Pour comprendre le dispositif d'autorisation R

activites de soins «traitement du cancer» - La Circulaire N° DHOS/SD0O/2005/101

, - du 22 février 2005 relative a I'organisation des
UNHPC - la nouvelle reglementation - Sl 6 R T °

- - Et son document préparatoire "L organisation des soins en
o) /4 . - - T
Ordonnance n° 2003-850 cancérologie en application du Plan cancer 2003 - 2007
du 4 septembre 2003 Rapport du Groupe de travail DHOS - Septembre 2004
. . pn . , . Cf. les textes et le schéma explicatif " (origine des textes qui président a I'organi-
PO rtant Slmpl Ification Décret n° 2005-434 du 6 mai 2005 sation des SROS de troisiéme génération") dans la plaguette UNHPC
- . - T I - . "Réseaux et organisation de la cancérologie".
de I'organisation et du fonctionnement relatif & I'organisation p : ’
\ V4 AN 7 - - - 2 o
L du systéme de santé (exaits... ) et & I'équipement sanitaires Decret n® 2007-388 du 21 mars 2007
relatif aux conditions d'implantation Travaux de I'INCa
Article 8 - Autorisations Art. R. 6122-25 (R. 712-28) - Activité et équipements applicables a I'activité de soins de traitement du cancer L'INCa définit Ce_qL_J'i_I appel!e des "critérgs qyalité".
e . . , . soumis a autorisation Prévu au L. 6123-1 (décret en Conseil d'Etat) Ce sont en fait ici des critéres d'autorisation
.- Larticle L. 6122-1 du code de la santé publique est remplacé par les dis- '
positions suivantes Sont soumis a l'autorisation prévue a l'article L. 6122-1 les activi- Art. R. 6123-87. - (Pratiques thérapeutiques) ‘
« Art. L. 6122-1. - Sont soumis a l'autorisation de I'agence régionale de ;[jelsltde S(:!”S’ Y, ccl)lrr?prliltlj_rs?_u eIIestS(I)nt EXercees sotus £ {gr_mle L'autorisation prévue par I'article L. 6122-1 nécessaire pour exercer I'acti-
I'hospitalisation les projets relatifs a la creation de tout établissement de alternatives a Thospitafisation, €t 1es equipements materiels | 1 yjte de soins du cancer mentionnée au 18° de I'article R. 6122-25 est accordée | (~ D¢ ° 2007 du 21 2007 )
santé, la création, la conversion et le regroupement des activités de soins, y lourds énuméres ci-apres : pour une ou plusieurs des pratiques thérapeutiques suivantes : ecret n® 2007-389 du mars 200
compris sous la forme d'alternatives a I'hospitalisation, et I'installation des ’{_ Activités de soins : 1° Chirurgie des cancers ; relatif aux conditions
equipements matériels lourds. 1 Médecine - 2° Radiothérapie externe, curiethérapie, dont le type est précisé : it de f .
La liste des activités de soins et des équipements matériels lourds soumis & 2. Chirurgie ; | 3° utilisation thérapeutique de radioéléments en sources non scelles ; tec niques de onctionnement
autorisation est fixée par décret en Conseil d'Etat. » 3. Gynécologie-obstétrique, ~néonatologie,  réanimation = (G O=EpE e Eies ([ Emen Tublea SpReiiEies G GIIes. applicables a I'activite de soins de traitement du cancer
néonatale - Art. R. 6123-88. - (Conditions de |'autorisation) \ Prévu au L. 6124-1 (décret simple) y
4 Psychiatrié : L'autorisation ne peut étre accordée que si le demandeur : PSS
ot A ; Cennciti : Lo Lo 1° Est membre d'une coordination des soins en cancérologie, soit un réseau régional - | e Jeel izl
155 ba?]rttégl? b (G222 U1 AES @OES 56 (MIRED (227 65 ClEpeslions eul- g go,',rzjs det§UItet, <adantation foncti lles - reconnu par I'INCA, soit, a défaut, un réseau territorialgdont la convention c%nsti- Art. D.6124-131. - Le projet thérapeutique envisagé pour
: > Se_e uga I'On € r(éa aptation fonctionneties ; tutive a été approuvée par le directeur de 'ARH : chaque patient atteint de cancer pris en charge ainsi que les
- eati . ot - > =l bl ltrighlls elliss ; ° Dj ' isati i 3 ient : h ts significatifs d'orientation thérapeutique sont
« Art. L. 6122-2. - L'autorisation est accordée lorsque le projet : > , . 2° Dispose d'une organisation, [...] qui assure a chaque patient : changements significatl I peutiq
