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CADRE REGLEMENTAIRE
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· 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.



	Référence réglementaires : Traitement du cancer :

	· Articles R 6123-86 à R 6123-95 du CSP (conditions d’implantation)

· Articles D 6124-131 à D 6124-133 du CSP (conditions techniques de fonctionnement)

· Arrêté ministériel  du 29 mars 2007 fixant les seuils d’activité minimale annuelle à l’activité de soins de traitement du cancer
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1. LA (ou LES) MODALITE(S) A RENOUVELLER
	a) LE DEMANDEUR


	Identité du demandeur
(personne physique ou morale constituée/en cours de constitution)


	

	Adresse du demandeur (personne physique ou morale constituée/en cours de constitution)

	

	Statut juridique du demandeur (personne physique ou morale constituée/en cours de constitution)


	

	N° FINESS juridique


	

	N° SIRET 


	

	N° FINESS géographique


	

	Nom  et adresse du lieu d’implantation

	

	Personne à contacter pour le suivi du dossier
	· Nom :

· Qualité :

· Courriel :

· Téléphone :


	b) PRESENTATION GENERALE DE L’ACTIVITE A RENOUVELER


· Autorisations détenues pour l’activité de traitement du cancer :

	Traitement du cancer
	Modalité(s) concernée(s) par le renouvellement.

(Oui/non) *
	Date autorisation
	Date de mise en œuvre

	Chirurgie des cancers digestifs
	
	
	

	Chirurgie des cancers du sein
	
	
	

	Chirurgie des cancers urologiques  
	
	
	

	Chirurgie des cancers du thorax
	
	
	

	Chirurgie des cancers gynécologiques
	
	
	

	Chirurgie des cancers ORL et maxillo-facial      
	
	
	

	Chirurgie des cancers non soumis à seuil 
	
	
	

	Chimiothérapie ou autres traitements médicaux spécifiques du cancer
	
	
	

	Radiothérapie externe
	
	
	

	Curiethérapie
	
	
	

	Utilisation thérapeutique de radioéléments en sources non scellées 
	
	
	


*A partir de la page 20 du document, veuillez remplir le (ou les) chapitres correspondant aux dispositions spécifiques pour chacune des modalités à renouveler.
	
	Oui
	Non
	Commentaires

	L’activité concerne-t-elle les patiens de moins de 18 ans ?
	
	
	

	Pour toutes les modalités ?
	
	
	

	Si non lesquelles ?
	


*Si prise en charge en cancérologie des patients de moins de 18 ans, veuillez remplir le chapitre correspondant aux dispositions spécifiques des moins de 18 ans, situé en fin de document.

· En fonction de la forme d’activité, autres items pertinents :

Exemples : Nombre d’entrées, Origine géographique des patients, nombres de jours d’ouverture par an, taux d’activité en ambulatoire sur l’ensemble de l’activité concernée, etc…
	


· La réalisation des conditions particulières visées à l’article L6122-7 du 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 :

	Obligations particulières
	Réalisation
	Commentaires



	
	OUI
	NON
	

	Conditions imposées dans l'intérêt de la santé publique
	…
	…
	…………………………..

	Conditions relatives à la participation à une ou plusieurs des missions de service public définies à l'article L. 6112-1 du CSP
	…
	…
	…………………………..

	Mesures de coopération de nature à favoriser une utilisation commune des moyens
	…
	…
	…………………………..

	Engagement de mettre en œuvre la permanence des soins
	…
	…
	…………………………..

	Autres : 
	…
	…
	…………………………..


	c) L’EVOLUTION DE L’ACTIVITE POUR LA NOUVELLE PERIODE D’AUTORISATION


Si une modification de l’activité est prévue au cours des sept années à venir, les données suivantes sont à renseigner. 

· Description des évolutions envisagées :

Natures des évolutions, motivation, calendrier de mise en œuvre…

	


· Compatibilité des modifications envisagées avec le Projet régional de Santé et le Schéma Régional de Santé :

Inscription de la modification de l’activité dans le Projet régional de Santé et le Schéma Régional de Santé :
La demande de modification répond-elle aux objectifs nouveaux Schéma Régional de Santé ? 

La demande de modification répond-elle aux nouveaux objectifs de créations/suppressions/transformation/ regroupements/ coopérations du Schéma Régional de Santé ?
	


· Les modifications répondent-elles aux objectifs nouveaux du CPOM :

	
	Oui
	Non

	Le projet est-il en cohérence avec le CPOM en cours de validité ? 
	………
	………


Préciser avec quels objectifs :
	


· Les modifications sont-elles en cohérence avec le projet médical d’établissement/GHT: 
	
	Oui
	Non

	Le projet est-il en cohérence avec le projet médical d’établissement en cours de validité ?
	………
	………


Décrire les points clés et modalités du projet médical en lien avec la demande :
	


	d) LES CONVENTIONS DE COOPERATION, LES FILIERES, LES RESEAUX, LES PARTENARIATS, LA COORDINATION 3C EN LIEN AVEC LA DEMANDE DE RENOUVELLEMENT


· La coordination des soins en cancérologie :

	Centre de coordination des soins en cancérologie (3C)
	Oui
	Non
	Commentaires

	L’établissement dispose-t-il d’un 3C spécifique ?
	…
	…
	…………………

	L’établissement participe-t-il à un 3C ? inter-établissements (préciser lesquels) ou porté par un réseau (préciser le nom du réseau). 
	…
	…
	…………………

	Nom, prénom, fonction du responsable du 3C
	…………………


Décrire les éventuelles modifications apportées dans le fonctionnement du 3C depuis le précédent renouvellement :

	


Décrire les dispositions spécifiques en matière de coordination 3C pour les enfants de moins de 18 ans :

	


· Réseaux de santé, dans le domaine de la cancérologie:

	
	Oui
	Non

	Etes-vous inscrit dans un ou plusieurs réseaux? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Date de convention avec le réseau Onco-PL
· Lister et expliquer votre implication dans ce réseau 
	……………………………………………….

………………………………..

	Avez-vous des projets en cours de formalisation ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les projets 
	……………………………………………….

………………………………..


· Conventions de coopération dans le domaine de la cancérologie :
Pour la chimiothérapie détailler les conventions signées avec des établissements dits associés.

	
	Oui
	Non

	Avez-vous des conventions de coopération? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les conventions de coopérations 
	……………………………………………….
………………………………..

	Avez-vous des projets en cours de formalisation ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les projets 
	……………………………………………….

………………………………..


· Filières :

	
	Oui
	Non

	Etes-vous inscrit dans une ou plusieurs filières ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les filières (amont, aval, suivi, formalisation) 
	……………………………………………….

………………………………..

	Avez-vous des projets en cours de formalisation ? 
	………
	………

	↘ Dans l’affirmative 

· Lister et expliquer votre implication dans les projets 
	……………………………………………….

………………………………..


2. LE PERSONNEL EN LIEN AVEC LA MODALITE POUR LAQUELLE LE RENOUVELLEMENT EST DEMANDE
	ACTIVITES TRANSVERSALES EN CANCEROLOGIE


Personnels mis en place pour l’organisation des activités transversales (3C, dispositif d’annonce, organisation des RCP, etc…), en précisant si il y a eu des changements depuis le précédent renouvellement et s’il y a lieu les dispositions spécifiques pour les enfants de moins de 18 ans) :

	


	CHIRURGIE DES CANCERS


Cf. Dispositions spécifiques à chaque modalité
	TRAITEMENT DU CANCER PAR RADIOTHERAPIE EXTERNE, PAR CURIETHERAPIE, PAR UTILISATION DE RADIOELEMENTS EN SOURCES NON SCELLES


Cf. Dispositions spécifiques à chaque modalité

	CHIMIOTHERAPIE


Cf. Dispositions spécifiques à chaque modalité

3.  PARTIE TECHNIQUE : RESPECT DES CONDITIONS REGLEMENTAIRES
	a) LES LOCAUX ET PLATEAUX TECHNIQUES


Cf. Dispositions spécifiques à chaque modalité
	b) LA DESCRIPTION DE L’ORGANISATION GENERALE


· Organisation de la continuité des soins (article D.6124-132) :
Organisation médicale (garde ou une astreinte médicale H24 et 7 jours sur 7) pour les patients déjà pris en charge.
Préciser les éventuelles modifications des modalités d’organisation pour assurer la continuité des soins réalisées depuis le précédent renouvellement (en précisant s’il y a lieu les dispositions spécifiques pour les enfants de moins de 18 ans) :
	


	Modalités
	Dispositif de continuité des soins

(gardes, astreintes,…)
	Nombre de praticiens participants

	Chirurgie Pathologies mammaires
	………
	………

	Chirurgie Pathologies digestives
	………
	………

	Chirurgie Pathologies urologiques
	………
	………

	Chirurgie Pathologies thoraciques
	………
	………

	Chirurgie Pathologies gynécologiques
	………
	………

	Chirurgie Pathologies oto-rhino-laryngologiques et maxillo-faciales
	………
	………

	Chirurgie Autres pathologies
	………
	………

	Radiothérapie
	………
	………

	Chimiothérapie
	………
	………

	Pédiatrie 
	………
	………

	Etc.
	………
	………


· Traitement des complications et situations d’urgence :
	Traitement des complications et situations d’urgence   
	Oui
	Non 
	Commentaire

	Le traitement des complications et des situations d’urgence est-il assuré
	
	
	…….

