plannings organisationnels des personnels des 2 mois précédant la demande

· Qualité et radioprotection : 

· Personne responsable du contrôle qualité (évènements indésirables) :

· Personne responsable de la radioprotection :

· Formations à la radioprotection des personnels :

· Activité

Si la demande porte sur une extension des modalités de curiethérapie autorisées, préciser l’activité sur les années précédentes
	Activité de curiethérapie
	A haut débit de dose
	A bas débit de dose
	A débit pulsé

	
	Adultes
	Enfants
	Adultes
	Enfants
	Adultes
	Enfants

	Nombre de malades traités en
	
	
	
	
	
	

	N-2
	
	
	
	
	
	

	N-1
	
	
	
	
	
	

	N
	
	
	
	
	
	


F. Fiche Autres traitements médicaux du cancer

Endoscopies digestives interventionnelles (reconnaissance)

· Activité
Types d’endoscopies digestives en précisant le volume envisagé

· Prothèses digestives

· Mucosectomie de polypes plans

· Exérèse de tumeurs œsophagiennes

· Laser rectal

· Nécrosectomie pancréatique
· Autres
· Description du plateau technique : 
· Modalités d’accès à une salle de surveillance post-interventionnelle 
· Modalités d’accès à une unité de réanimation (dans l’établissement ou par convention)
· Equipement : 

· L’établissement dispose-t-il pour la pratique des endoscopies digestives interventionnelles d’une table de radiologie dédiée, d’un appareil d’échographie ?
· Matériel d’endoscopie spécifique. Indiquer : 

· le matériel disponible dans l’établissement, notamment matériel pour mucosectomie, clips d’hémostase, système « endoloop » …. : 
· le type de prothèses utilisées (œsophagienne, duodénale, colique, bilio-pancréatique) : 
· s’il est fait usage de sondes de radiofréquence et de matériel pour photothérapie : 
· autres
· Permanence des soins
Décrire l’organisation mise en place pour la réalisation d’examens en urgence, notamment l’accès au plateau technique en dehors des heures et jours ouvrables, et la disponibilité des praticiens (astreinte, garde…) :

Décrire l’organisation mise en place au sein de l’établissement pour la continuité des soins pour les patients pris en charge :
· Formation et compétence des personnels
· Préciser le nombre de praticiens intervenant dans la structure (nombre, ETP) : 

· Préciser pour chacun d’eux, l’ancienneté dans la pratique et les formations reçues :

· Indiquer le nombre de praticiens ayant une activité multisite :

	Identité
	Spécialité et 

compétence ordinale
	RPPS
	Statut
	Vacations/

semaine 
	ETP
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Informations relatives à l’application du Règlement général sur la protection des données

Pour permettre l’examen et le suivi des demandes d’autorisation d’activité, de renouvellement d’autorisation et d’évaluation, l’ARS Ile-de-France procède à un traitement de données personnelles sur le fondement de l’article 6 e) du Règlement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 (Règlement général sur la protection des données, ou RGPD).  

Les données sont conservées par l’ARS Ile-de-France tout au long de l’existence juridique de la structure titulaire de l’autorisation et ne peuvent être communiquées qu’à des destinataires internes à l’ARS Ile-de-France. 

Conformément au RGPD et à la loi n° 78-du 6 janvier 1978 relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés (loi informatique et libertés), vous disposez d’un droit d’accès, de rectification, d’effacement et de portabilité des données vous concernant. Vous pouvez également demander la limitation du traitement de vos données. Vous pouvez exercer ces droits, en vous adressant au Délégué à la protection des données de l’ARS par courriel à l’adresse : ars-idf-dpd@ars.sante.fr.

Afin de rendre effective votre demande, il vous sera demandé de justifier de votre identité.

Vous disposez enfin d’un droit d'introduire une réclamation auprès de la CNIL, si vous considérez que le traitement de données à caractère personnel vous concernant constitue une violation du RGPD et de la loi informatique et libertés.

ANNEXE AU DOSSIER DE DEMANDE D’AUTORISATION, DE RENOUVELLEMENT D’AUTORISATION ET D’EVALUATION 


Renouvellement de l’autorisation de l’activité de chirurgie cardiaque adulte
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