q Pro) 8. Transplantations d'organes et Qr9ff95 de moelle osseuse ; a) L'annonce du diagnostic et d'une proposition thérapeutique fondée sur une | | enregistrés en réunion de concertation pluridisciplinaire.
1° Répond aux besoins de santé de la population identifiés par le 9. Traitement des grands bralés concertation pluridisciplinaire selon des modalités conformes aux reféren- | | Tous les membres de I'équipe médicale intervenant auprés
SChéma d'Ol‘ganisation Sani'[ail’e mentionné é. |'al‘tiC|e L.6121-1 ) 12 2h;rurtg,le _Catrdlaql:_e ! ” . . ,d. I b) Eels qe prise en Ch?jrgf d_etflms F'):ar Hl}lCA Rgn&lse C!l{:I,PPSt b des patients atteints de cancer pris en Charge par |e titulaire
o A ; A L, ; L. 5 CuviItes Interventionnelles sous Imagel’le meaicale, par a Mmise en ceuvre de traltements contormes a aes rererentiels ae ponne pl’a- de I'autorlsatlon artici ent ré ullérement aux réunlons de
2° Est compatible avec les objectifs fixés par ce schéma ainsi voie endovasculaire, en cardiologie ; tique clinique définis par 'INCA[...] concertation plurli)disciprl)inaireg
gu'avec son annexe ; 12. Neurochirurgie ; c) L'acces aux soins et aux soutiens nécessaires aux personnes malades [...] L a fiche retracant ['avis est ins.érée dans le dossier médical
N . . . S . 13. Activités i i I i d lai 3° Satisfait aux critéres d'agrément définis par I'Institut national du cancer en applica- ¢ ’
3° Satisfait a des conditions d'implantation et & des conditions tech ' Ctlwtej- ITte(ventlonne <8 [Pl HOLE Rt tion du 2° de l'article L. 1415-2 en matiére de qualité de la prise en charge des af- § 2 — Continuité des soins
: : neuroradiologie ; : ) ' -
niques CehBuel QuremEent 14. Accueil et traitement des urgences ; . fections cancereuses ; L . . . Art. D.6124-132. - Le titulaire de l'autorisation organise la
Des autorisations dérogeant aux 1° et 2° peuvent étre accordées 4 titre ex- 15. Réanimation : 4 Assure aux patients [...] 'acces aux traitements innovants et aux essais cliniques continuité de la prise en charge et, s'il y a lieu, la coordina-
ceptionnel et dans I'intérét de la santé publique aprés avis du comité régio- 16. Traitement de Iinsuffisance rénale chronique par épura- Art. R. 6123-89. - (Seuils d'activite) ) _ tion des soins des patients qu'il traite [...].
nal de l'organisation sanitaire. » e AT ¢ L'autorisation ne peut étre délivrée ou renouvelée que si le demandeur res- L o
AR . - . , te | ils d'activité minimal Il até le minist 8 3 — Dispositions particulieres
17. Activités cl d t dical I pecte les seuils d'activité minimale annuelle arrétés par le ministre [...]. )SILIOTISI Az o
- Activites Chniques dassistance medicale a 1a procrea- 14 g ¢ section 2 (A. 6123-90 & 94) : conditions particuliéres a certaines prati- | | Art. D.6124-133. — Radiothérapie, curiethérapie, radioglé-
i 5 . ] iti i tion, activites l_)lploglques SGEBIENED ML & |8 pIE- ques : chirurgie, titulaire non établissement de santé, radiothérapie, chimiothérapie ments : validation de la préparation [...]
II. - L'article L. 6122-3 du méme code est remplacé par les dispositions sui- création, activités de recueil, traitement, conservation de Art. R 6123-55 - (Suivi de la qualité de la prza{tique i I'acfivité ik soins). Art. D.6124-134. - Chimiothérapie : le titulaire dispose
vantes : gametes et cession de gametes issus de don, activités de |J | apquel criteres arrétés par le Ministre. Objectifs définis et fixés dans le CPOM d'une équipe medicale qualifiee [...]. La décision est prise
« Art. L. 6122-3. - L'autorisation ne peut étre accordée qu'a : - dla‘?’?’fi?(:rﬁree:ta?h’cancer _ 1 | Art. 2 (Révision des SROS) : dans le délai de 18 mois au cours d'un entretien singulier.
1° Un ou plusieurs médecins, éventuellement associés pour leur : , < ITArt. 3 : (Mise en conformite) : délais, dispositions transitoires
exercice professionnel ou pour la mise en commun de moyens 1. - Equipements matériels lourds :
nécessaires a cet exercice ; 1. Cameéra a scintillation munie ou non de détecteur d'émis-