	      ↘ Si oui : en décrire les modalités et mentionner les protocoles d’organisation correspondant.
	…….

	Accès à un service de réanimation?
	
	
	Nbre de lits : …….

	      ↘ Si par convention : indiquer avec quel établissement ?
	…….

	Accès à une unité de soins intensifs ?
	
	
	Nbre de lits : …….

	      ↘ Si par convention : indiquer avec quel établissement ?
	…….

	Accès à une unité de surveillance continue ?
	
	
	Nbre de lits : …….

	      ↘ Si par convention : indiquer avec quel établissement ?
	…….


Décrire les dispositions spécifiques pour les patients de moins de 18 ans : 

	


· Organisation assurant l’annonce du diagnostic et une proposition thérapeutique fondée sur une concertation pluridisciplinaire et traduite dans un programme personnalisé de soins (PPS) (article R.6123-88-2) :

· Dispositif d’annonce aux patients :
	Dispositif d’annonce du diagnostic et de la récidive
	Oui
	Non
	Commentaire

	Tous les patients bénéficient-ils du dispositif d’annonce ?
	
	
	

	     ↘ Si non : indiquer pourquoi ?
	…….

	     ↘ Indiquer le taux de patients ayant bénéficié du dispositif d’annonce sur les patients pris en charge pour cancer
	…….

	Du personnel paramédical est-il dédié spécifiquement au dispositif d’annonce ?
	
	
	

	      ↘ Si oui : indiquer les ETP dédiés au dispositif d’annonce (par catégorie de personnel : IDE, psychologue,…)
	…….

	Depuis le dernier renouvellement, une évaluation du dispositif d’annonce a-t-elle été réalisée ?
	
	
	

	      ↘ Dans l’affirmative : quels sont les résultats ?
	…….

	Depuis le dernier renouvellement ou la dernière visite de conformité, des modifications ont-elles été apportées au dispositif d’annonce ?
	
	
	

	      ↘ Dans l’affirmative : lesquelles ?
	…….


Décrire s’il existe des dispositions spécifiques pour les patients de moins de 18 ans : 

	


· Réunion de concertation pluridisciplinaire (RCP) :
Liste des RCP auxquels participent les médecins de l’établissement : 
	Spécialités concernées
	Date de validation de la RCP par OncoPL 
	Fréquence des réunions
	RCP partagés avec d’autres établissements
	Nbre de dossiers présentés

2017
	% de dossiers présentés 2017

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	

	   
	Oui
	Non
	Observations

	Tous les membres de l’équipe médicale intervenant auprès des patients atteints de cancer participent-ils régulièrement aux réunions de RCP ? 
	
	
	

	↘ Si non : indiquer pourquoi ?
	…….

	Tous les dossiers des patients atteints de cancer sont-ils présentés au moins une fois aux réunions de RCP ? 
	
	
	

	↘ Si non : indiquer pourquoi ?
	…….

	La fiche retraçant l’avis et la proposition thérapeutique de la RCP est-elle systématiquement ajoutée au dossier médical du patient ?
	
	
	


	Depuis le dernier renouvellement, une évaluation du dispositif de RCP a-t-elle été réalisée ?
	
	
	

	      ↘ Dans l’affirmative : quels sont les résultats ?
	…….

	Depuis le dernier renouvellement ou la dernière visite de conformité, des modifications ont-elles été apportées dans l’organisation des RCP ?
	
	
	

	      ↘ Dans l’affirmative : lesquelles ?
	…….


· Remise du programme personnalisé de soins (PPS) :
	    
	Oui
	Non
	Observations

	Tous les patients atteints de cancer bénéficient-ils d’un programme personnalisé de soins ? 
	
	
	

	↘ Si non : indiquer pourquoi ?
	…….

	La remise du PPS au patient est-elle tracée dans le dossier médical
	
	
	

	Taux de PPS remis aux patients
	…….

	Taux de PPS transmis au médecin traitant
	…….

	Depuis le dernier renouvellement ou la dernière visite de conformité, des modifications ont-elles été apportées dans la procédure de remise du programme personnalisé de soins ?
	
	
	

	      ↘ Dans l’affirmative : lesquelles ?
	…….


· Utilisation des référentiels de bonnes pratiques cliniques de l’inca et/ou du réseau régional de cancérologie :
Décrire les modalités d’organisation mises en place (pour l’adulte et/ou l’enfant) :

	


· L’organisation interne assurant l’accès aux soins et aux soutiens nécessaires aux personnes malades (articles R.6123-88-2) :
· Prise en charge de la douleur :

	   
	Oui
	Non
	Observations

	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 ?
	
	
	

	indiquer les ETP dédiés au traitement de la douleur (par catégorie de personnel : IDE, psychologue,…)
	…….

	Depuis le dernier renouvellement ou la dernière visite de conformité, des modifications ont-elles été apportées dans l’organisation de la prise en charge de la douleur ?
	
	
	

	      ↘ Dans l’affirmative : lesquelles ?
	…….


Décrire s’il existe des dispositions spécifiques pour les enfants de moins de 18 ans, dans la prise en charge de la douleur : 

	


· Accès aux soins palliatifs :

	   
	Oui
	Non
	Observations

	L’établissement dispose-t-il : 
	

	· D’une équipe mobile de soins palliatifs ou a-t-il accès à une équipe mobile (convention) ?
	
	
	

	· de lits identifiés reconnus en soins palliatifs ?
	
	
	Nombre de lits :

	· D’une unité de soins palliatifs ? 
	
	
	Nombre de lits :

	indiquer les ETP dédiés aux soins palliatifs (par catégorie de personnel : IDE, psychologue,…)
	

	Depuis le dernier renouvellement ou la dernière visite de conformité, des modifications sont-elles survenues en termes de coordination 3C ?
	
	
	

	      ↘ Dans l’affirmative : lesquelles ?
	


Décrire s’il existe des dispositions spécifiques pour les enfants de moins de 18 ans : 

	


· Autres soins de support
Pour les soins de supports ci-dessous :

· Soutien psychologique,
· Accès aux services sociaux, 
· Activité physique adaptée, 
· Conseils d’hygiène de vie (diététique…), 
· Prise en charge des troubles de la sexualité et de la préservation de la fertilité,
· Autres (à préciser…)
Comment est organisée la prise en charge :

 - dans l'établissement ?  

	


 - ou/et dans le cadre d'une coopération avec un autre établissement ?
	


Décrire s’il existe des dispositions spécifiques pour les enfants de moins de 18 ans : 

	


· L’accès aux traitements innovants et aux essais cliniques (articles R.6123-88-4)

	   
	Oui
	Non
	Observations

	L’accès aux soins innovants et aux essais cliniques est-il assuré ?

· Au sein de l’établissement
	
	
	

	· Par convention avec d’autres établissements 
	
	
	Lesquels ? …….

	↘ Si oui : combien de patients ont été inscrits dans un essai clinique au cours de l’année n-1 ?

· Dans l’établissement
· Adressés vers un autre établissement
	…….