sion de positons en coincidence, tomographe a émis-

2° Un établissement de santé ; . o .
’ sions, caméra a positons ;

3° Une personne morale dont I'objet porte, notamment, sur I'exploi- 2. Appareil dimagerie ou de spectrométrie par résonance | |f Resgaul . Referentiels de ;i Referentielsde :|  Critéres Criteres Arrété 20/3/07 |1 Arrété prévu
tation d'un établissement de santé, d'une activité de soins ou magnétique nucléaire & utilisation clinique ; € Cancerologie |: priseencharge :i BPCINCA il d'agrément || d'agrément || fixant lesseuils |i al'Art. R.6123-95 :
d'un équipement matériel lourd mentionnes a l'article L. 6122-1 3. Scanographe a utilisation médicale ; Le titulaire doit en |: INCA HOCf e b) du 2° du ! INCA INCA — —
ou la pratique des activités propres aux laboratoires d'analyses 4. Caisson hyperbare ; étre membre : cf le |1 Cf. le a) du 2° du !} ;651383 :[enfants et ados de || 5roor oy 3o gy || <SeUlls dactivite | «Suivi de la qualite:
de biologie médicale. 5. Cyclotron a utilisation médicale. 1°duR.6123-83. |: R.6213-88 ! Sont opposables  :| moins de 18 ans R 6213.88 minimale :de la pratique con-;
S T —— o 1o s s € S, : Sont opposables ! '| CA du 17-12-2008 Qu.alite’ de la annuelle» : formément a des cri-:
ette autorisation ne peut étre cédée avant le début des travaux, l'installa- , ) ! tBres arrétés par le mi- -
tion de I'équipement matériel lourd et la mise en oeuvre de l'activité de | ¢ | s N o — prise en charge || Prevus auR. 6123-89: &/ charg% de la:
soins ou de la structure de soins alternative & I'hospitalisation. s RAPPEL - SROS Y RAPPEL : CPOM et OQQOS 15-6-2008 ﬁpApllgzbulejéi?gn ! santé» :
Toute cession est soumise a la confirmation de l'autorisation au bénéfice du : . Décret n° 2006-1332 du 2 novembre 2006 2007-388 : Objectifs _definis et
cessionnaire par l'agence régionale de I'hospitalisation de la région dans la- | | Le SROS et ses annexes fixent les "besoins de santé de la popula- relatif aux contrats pluriannuels d’objectifs et de moyens IV CLY (GR0LY
quelle se trouve l'autorisation cédee. tion identifiee” sous forme "d'objectifs quantifiés” opposables. L'qu- | | Ex : Art. D. 6114-7. - Objectifs quantifiés

Quelle que soit la forme de gestion ou d'exploitation adoptée par la per- | | forisation ne peult"étrgfdtl)nrg)é,e que s;ilzgoas 'rsj‘gn"ésauf ggnge 'II ‘?]'c Le contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens fixe, selon les modalités
sonne titulaire de l'autorisation, celle-ci en demeure le seul responsable, no- ?aoll‘gre);%?ggt(i)gr?; %‘I,é 'uie erﬁglrﬁtsgnitaires- SN retatl prévues aux articles D.6121-7 a D.6121-10, les objectifs quantifiés relatifs
tamment au regard des obligations relatives a I'organisation et a la sécurité g quip ' aux activités de soins et aux équipements matériels lourds autoriseés.

des soins. » La détermination d ur_] besoin prec_ls surun I_'eu prec_ls da,ns I? S O_S Remarque UNHPC : le "traitement du cancer" ne fait pas I'objet d'OQOS, mais la chirurgie
ne vaut pas autorisation. Celle-ci ne peut intervenir qu'apres, mais | | du cancer n'est pas distinguée de la chirurgie en général qui, elle, fait I'objet d'OQOS.

elle doit répondre aux impératifs du SROS. \ Ex : Art. 6123-95 : autorisation : suivi de la qualité fixé au CPOM
Cf. A 2 du décret du 21/3/07 : SROS a réviser dans les 18 mois.
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TABLEAU DES DELAIS issus des décrets de Mars 2007

ECHEANCES

DUREE MINIMALE / MAXIMALE CALENDRIER

Publication du décret

- Mars 07

Publication des SROS révisés

entre 6 mois et 18 mois apres le décret Au plus tot : septembre 2007

Au plus tard : septembre 2008

Ouverture des périodes de dépbt des dossiers

entre 1 et 2 mois apres publication du SROS Au plus t6t : octobre 2007

Au plus tard : novembre 2008

Cléture des périodes de dépot des dossiers

entre 2 et 6 mois Au plus tét : decembre 2007

Au plus tard : mai 2009

Décisions des ARH

Entre 4 et 6 mois Au plus tot : avril 2008

Au plus tard : novembre 2009

Conformité générale (Seuils et autres conditions)

18 mois apreés autorisation Au plus tét : octobre 2009

Au plus tard : mai 2011

dérogatoire

Conformité spécifique au centre de radiothérapie

36 mois apres autorisation Au plus tot : avril 2011

Au plus tard : novembre 2012

Source : INCa - Mars 2007 - Dossier de presse : Publication des décrets et arrété relatifs a I’autorisation des établissements de soins en cancérologie

TEXTES COMPLEMENTAIRES PARUS OU A PARAITRE

RAPPEL : SEUILS

Il s'agit des textes encadrés en pointillé sur le cadre "les sources des criteres
qualité opposables" ci-dessous et d'autres.
Référentiels INCA : pas de calendrier prévisionnel

D'ACTIVITE MINIMALE ANNUELLE Un décret paru le 15-6-08 donne le pouvoir de ""décision" au CA de I'IN-

Arrété du 29 mars 2007
fixant les seuils d'activité minimale annuelle
applicables a I'activité de soins de traitement du cancer

Ca. Les critéres d'agrément proviennent de ces "décisions".

- Arrété ministériel - suivi de la qualité de la pratique - ; référentiels de prise
en charge INCA ; référentiels de référentiels de bonne pratique clinique
INCA : pas de calendrier prévisionnel.

PRATIQUE
THERAPEUTIQUE
PREVUE
a l'article R. 6123-87
du code
de la santé publique

NATURE
DU SEUIL
prévue a l'article R. 6123-89
du code de la santé publique
(thérapeutique, intervention,
appareil anatomique
ou pathologie)

- Méthode de comptabilisation de I'activité. Aprés de nombreuses hésita-
tions et de nombreux changements de méthode, elle est officialisée par la
“circulaire N° DHOS/O/INCa/2008/101 du 26 mars 2008 relative a la mé-
thodologie de mesure des seuils de certaines activités de soins de traitement
du cancer".