Décrire s’il existe des dispositions spécifiques pour les enfants de moins de 18 ans : 

	


4. LES INDICATEURS ET L’EVALUATION DE L’ACTIVITE
Pour établir cette partie du dossier, le demandeur utilise, lorsqu’elles existent, les méthodes publiées par la Haute Autorité de Santé pour l’activité de soins considéré.

	a) LA COMPTABILITE DE L’ACTIVITE DE SOINS AVEC LE SROS/SRS


· Les objectifs généraux du SROS :
	Article R. 6122-32-1 CSP 

	Décrire la réalisation des objectifs

	Accessibilité 

(liste d’attente, accessibilité architecturale, accessibilité financière) :
	…………………………………………………………………………………………………………………………..

	Qualité et sécurité des soins :
	…………………………………………………………………………………………………………………………..

	Continuité et prise en charge globale du patient :
	…………………………………………………………………………………………………………………………..

	Autres :
	………………………………………………………………………………………………………………


· Les objectifs du SROS propres à l’activité de traitement du cancer :

	Objectifs du SROS – PRS1
	Décrire la réalisation des objectifs

	L’accès aux soins de chimiothérapie doit être amélioré en proximité, uniquement pour la réalisation de chimiothérapies prescrites par un centre autorisé. Ceci nécessite le développement :

· de sites associés,

· de la prise en charge en HAD des patients atteints de cancer de la chimiothérapie en ambulatoire.

· l’accès aux soins complexes, hyper spécialisés et innovants, doit être favorisé et organisé dans le cadre d’une organisation régionale unique, fédérée autour des deux CHU et de l’institut de cancérologie de l’ouest (ICO).
	

	La conjugaison des impératifs de prise en charge en proximité et de qualité de prise en charge, pour les enfants, doit reposer sur une organisation graduée des plateaux techniques de cancérologie pédiatrique, à l’échelle de l’interrégion ouest, ainsi que sur une organisation régionale pour l’accès aux soins de support, y compris ceux effectués au domicile.
	

	l’accès à des soins adaptés, pour les personnes âgées atteintes de cancer, doit être amélioré. le pilotage des projets d’onco-gériatrie et la diffusion d’une culture onco-gériatrique par une Unité de coordination en onco-gériatrie (UCOG), seront favorisés dès sa labellisation par l’INCa.
	

	Objectifs spécifiques du SROS – PRS1
	Décrire, si il y a lieu, la réalisation des objectifs

	Réorganisation de la réponse aux activités de chimiothérapie sur un seul site à Laval dans le cadre d’un GCS de moyens (au plus tard fin 2012), avec accueil du public sur un seul site et avec une équipe mutualisée.
	

	Regroupement de l’activité de chimiothérapie sur un seul site à l’ouverture de la cité sanitaire à Saint-Nazaire.
	

	Création d’une activité de chirurgie des cancers ORL dans le territoire du Maine-et-Loire.
	

	Création d’une activité de chirurgie des cancers ORL dans le territoire de la Mayenne
	


	Liste des indicateurs définis par le SROS-PRS 1
	Résultats

	Part des séjours de médecine en cancérologie en hospitalisation de jour
	

	Part des séjours en cancérologie en HAD pour des traitements curatifs
	

	Nombre de patients pris en charge en chimiothérapie dans les établissements associés
	


	Objectifs du SRS – PRS2
	Décrire les engagements de l’établissement pour la réalisation des objectifs du SRS-PRS en matière de cancérologie

	
	

	
	


	b) L’EVALUATION DES INDICATEURS/OBJECTIFS SUPPLEMENTAIRES


· L’évaluation des indicateurs/objectifs fixés par l’établissement :
	Indicateurs / Objectifs
	Réalisation
	Commentaires

	
	OUI
	NON
	

	……………………………
	…
	…
	……………………………

	……………………………
	…
	…
	……………………………

	……………………………
	…
	…
	……………………………


· La réalisation des objectifs et des engagements du CPOM :
	Date de signature du CPOM : ……………………………
Date de la dernière revue de contrat : ……………………………

	Objectifs et indicateurs fixés par le CPOM
	Réalisation
	Commentaires

	
	OUI
	NON
	

	……………………………
	…
	…
	……………………………

	……………………………
	…
	…
	……………………………

	……………………………
	…
	…
	……………………………


	c) LES MODALITES DE SUIVI DES INDICATEURS QUANTITATIFS ET QUALITATIFS D’ACTIVITE


Exemples : nombres d’examens, âge, origine géographique, nature des services demandeurs, pathologie, délais de RDV pour EML, etc.

	


	d) LA DESCRIPTION DES MODALITES DE PRATICIPATION DES PERSONNELS MEDICAUX ET NON MEDICAUX INTERVENANT DANS LA PROCEDURE D’EVALUATION


	


	e) LA DESCRIPTION DES MODALITES D’EVALUATION DE LA SATISFACTION DES PATIENTS


Exemples : dates, principaux résultats, mesures d’améliorations, etc.
	


5.  LES ENGAGEMENTS DU DEMANDEUR

Le représentant l’égal de l’établissement titulaire de l’autorisation de l’activité de……………, dont le renouvellement est sollicité, s’engage à :
 FORMCHECKBOX 
   
Ne pas modifier les caractéristiques de l’activité autorisée,

 FORMCHECKBOX 
   
A la réalisation et au maintien des activités de soins et des équipements matériels lourds ainsi que les conditions techniques de fonctionnement fixés en application des articles L. 6123-1 et L. 6124-1 du Code de Santé Publique,

 FORMCHECKBOX 
  
A respecter les effectifs et la qualification des personnels, notamment médicaux, nécessaires à la mise en œuvre de l’activité autorisée,

 FORMCHECKBOX 
   
A 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 ;

 FORMCHECKBOX 
   
A procéder à l’évaluation dans les conditions prévues aux articles R.6122-23 et R.6122-24 du CSP,

 FORMCHECKBOX 
   
Le cas échéant, prendre les mesures pour corriger les éventuels écarts constatés lors de l’évaluation de la période d’autorisation précédente.
Fait à,
Le,
Signature

[image: image1]
LES DISPOSITIONS SPECIFIQUES POUR CHAQUE MODALITE DE TRAITEMENT du CANCER

	CHIRURGIE DES CANCERS


· Personnels :

· Personnels médicaux :

	Modalités
	Noms
	Statut

(salarié ou libéral)
	Qualification
	  N° RPPS
	Activité de chirurgie carcinologique

Année N-1
	Participation régulière aux RCP de sa spécialité

	
	
	
	
	
	Dans l’établissement
	Hors établissement
	

	Pathologies mammaires
	…………
	………
	…………….
	……………
	……
	……
	……

	Pathologies digestives 
	……………
	………
	…………….
	……………
	……
	……
	……

	Pathologies urologiques
	……………
	………
	…………….
	……………
	……
	……
	……

	Pathologies thoraciques
	……………
	………
	…………….
	……………
	……
	……
	……

	Pathologies gynécologiques
	……………
	………
	…………….
	……………
	……
	……
	……

	Pathologies ORL et maxillo-faciales
	……………
	………
	…………….
	……………
	……
	……
	……

	Autres pathologies
	……………
	………
	…………….
	……………
	……
	……
	……


NB Indiquer dans le tableau, les professionnels arrivés depuis le précédent renouvellement et fournir pour ces derniers les copies des diplômes.
· Données d’activité

Données d’activité de chirurgie du cancer, non soumis à seuil (cancers cutanés, ophtalmologiques, os et tissus mous,…)

Préciser la part d’activité réalisée pour les enfants de moins de 18 ans

	Cancers non soumis à seuil (par spécialité)
	n-3
	n-2
	n-1

	…
	…
	…
	…

	…
	…
	…
	…

	…
	…
	…
	…


· Critères spécifiques à la chirurgie :

· Critères généraux :

	Critères d’agrément de l’INCA
	Réponse de l'établissement à développer

	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 (RCP) 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 
· Joindre la procédure interne ou la convention  en annexe.
	

	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.

· Indiquer les actions de formations réalisées en 2017, le nombre et la qualification des personnels formés, les services concernés)
	

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

· Indiquer le nombre de réunions de morbi-mortalité organisées en 2017, nombre de dossiers étudiés, liste des thématiques  abordées…)
	

	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 :

	Chirurgie carcinologique mammaire
	Réponse de l'établissement  à développer

	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.
	

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

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


	Chirurgie carcinologique digestive
	Réponse de l'établissement à développer

	1. 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 opérera le patient, si l’intervention est décidée, y participe. 
	

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


	Localisations spécifiques
	Nombre d’interventions réalisées
	Nombre de dossiers dont les patients ont été opérés et ayant eu une  RCP en préopératoire (2017)
	Observations

	
	2016
	2017
	
	

	Cancers de l’œsophage
	
	
	
	

	Cancers du foie
	
	
	
	

	Cancers du pancréas
	
	
	
	

	Cancers du rectum  sous–péritonéal
	
	
	
	


	Chirurgie carcinologique urologique
	Réponse de l'établissement à développer

	1. L’accès, sur place ou par convention, à la radiologie interventionnelle urologique est organisé.
	


	Chirurgie carcinologique thoracique
	Réponse de l'établissement à développer

	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.
	


	Chirurgie carcinologique gynécologique
	Réponse de l'établissement à développer

	1. 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 post-opératoires,

· le chirurgien qui opérera le patient, si l’intervention est décidée, y participe. 
	

	2. L’accès à la coelio-chirurgie est assuré aux patientes.
	


	Localisations spécifiques
	Nombre d’interventions réalisées
	Nombre de dossiers dont les patients ont été opérés et ayant eu une  RCP en préopératoire (2017)
	Observations

	
	2016
	2017
	
	

	Cancers des ovaires
	
	
	
	


	Chirurgie carcinologique ORL et cervico-faciale et chirurgie carcinologique maxillo-faciale
	Réponse de l'établissement à développer

	1- L’accès, sur place ou par convention à l’endoscopie, et pour la pratique de la chirurgie carcinologique maxillo-faciale, à un laboratoire de prothèse maxillo-faciale est organisé.
	


	En cas de modalités chirurgie carcinologique thoracique et/ou ORL autorisée(s)
	Nombre d’interventions réalisées

	
	2016
	2017

	Cancers de la thyroïde
	
	


· Modifications depuis l’autorisation ou le précédent renouvellement :

	
	Oui
	Non
	Commentaires

	Depuis le dernier renouvellement ou la dernière visite de conformité, des modifications des conditions de mise en œuvre de l’activité de « chirurgie des cancers » ont-elles été réalisées ?
	
	
	

	      ↘ Dans l’affirmative : lesquelles ? et pour quelles spécialités ?
	…….


	CHIMIOTHERAPIE


· Les personnels :

· Personnels médicaux :
Nom du médecin responsable de l’unité ambulatoire de chimiothérapie :………………
Médecins intervenants en chimiothérapie :
	Noms
	Statut

(salarié ou libéral)
	Qualification
	Equivalent temps plein
	N° RPPS


	Spécialité dans laquelle la chimiothérapie est pratiquée
	Participation régulière aux RCP

	……………
	………
	…………….
	……………
	………
	………
	…………….

	……………
	………
	…………….
	……………
	………
	………
	…………….

	……………
	………
	…………….
	……………
	………
	………
	…………….

	……………
	………
	…………….
	……………
	………
	………
	…………….

	……………
	………
	…………….
	……………
	………
	………
	…………….

	
	………
	…………….
	……………
	………
	………
	…………….


NB Indiquer dans le tableau, les professionnels arrivés depuis le précédent renouvellement et fournir pour ces derniers la copie des diplômes.

Pharmaciens :
	Noms
	Statut

(salarié ou libéral)
	Qualification
	Equivalent temps plein
	N° RPPS

	…………….
	………
	…………….
	…………….
	…………….

	…………….
	………
	…………….
	…………….
	…………….

	…………….
	………
	…………….
	…………….
	…………….

	…………….
	………
	…………….
	…………….
	…………….


· Personnels paramédicaux intervenants en chimiothérapie :
	Fonctions
	En Ambulatoire
	En hospitalisation complète
	Personnel dédié ou mutualisé
	Observations

	
	Effectifs
	ETP
	Effectifs
	ETP
	
	

	Cadre infirmier
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	Infirmières
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	Aides-soignants
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	ASH
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	Psychologue
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	Diététicienne
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	.
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….


Planning type pour l’activité de chimiothérapie renouvelée en hospitalisation à temps partiel :
	Catégorie de personnels
	Matin
	Après-midi
	Jour
	Soir

	
	De ..h.. à ..h..
	De ..h..  à  ..h..
	De ..h   à  ..h..
	De  ..h..  à  ..h..

	Cadre de santé
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	Etc.
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….


· Les personnels administratifs intervenant en chimiothérapie :
	Fonctions
	En Ambulatoire
	En hospitalisation complète
	Personnel dédié ou mutualisé
	Observations

	
	Effectifs
	ETP
	Effectifs
	ETP
	
	

	Secrétaire
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	Assistante sociale
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	Etc.
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….


· Modification des personnels
	
	Oui
	Non
	Commentaires

	Depuis le dernier renouvellement ou la dernière visite de conformité, des modifications dans les personnels, ont-elles été réalisées ?
	
	
	

	      ↘ Dans l’affirmative : lesquelles ? et pour quelles spécialités ?
	


· Les locaux :
	Hospitalisation à temps partiel
	Oui
	Non
	observations

	Où est située dans l’établissement la structure ambulatoire de chimiothérapie ?
	…….

	Préciser 

· le nombre de places de chimiothérapie 

· le nombre de chambres, box ou espaces adaptés
	…….

	Les locaux de la structure ambulatoire sont-ils spécifiques à la chimiothérapie ?
	
	
	

	       ↘ Si non : avec quelles activités les locaux sont partagés ? 
	…….

	Depuis le dernier renouvellement ou la dernière visite de conformité, des modifications dans l’agencement des locaux,  ont-elles été réalisées ?
	
	
	

	      ↘ Dans l’affirmative : lesquelles ? 
	…….


	Hospitalisation à temps complet
	Oui
	Non
	observations

	La chimiothérapie est-elle réalisée dans des lits identifiés dans l’établissement ?
	
	
	

	       ↘ Si oui : lesquels ?
	…….


	Unité centralisée de reconstitution 
	Oui
	Non
	Observations

	Existence d’une unité centralisée :
	
	
	

	       ↘ Si non : avez-vous un projet en cours d’une unité centralisée
	…….

	Toutes les préparations sont-elles centralisées ?
	
	
	

	Depuis le dernier renouvellement ou la dernière visite de conformité, des modifications dans l’agencement des locaux,  ont-elles été réalisées ?
	
	
	

	        ↘ Dans l’affirmative : lesquelles ?
	…….


· Les données d’activité :

	Données d’activité 2017
	En hospitalisation à temps partiel
	En hospitalisation à temps complet
	Observations

	
	Nbre de patients
	Nombre séances
	Nbre de patients
	Nombre séances
	

	Chimiothérapie
	
	
	
	
	


Indiquer les principales pathologies cancéreuses prises en charge :

	


· Les critères spécifiques à la chimiothérapie :

· Conformité aux dispositions du CSP et aux critères de l’INCa
	En référence au tableau  de personnel ci-dessus Article D.6124-134 du CSP.
	Réponse de l'établissement à développer

	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 ».
	


	Critères d’agrément de l’INCA
	Réponse de l'établissement à développer

	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 RCP au cours de laquelle le dossier d’un patient susceptible de recevoir une chimiothérapie est présenté. 
	Attestation de l'établissement par tout moyen

	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 pluriprofessionnelles régulières de morbi-mortalité sur les événements sentinelles, est mise en place.

· Nombre de réunions pluriprofessionnelles régulières de morbi-mortalité en 2017 
	

	9) 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. 
	

	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) Dans l’attente de la mise en place d’une unité centralisée, la préparation des anticancéreux est réalisée sous la responsabilité d’un pharmacien, dans des locaux dédiés, sous isolateur ou sous une hotte à flux d’air laminaire vertical avec évacuation vers l’extérieur.
	

	12) Une procédure permettant de réaliser une chimiothérapie en urgence est formalisée par écrit.
	

	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. 
	


· Organisation des séances de chimiothérapie :

· Chimiothérapie en hospitalisation complète
Décrire l’organisation des chimiothérapies pour les patients hospitalisés :

	


· Chimiothérapie en ambulatoire
Décrire rapidement la mise en œuvre des séances de chimiothérapie :

	


Heures et jours d’ouverture :

	


	conformité avec les dispositions du décret n° 2012-969 du 20 août 2012 : conditions techniques de fonctionnement des structures alternatives à l'hospitalisation 
	oui
	non
	Observations

	Le personnel a-t-il été formé à la prise en charge à l’ambulatoire ?
	