- Il faut ajouter aussi :

* les textes découlant de la "Feuille de route™ concernant la radiothéra-

NOMBRE
D'INTERVENTIONS
ou de patients
par structure
de soins
comprise dans l'autorisation

Chirurgie des cancers

Pathologies mammaires
(tumeurs du sein)

pie, les radiothérapeutes et les oncologues médicaux, a la suite de l'acci-

Interventions : 30 dent d'Epinal ;

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

Interventions : 30 o

Pathologies urologiques

Interventions : 30

Pathologies thoraciques

Interventions - 30 sation transitoire de I’équipe de radiophysique dans ces centres.
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LES CRITERES D'AUTORISATION EN CANCEROLOGIE

Réponse aux objectifs découlant des "*besoins identifiés" du SROS

Réseau

P / \ ~ Respec_ts
de < S des seuils
cancerologie : d'activité
Concertation .
RO Annonce pluridisciplinaire AL
R 6123-88, 2°
/ : R 6123-88, 2° a annuelle
va \\ R 6123-89 & arrété
/ \

/ N
/ \

/" Programme Référentiels |

personnalisé | es de
| de soins s prise en charge |
‘ R 6123-88, 2° a criteres R 6123-88, 2° ‘

Traitements generaux Satisfaction
‘ conformes aux aux criteres

 reféerentiels de d'agréement
\ B PC-R PC R 6123-88, 3° /
\ R 6123-88,2° b /
.\ S Traitements [ . "
Continuite de “Support” innovants p;ﬁga iléorr:asS
et s i
. c R 6123-88, 2° ¢ et essals C“nlques (chirurgie, titulaire non éta-
coordination R 6123-88, 4° ) blissement de santé, radio-
; N - thérapie, chimiothérapie)
des soins ~_ _— R6123I-90/4I, D|6123-13|3/4
D 6124-132 — / Enfants et ados

Suivi de la qualité de la pratique selon les critéres fixés au CPOM

* les recommandations approuvees par le CA de I'INCa le vendredi 27 février 2009 : Activité de soins de traitement du cancer - Recommandations relatives aux relations entre les établissements

autorisés pour la pratique de la chimiothérapie et les établissements dits « associés » ;

la circulaire n® DHOS/04/INCa/2009/105 du 14 avril 2009 relative aux autorisations de traitement du cancer en radiothérapie et a la période de mise en conformité ;

 en radiothérapie sont prévus (avril 2009) : un décret relatif a certaines conditions techniques de fonctionnement de I’activité de soins de traitement du cancer, pour les centres de radiothérapie et
un arrété modifiant I’arrété du 19 novembre 2004 relatif a la formation, aux missions et aux conditions d’intervention de la personne spécialisée en radiophysique médicale, prévoyant une organi-

Pathologies gynécologiques

Pathologies oto-rhino-laryngologi-
ques et maxillo-faciales

Radiothérapie externe
par site disposant au
moins de deux appareils,
conformément aux dis-
positions de l'article

R. 6123-92 du code de
la santé publique

Radiothérapie externe

Chimiothérapie

ou autres traitements
médicaux spécifiques du
cancer

Chimiothérapie

dont : chimiothérapie ambula-
toire en hospitalisation de jour

e N
Interventions : 20 s . el . . - ' . .
Les sources des criteres ""qualite' opposables, mis en ceuvre par le dispositif d'autorisation
Interventions : 20
INCA Code de la santé publique
. . Reférentiels |  Référentiels Critéres Critéres d'agrément Arrété29/307 |1 Arreté prews |
Patients : 600 § de §§ de d'agrément fixant les seuils , al'Art. R.6123-95 |
prise en charge bonnle_z pratique gltj)ttjrrali?err);?r:?téi Prévus au 3° dlu_tR. 6213-88 «Seuils d’activité  «Suivi de la qualité de la
— Cf.lea)du2° clinique . UL minimale annuelle» . pratique conformément a des :
Patients : 80 q $ o 4. i|cancer des enfants de la prise en charge L Crité Bté le ministre :
UR.6213-88 i Cf.leb) du2°du : , ; , : critéres arrétés par le ministre :
¥ i | etadolescents de Votés au CA de I'INCa Prévus au R. 6123-89 : chargé de la santé»
50 au moins ' R. 6213-88 ' . le 20-12-07, : : RO e . .
moins de 18 ans A, . . Applicables selon ! Objectifs définis et fixés, :
officialisés a la suite du décret , , : o
"""""""""""""""""""""""""""""" CA du 17/12/08 concernant I'INCa paru le 15/6/08 I'A. 3 du décret 2007-388 : par I'ARH, au CPOM i
- e T e e )