	
	

	L’unité est-elle physiquement individualisée ?
	
	
	

	Dispose-t-elle de moyens dédiés en locaux et en matériels ?
	
	
	

	Dispose-t-elle d'une équipe paramédicale (IDE/AS) dédiée ?
	
	
	

	Dispose-t-elle d’un salon d’accueil ?
	
	
	

	Dispose-t-elle d’une salle de soins ?
	
	
	

	Dispose-t-elle d’un chariot d’urgences ?
	
	
	

	Présence minimale permanente d’un médecin qualifié dans la structure, le temps de l’ouverture
	
	
	

	Présence minimale permanente d’une IDE dans la structure, le temps de l’ouverture
	
	
	

	Présence minimale permanente d’un anesthésiste réanimateur et d’IDE adaptés en nombre  pendant l’utilisation du bloc opératoire
	
	
	

	Les coordonnées des personnels de santé assurant la continuité des soins sont-elles transmises au patient à sa sortie
	
	
	

	Il existe une charte de fonctionnement propre à la structure d’ambulatoire où est réalisée la chimiothérapie :

La charte comprend : 

1° L'organisation de la structure… ;
	
	
	

	2° Les conditions de désignation et la qualification du médecin coordonnateur de la structure ;
	
	
	

	3° L'organisation générale des présences et de la continuité des soins assurée par les personnels ;
	
	
	

	4° Les modalités de mise en œuvre des dispositions concernant la remise du bulletin de sortie avant le départ du patient de la structure ;
	
	
	

	5° Les formations nécessaires, en raison notamment du processus et de l'organisation spécifiques de la structure.
	
	
	


· Organisation de la continuité des soins en chimiothérapie
Décrire l’organisation de la continuité des soins :

	

	



	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE, PAR CURIETHERAPIE , PAR UTILISATION DE RADIOELEMENTS EN SOURCES NON SCELLEES


· Les Personnels :

· Personnels médicaux :

Préciser le nom du praticien détenant l’autorisation de l’ASN :
	Noms
	Statut

(salarié ou libéral)
	Qualification
	Equivalent temps plein
	N° RPPS
	Participation régulière aux RCP

	…………….
	………
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	…………….
	………
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	…………….
	………
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….


NB Indiquer dans le tableau les professionnels arrivés depuis le précédent renouvellement et fournir pour ces derniers la copie des diplômes.

· Personnels paramédicaux :

	Fonctions
	Effectifs
	ETP
	Personnel dédié ou mutualisé

	Radio Pharmaciens
	…………….
	…………….
	…………….

	Personne spécialisée en radio physique médicale
	…………….
	…………….
	…………….

	Manipulateur en électroradiologie médicale
	…………….
	…………….
	…………….

	Technicien de laboratoire
	…………….
	…………….
	…………….

	Dosimétriste
	…………….
	…………….
	…………….

	IDE
	…………….
	…………….
	…………….

	Etc.
	…………….
	…………….
	…………….


Planning type de l’activité renouvelée :

	Catégorie 
	Matin
	Après-midi
	Jour
	Soir

	
	De ..h.. à ..h..
	De ..h..  à  ..h..
	De ..h   à  ..h..
	De  ..h..  à  ..h..

	Cadre de santé
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	Etc.
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….


· Personnels administratifs :

	Fonctions
	Effectifs
	Equivalent temps plein
	Personnel dédié ou mutualisé

	Secrétaires
	…………….
	…………….
	…………….

	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	Etc.
	…………….
	…………….
	…………….


 
· Modifications :
	
	Oui
	Non
	Commentaires

	Depuis le dernier renouvellement ou la dernière visite de conformité, des modifications dans les personnels, ont-elles été réalisées ?
	
	
	

	      ↘ Dans l’affirmative : lesquelles ? et pour quelles spécialités ?
	


· Les thérapeutiques réalisées :
	Radiothérapie externe
	Oui
	Non
	Commentaires  

	Conventionnelle
	
	
	…….

	Conformationnelle 3 D
	
	
	…….

	Conformationnelle  avec modulation d'intensité
	
	
	…….

	Radiothérapie asservie à la respiration
	
	
	…….

	Stéréotaxie
	
	
	…….

	Irradiation corporelle totale
	
	
	…….

	Autres à préciser
	
	
	…….

	

	Données d’activité 2017
	Nbre de patients 
	Nombre de séances 
	Observations

	Adultes
	
	
	

	Radiothérapie externe
	
	
	

	Irradiation corporelle totale
	
	
	


	Curiethérapie
	Oui
	Non
	Commentaires (communiquer pour 2017 chiffre d’activité pour chaque modalité)

	Gynécologie bas débit   
	
	
	

	Gynécologie haut débit
	
	
	

	Iridium peau              
	
	
	

	Iridium ORL
	
	
	

	Iode 125 prostate           
	
	
	

	Bas débit pulsé              
	
	
	

	Autres à préciser   
	
	
	


	Utilisation  de radioéléments en sources non scellées
	Oui
	Non
	Préciser les radioéléments utilisés

	En hospitalisation à temps partiel ou en ambulatoire (externe)
	
	
	…….

	En hospitalisation à temps complet
	
	
	…….


· Les locaux :
	Locaux et équipements de radiothérapie
	Oui
	Non
	Observations

	Depuis le dernier renouvellement ou la dernière visite de conformité, des modifications des locaux ou des équipements ont-elles été réalisées ?
	
	
	

	      ↘ Dans l’affirmative : lesquelles ?
	…….


	Secteur d’hospitalisation et chambres radioprotégées
	Observations

	Nombre de chambres radioprotégées et nombre de lits :
	…….

	Localisation des chambres dans l’établissement (service de médecine ou en médecine nucléaire ?)  
	…….


	Depuis le dernier renouvellement ou la dernière visite de conformité, des modifications des locaux ou des équipements ont-elles été réalisées ?
	…….

	      ↘ Dans l’affirmative : lesquelles ?
	…….


· Respect des conditions d’implantation et de fonctionnement :
	Conditions communes à la radiothérapie externe, curiethérapie et utilisation de radioéléments en source non scellée

	Garanties de l’établissement pour respecter les dispositions suivantes
	Réponse de l'établissement à développer

	Le titulaire de l’autorisation 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 R1333-30
	

	Lorsque le demandeur n’est pas un établissement de santé, l'autorisation ne peut être délivrée 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 de traitement du cancer. 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.
	


	Conditions pour la pratique de la radiothérapie externe

	Garanties de l’établissement pour respecter les dispositions suivantes
	Réponse de l'établissement



	L’établissement demandeur dispose d’au moins deux accélérateurs de particules sur le même site, dont au moins est  émetteur de rayonnements d'énergie égale ou supérieure à 15 MV
	

	· Indiquer les caractéristiques des équipements :
	


	Conditions pour la pratique de la radiothérapie externe

	Garanties de l’établissement pour respecter les critères de l'Inca 

(art R6123-88- 3°) :
	Réponse de l'établissement

	1-Au moins un médecin exerçant la radiothérapie, ayant les titres ou qualifications mentionné 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.
	

	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 radiophysique médicale sont présents dans le centre. 
· Préciser dans la réponse également les  modalités de gestion des absences pour congés, maladie … et  joindre les plannings prévisionnels)
	

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

· Préciser dans la réponse également les  modalités de gestion des absences pour congés, maladie … et  joindre les plannings avec en correspondance le tableau de présence des patients (nombre et horaires)
	

	6- Le compte rendu type 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,

· l’indication de l’étape thérapeutique suivante, le cas échéant, et les 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. 

· Liste des actions de formations réalisées en 2017, le nombre et la qualification des personnels formés
	

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

· Fournir la liste des personnels formés en annexe
	

	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.
	Les textes n'ayant pas été adoptés, ce critère est aujourd'hui sans objet

	10-Pour la préparation des traitements, le centre de radiothérapie utilise l’imagerie tridimensionnelle. A cet effet, il dispose d’un scanner dédié, ou, à défaut, d’un accès à des plages horaires dédiées à l’activité de préparation des traitements.

· Préciser si scanner dédié, si non : décrire ou fournir la procédure d’accès
	

	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.
	Pré-requis:

Equipement disponible 

Formation du personnel effectuée



	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. 
	


	Approvisionnement et dispensation des médicaments radiopharmaceutiques
	Réponse de l'établissement

	Mentionner si une coopération avec un autre établissement existe dans ce domaine (cf art L.5126-2 et -3)
	…….

	Le cas échéant pour la PUI, autorisation de préparation des médicaments radiopharmaceutiques (cf art R.5126-9-5°)
	…….

	Pour ceux qui ont une autorisation de préparation des médicaments radiopharmaceutiques, le respect des bonnes pratiques de préparation de ces médicaments telles que fixées par la décision du directeur de l'AFSSAPS du 5 novembre 2007 au chapitre 9 est-il assuré?
	…….


	Modifications éventuelles
	Oui
	Non
	Commentaires

	Depuis le dernier renouvellement ou la dernière visite de conformité, des modifications dans l’organisation des soins de radiothérapie, de curiethérapie ou de soins utilisant  des radioéléments en sources non scellées,  ont-elles été réalisées ?
	
	
	

	      ↘ Dans l’affirmative : lesquelles ? et pour quelles spécialités ?
	…….


LES DISPOSITIONS SPECIFIQUES AUX PATIENTS DE MOINS DE 18 ANS 
Les établissements prenant en charge les patients de moins de 18 ans atteints de cancer doivent, tout d’abord, répondre aux conditions applicables à toutes les pratiques thérapeutiques de traitement du cancer (voir chapitres partie technique et dispositions spécifiques à chaque modalité), à savoir les conditions transversales de qualité et les critères d'agrément pour les principales thérapeutiques
	POUR TOUTES LES MODALITES DE TRAITEMENT DES CANCERS 


	Dispositions générales de l’INCa sur la pédiatrie
	Réponse de l'établissement à développer

	Critère INCa pédiatrique n°1 - L’établissement dispose sur place ou par convention :

- de moyens d’imagerie pédiatrique, avec possibilité de sédation profonde ;

- d’un secteur opératoire incluant le matériel, les dispositifs médicaux et les

compétences adaptés à la prise en charge des enfants;

- d’une unité de réanimation pédiatrique. Les procédures de conditionnement initial du patient ainsi que les modalités de son transfert vers cette unité font l’objet d’une formalisation par écrit.
	

	Critère INCa pédiatrique n°2 - L’établissement garantit que chaque patient puisse bénéficier d’une stratégie de préservation de sa fertilité incluant l’accès, sur place ou par convention, à une structure autorisée à effectuer la conservation à usage autologue des gamètes et tissus germinaux.
	

	Critère INCa pédiatrique n°3 - L’établissement est membre d’une organisation hospitalière interrégionale de recours en oncologie pédiatrique, identifiée par l’Institut national du cancer. Celle-ci a notamment pour mission d’organiser et d’assurer la concertation pluridisciplinaire interrégionale

pédiatrique, qui se substitue aux concertations pluridisciplinaires relevant des critères d’agrément adoptés le 20 décembre 2007.
	

	Critère INCa pédiatrique n°4 - L’établissement soumet le dossier de chaque patient de moins de 18 ans, à la réunion de concertation pluridisciplinaire interrégionale pédiatrique, se tenant dans les conditions suivantes :

- le dossier de chaque patient est enregistré et fait toujours l’objet d’une discussion, y compris en cas de réorientation thérapeutique ou de rechute ;

- le médecin qui présente le dossier du patient est celui qui assurera le traitement ou la coordination du traitement.

Dans les situations cliniques qui nécessitent l’administration d’un premier traitement en urgence, la discussion a lieu après l’administration de ce traitement.
	

	Critère INCa pédiatrique n°5 - La réunion de concertation pluridisciplinaire interrégionale pédiatrique :

- valide l’indication thérapeutique de chirurgie, de chimiothérapie ou de radiothérapie,

- propose le plateau technique, sans préjudice du libre choix du patient et de sa famille, qu’elle estime adéquat aux actes prévus et à la continuité des soins, ainsi que

le parcours de prise en charge en s’appuyant sur les filières existantes.
	

	Critère INCa pédiatrique n°6 - Pour les adolescents âgés de 16 à 18 ans, la réunion de concertation pluridisciplinaire interrégionale pédiatrique peut proposer une prise en charge dans une structure traitant le cancer des patients adultes, au sein d’un établissement autorisé pour cette activité de soins. Cette orientation nécessite l’accord explicite du patient et sa famille.

Tout changement de thérapeutique est discuté en réunion de concertation pluridisciplinaire interrégionale pédiatrique.

Tous les critères s’appliquent alors à cette structure à l’exception des critères n° 1, 3, 14, 15 et 17.
	

	Critère INCa pédiatrique n°7 - L’établissement organise l’accueil, la présence des parents et les visites de la fratrie, et formalise une organisation assurant l’hébergement des parents.
	

	Critère INCa pédiatrique n°8 - L’établissement assure la prise en charge psychologique du patient et, s’il y a lieu, de la famille et des proches.
	

	Critère INCa pédiatrique n°9 - L’établissement assure l’évaluation des besoins sociaux, l’information de la famille à cet égard et apporte son appui aux demandes de prestations sociales.
	

	Critère INCa pédiatrique n°10 - L’établissement assure les conditions permettant le maintien de la scolarité et la mise en place d’un projet éducatif.
	

	Critère INCa pédiatrique n°11 - L’établissement organise et coordonne la continuité de la prise en charge du patient en relation avec les structures de proximité et les professionnels intervenant au domicile.
	


	CHIRURGIE DES CANCERS (moins de 18 ans)


Remplir également la partie chirurgie des cancers dans les dispositions spécifiques pour chaque modalité de traitement du cancer
· Personnels prenant en charge les patients de moins de 18 ans :

· Personnels médicaux :

	Modalités
	Noms
	Statut

(salarié ou libéral)
	Qualification
	  N° RPPS
	Activité de chirurgie carcinologique

Année N-1
	Participation régulière aux RCP de pédiatrie

	
	
	
	
	
	Dans l’établissement
	Hors établissement
	

	Pathologies mammaires
	…………
	………
	…………….
	……………
	……
	……
	……

	Pathologies digestives 
	……………
	………
	…………….
	……………
	……
	……
	……

	Pathologies urologiques
	……………
	………
	…………….
	……………
	……
	……
	……

	Pathologies thoraciques
	……………
	………
	…………….
	……………
	……
	……
	……

	Pathologies gynécologiques
	……………
	………
	…………….
	……………
	……
	……
	……

	Pathologies ORL et maxillo-faciales
	……………
	………
	…………….
	……………
	……
	……
	……

	Autres Pathologies 
	……………
	………
	…………….
	……………
	……
	……
	……


NB Indiquer dans le tableau les professionnels arrivés depuis le précédent renouvellement et fournir pour ces derniers copies des diplômes.

· Modification récente pour les personnels prenant en charge les enfants de moins de 18 ans :
	     
	Oui
	Non
	Commentaires

	Depuis le dernier renouvellement ou la dernière visite de conformité, des modifications dans les personnels, ont-elles été réalisées ?
	
	
	

	      ↘ Dans l’affirmative : lesquelles ? et pour quelles spécialités ?
	


· Données d’activité
	Cancers 
	2015
	2016
	2017
	Observations

	Chirurgie des cancers digestifs
	……
	……
	……
	

	Chirurgie des cancers du sein
	……
	……
	……
	

	Chirurgie des cancers urologiques  
	……
	……
	……
	

	Chirurgie des cancers du thorax
	……
	……
	……
	

	Chirurgie des cancers gynécologiques
	……
	……
	……
	

	Chirurgie des cancers ORL et maxillo-facial      
	……
	……
	……
	

	Chirurgie des cancers orthopédique
	……
	……
	……
	

	Chirurgie des cancers de l’encéphale 
	……
	……
	……
	

	Chirurgie des cancers ophtalmologiques
	……
	……
	……
	

	Autres chirurgies
	……
	……
	……
	


· Critères spécifiques pour la chirurgie des patients de moins de 18 ans :
	Critères d’agrément de l’INCA
	Réponse de l'établissement à développer pour la pédiatrie

	Critère INCa pédiatrique n°12 : Les critères d’agrément généraux INCa pour la pratique de la chirurgie des cancers n° 1 à 8 (voir page 21) s’appliquent à la prise en charge des enfants et adolescents de moins de 18 ans.

· Décrire les spécificités pour la prise en charge des enfants de moins de 18 ans pour chacun des critères d’agrément.
	


	Modifications depuis l’autorisation ou le précédent renouvellement
	Oui
	Non
	Commentaires

	Depuis le dernier renouvellement ou la dernière visite de conformité, des modifications des conditions de mise en œuvre de l’activité « chirurgie des cancers » ont-elles été réalisées ?
	
	
	

	      ↘ Dans l’affirmative : lesquelles ? et pour quelles spécialités ?
	…….


	CHIMIOTHERAPIE


Remplir également la partie chimiothérapie  dans les dispositions spécifiques pour chaque modalité de traitement du cancer
· Les Personnels prenant en charge les patients de moins de 18 ans :

· Personnels médicaux :
Nom du médecin responsable de l’unité ambulatoire de chimiothérapie pédiatrique, si cette dernière est individualisée pour la pédiatrie : 

	


Médecins intervenants en chimiothérapie pour l’enfant :
	Noms
	Statut

(salarié ou libéral)
	Qualification
	Equivalent temps plein
	N° RPPS


	Spécialité dans laquelle la chimiothérapie est pratiquée
	Participation régulière aux RCP

	……………
	………
	…………….
	……………
	………
	………
	…………….

	……………
	………
	…………….
	……………
	………
	………
	…………….

	……………
	………
	…………….
	……………
	………
	………
	…………….

	……………
	………
	…………….
	……………
	………
	………
	…………….

	……………
	………
	…………….
	……………
	………
	………
	…………….


NB Indiquer dans le tableau les professionnels arrivés depuis le précédent renouvellement et fournir pour ces derniers la copie des diplômes.

· Personnels paramédicaux :
	Fonctions
	En Ambulatoire
	En hospitalisation complète
	Personnel dédié ou mutualisé
	Observations

	
	Effectifs
	ETP
	Effectifs
	ETP
	
	

	Cadre infirmier
	…………
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	Infirmières
	…………
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	Aides-soignants
	…………
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	ASH
	…………
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	Psychologue
	…………
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	Diététicienne
	…………
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	Etc.
	…………
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….


Planning type pour l’activité renouvelée :
	Catégorie de personnels
	Matin
	Après-midi
	Jour
	Soir

	
	De ..h.. à ..h..
	De ..h..  à  ..h..
	De ..h   à  ..h..
	De  ..h..  à  ..h..

	Cadre de santé
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	Etc.
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….


· Les personnels administratifs
	Fonctions
	En Ambulatoire
	En hospitalisation complète
	Personnel dédié ou mutualisé
	Observations

	
	Effectifs
	ETP
	Effectifs
	ETP
	
	

	Secrétaire
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	Assistante sociale
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	Etc.
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….


· Modification du personnel

	   
	Oui
	Non
	Commentaires

	Depuis le dernier renouvellement ou la dernière visite de conformité, des modifications dans les personnels, ont-elles été réalisées ?
	
	
	

	      ↘ Dans l’affirmative : lesquelles ? et pour quelles spécialités ?
	


· Dispositions spécifiques pour le personnel :

	Décret no 2012-1038 du 10 septembre 2012
	Oui
	Non
	Commentaires

	Lorsque le traitement par chimiothérapie concerne un enfant ou un adolescent de moins de dix-huit ans, la décision de mise en œuvre d’un traitement par chimiothérapie peut être prise par un pédiatre exerçant dans un établissement de santé satisfaisant aux critères d’agrément mentionnés à l’article R. 6123-88 du même code pour la pratique du traitement des cancers des enfants et adolescents, qui remplit les conditions suivantes :
	
	
	

	· il est titulaire d’un diplôme d’université sur la prise en charge des cancers de l’enfant ;
	
	
	

	· il justifie pour les cancers de l’enfant et de l’adolescent d’une pratique d’au moins cinq ans dans un ou plusieurs services ayant une activité régulière de cancérologie ;
	
	
	

	· il justifie également sur la moyenne des trois dernières années d’exercice de l’instauration et du suivi d’au moins douze protocoles de chimiothérapie par an ainsi que d’une participation à au moins vingt réunions de concertation pluridisciplinaire par an.
	
	
	

	· lorsque le traitement concerne une hémopathie maligne affectant un enfant ou un adolescent de moins de dix-huit ans, la décision peut être prise par un pédiatre remplissant les conditions mentionnées au I.
	
	
	


· Les locaux :

Décrire les locaux si ils sont spécifiques à la pédiatrie :
	


· Les données d’activité :

	Données d’activité 2017
	En hospitalisation à temps partiel
	En hospitalisation à temps complet
	Observations

	
	Nbre de patients
	Nombre de séances
	Nbre de patients
	Nombre de séances
	

	Chimiothérapie chez les patients de moins de 18 ans
	
	
	
	
	


Indiquer les principales pathologies cancéreuses prises en charge chez l’enfant :

	


· Critères spécifiques à la chimiothérapie pour les moins de 18 ans :

· Conformité aux dispositions du CSP et aux critères de l’INCa

	En référence au tableau  de personnel ci-dessus Article D.6124-134 du CSP.
	oui
	non
	Réponse de l'établissement à développer

	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 ».
	
	
	


	Décret no 2012-1038 du 10 septembre 2012
	oui
	Non
	Commentaires

	Lorsque le traitement par chimiothérapie concerne un enfant ou un adolescent de moins de dix-huit ans, la décision de mise en œuvre d’un traitement par chimiothérapie peut être prise par un pédiatre exerçant dans un établissement de santé satisfaisant aux critères d’agrément mentionnés à l’article R. 6123-88 du même code pour la pratique du traitement des cancers des enfants et adolescents, qui remplit les conditions suivantes :
	
	
	

	· il est titulaire d’un diplôme d’université sur la prise en charge des cancers de l’enfant ;
	
	
	

	· il justifie pour les cancers de l’enfant et de l’adolescent d’une pratique d’au moins cinq ans dans un ou plusieurs services ayant une activité régulière de cancérologie ;
	
	
	

	· il justifie également sur la moyenne des trois dernières années d’exercice de l’instauration et du suivi d’au moins douze protocoles de chimiothérapie par an ainsi que d’une participation à au moins vingt réunions de concertation pluridisciplinaire par an.
	
	
	

	Lorsque le traitement concerne une hémopathie maligne affectant un enfant ou un adolescent de moins de dix-huit ans, la décision peut être prise par un pédiatre remplissant les conditions mentionnées au I.
	
	
	


	Critères d’agrément de l’INCA
	oui
	Non
	Réponse de l'établissement à développer

	Critère INCa pédiatrique n°13 : Les critères d’agrément généraux INCa pour la pratique de la chimiothérapie de n° 1 à 4, 6 à 8 et 10 à 15 (voir page 28) s’appliquent à la prise en charge des enfants et adolescents de moins de 18 ans.

· Décrire les spécificités pour la prise en charge des enfants de moins de 18 ans pour chacun des critères d’agrément.
	
	
	

	Critère INCa pédiatrique n°14 : Pour la mise en place des dispositifs intraveineux de longue durée, l’établissement dispose du concours d’un anesthésiste expérimenté en anesthésie pédiatrique.
	
	
	

	Critère INCa pédiatrique n°15 : L’établissement comprend au moins un pédiatre justifiant de la formation ou de

l’expérience, prévues par la réglementation relative à l’activité de traitement du cancer.
	
	
	


· Organisation des séances de chimiothérapie chez les moins de 18 ans :

· Chimiothérapie en hospitalisation complète

Décrire rapidement les particularités pédiatriques dans la mise en œuvre des séances de chimiothérapie :

	


· Chimiothérapie en ambulatoire

Décrire rapidement les particularités pédiatriques dans la mise en œuvre des séances de chimiothérapie :
	


Heures et jours d’ouverture :

	


	En cas de structure spécifique pour les patients de moins de 18 ans
	oui
	non
	Observations

	L’établissement est-il en conformité avec les dispositions du décret n° 2012-969 du 20 août 2012 modifiant certaines conditions techniques de fonctionnement des structures alternatives à l'hospitalisation ?
	
	
	

	Le personnel a-t-il été formé à la prise en charge à l’ambulatoire ?
	
	
	

	L’unité est-elle physiquement individualisée ?
	
	
	

	Dispose-t-elle de moyens dédiés en locaux et en matériels ?
	
	
	

	Dispose-t-elle d'une équipe paramédicale (IDE/AS) dédiée ?
	
	
	

	Dispose-t-elle d’un salon d’accueil ?
	
	
	

	Dispose-t-elle d’une salle de soins ?
	
	
	

	Dispose-t-elle d’un chariot d’urgences ?
	
	
	

	Présence minimale permanente d’un médecin qualifié dans la structure, le temps de l’ouverture
	
	
	

	Présence minimale permanente d’une IDE dans la structure, le temps de l’ouverture
	
	
	

	Présence minimale permanente d’un anesthésiste réanimateur et d’IDE adaptés en nombre  pendant l’utilisation du bloc opératoire
	
	
	

	Les coordonnées des personnels de santé assurant la continuité des soins sont-elles transmises au patient à sa sortie
	
	
	

	Il existe une charte de fonctionnement propre à la structure d’ambulatoire où est réalisée la chimiothérapie :

La charte comprend : 

1° L'organisation de la structure… ;
	
	
	

	2° Les conditions de désignation et la qualification du médecin coordonnateur de la structure ;
	
	
	

	3° L'organisation générale des présences et de la continuité des soins assurée par les personnels ;
	
	
	

	4° Les modalités de mise en œuvre des dispositions concernant la remise du bulletin de sortie avant le départ du patient de la structure ;
	
	
	

	5° Les formations nécessaires, en raison notamment du processus et de l'organisation spécifiques de la structure.
	
	
	


· Organisation de la continuité des soins en chimiothérapie
Décrire l’organisation de la continuité des soins :

	


· Modifications éventuelles

	
	Oui
	Non
	Commentaires

	Depuis le dernier renouvellement ou la dernière visite de conformité, des modifications dans l’organisation de l’activité de chimliothérapie, pour les patients de moins de 18 ans ont-elles été réalisées ?
	
	
	

	      ↘ Dans l’affirmative : lesquelles ? et pour quelles spécialités ?
	…….


	RADIOTHERAPIE EXTERNE, PAR CURIETHERAPIE, PAR UTILISATION DE RADIOELEMENTS EN SOURCES NON SCELLEES


Remplir également la partie radiothérapie externe,… dans les dispositions spécifiques pour chaque modalité de traitement du cancer
· Les Personnels prenant en charge les patients de moins de 18 ans :

· Personnels médicaux :

	Noms
	Statut

(salarié ou libéral)
	Qualification
	ETP
	N° RPPS
	Participation régulière aux RCP de pédiatrie

	…………….
	………
	…………….
	…….
	…………
	…………….

	…………….
	………
	…………….
	…….
	…………
	…………….

	Etc.
	………
	…………….
	…….
	………
	…………….


· Personnels paramédicaux prenant en charge les enfants :

	Fonctions
	Effectifs
	ETP
	Personnel dédié ou mutualisé

	Radio Pharmaciens
	…………….
	…………….
	…………….

	Personne spécialisée en radio physique médicale
	…………….
	…………….
	…………….

	Manipulateur en électroradiologie médicale
	…………….
	…………….
	…………….

	Technicien de laboratoire
	…………….
	…………….
	…………….

	Dosimétriste
	…………….
	…………….
	…………….

	IDE
	…………….
	…………….
	…………….

	Etc.
	…………….
	…………….
	…………….


Planning type de l’activité renouvelée pour la prise en charge des enfants:
	Catégorie de personnels
	Matin
	Après-midi
	Jour
	Soir

	
	De ..h.. à ..h..
	De ..h..  à  ..h..
	De ..h   à  ..h..
	De  ..h..  à  ..h..

	Cadre de santé
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	…………….
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	
	…………….
	…………….
	…………….
	…………….


· Personnels administratifs :

	Fonctions
	Effectifs
	ETP
	Personnel dédié ou mutualisé

	Secrétaires
	…………….
	…………….
	…………….

	…………….
	…………….
	…………….
	…………….

	
	…………….
	…………….
	…………….


 
· Modifications :
	
	Oui
	Non
	Commentaires

	Depuis le dernier renouvellement ou la dernière visite de conformité, des modifications dans les personnels, ont-elles été réalisées ?
	
	
	

	      ↘ Dans l’affirmative : lesquelles ? et pour quelles spécialités ?
	


· Les locaux si ils sont spécifiques à la pédiatrie :

	


· Les données d’activité

	Données d’activité 2017
	Nbre de patients 
	Nombre de séances 
	Observations

	Radiothérapie externe
	
	
	

	Irradiation corporelle totale
	
	
	

	
	
	
	


· Les conditions communes à la radiothérapie externe, curiethérapie et utilisation de radioéléments en source non scellée (voir pages 34 à 37, en précisant s’il existe des particularités pour l’enfant)

	Critères d’agrément de l’INCA
	Réponse de l'établissement à développer pour la pédiatrie

	Critère INCa pédiatrique n°16 : Les critères d’agrément généraux INCa pour la pratique de la radiothérapie externe des cancers n° 1 à 18 (voir page 35) s’appliquent à la prise en charge des enfants et adolescents de moins de 18 ans.

· Décrire les spécificités pour la prise en charge des enfants de moins de 18 ans pour chacun des critères d’agrément.
	


· Conditions spécifiques pour la pratique de la radiothérapie externe chez l’enfant :

	Garanties de l’établissement pour respecter les critères de l'Inca
	Réponse de l'établissement



	Critère INCa pédiatrique n°17 - Les traitements des patients de moins de 16 ans, à l’exception des irradiations

corporelles totales, sont assurés dans des centres de radiothérapie :

- comprenant au moins un radiothérapeute qui participe régulièrement à la réunion de

concertation pluridisciplinaire interrégionale pédiatrique ;

- réalisant au moins 12 mises en traitements annuelles ; seules les mises en traitement chez des patients différents, âgés de moins de 16 ans, hors irradiations corporelles totales et traitements à visée palliative, sont comptabilisées.
	

	Critère INCa pédiatrique n°18 - Les traitements à visée palliative peuvent être assurés dans tous les centres de radiothérapie, après avis de la réunion de concertation pluridisciplinaire interrégionale pédiatrique.
	


· Modifications éventuelles

	   
	Oui
	Non
	Commentaires

	Depuis le dernier renouvellement ou la dernière visite de conformité, des modifications dans l’organisation des soins de radiothérapie, de curiethérapie ou de soins utilisant  des radioéléments en sources non scellées, pour les patients de moins de 18 ans ont-elles été réalisées ?
	
	
	

	      ↘ Dans l’affirmative : lesquelles ? et pour quelles spécialités ?
	…….


PIECES A COMMUNIQUER
· Copie des nouvelles conventions signées/des adhésions aux réseaux de santé/des contrats liés à l’activité
· En cas d’intervention d’un ou plusieurs médecins à diplôme étranger dans le cadre de la procédure d’autorisation d’exercice (PAE), joindre la procédure décrivant l’organisation de la séniorisation et l’attestation de réussite à la PAE
· Diplômes des nouveaux praticiens

· Charte de fonctionnement (Unité spécifique HTP en chimiothérapie)
· Engagements du demandeur datés et signés
· Le tableau de services et de gardes/astreintes du mois précédent le dépôt du dossier d’évaluation
· Les plannings (du mois précédent le dépôt de la demande) du personnel non médical (IDE, AS, techniciens de laboratoire, etc…)

· les plans des locaux  (lorsqu’il y a modification de l’activité transmettre ou modifications architecturales depuis le précédent renouvellement/autorisation)
· Un exemplaire du bulletin de sortie pour les structures ambulatoire de chimiothérapie
· Le règlement intérieur si il existe

· Copie de l’organigramme fonctionnel, nominatif de l’activité de traitement du cancer avec précision des fonctions : notamment, la personne responsable, de coordinateur, le Responsable d’Assurance Qualité, le correspondant Vigilance.
· La liste des documents types remis aux patients  
· La liste des équipements et matériels liés à l’activité ;
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