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1 «Contexte et enjeux de la réforme des
autorisations de traitement du cancer
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Cadre juridique de traitement du cancer défini en 2007

* Le traitement du cancer est régi par lI'autorisation introduite dans le code de santé publique
« Ces autorisations portent sur les 3 modalités de traitement : chirurgie, TMSC, radiothérapie

Remplir I'ensemble des
conditions réglementaires :

Etablissement -cl et p— " .
Autorisation délivrée Contrdle de conformité Renouvellement

demandeur : public, -CTF par ARS par ARS

privé, cabinet Rth . .
- Sevils d’activité

Critires diaged T

Un établissement demande I'autorisation selon son champ d’activité : chirurgie, TMSC, radiothérapie.
Il peut aussi demander toutes les autorisations s’il remplit I'ensemble des critéres exigés par tout type de
traitement.
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Missions de I'INCa (L.1415-2 du
CSP)

- Evaluer le dispositif de lutte contre
le cancer ;

- Définir les critéres d’agrément des
établissements et des professionnels
de santé pratiquant la cancérologie.

ET DE LA PREVENTION
Liber

Actions du Plan Cancer 2014-2019

- action 2.5 « Réviser et faire évoluer les

critéres d’agrément a la prise en
charge du cancer par I'Institut national
du cancer (INCa) avec l'appui de
groupes d’experts, pour améliorer
notamment l'orientation des situations
complexes » ;

action 2.6 « Faire évoluer le périmétre
des autorisations de traitement du
cancer prenant en compte les
changements dans les techniques de
prises en charge et [laccés a
I'innovation ».

Trois sources d’évolution du régime d’autorisations de traitement du cancer

Saisine ministérielle et attendus

les déterminants transversaux de la qualité et
de la sécurité des soins qui pourraient prendre
la forme d’'un socle minimal opposable pour
chaque modalité de traitement;

les déterminants spécifiques pour chacune des
modalités de traitement.

Pour chacune d’elles il est attendu de I'INCa de
traiter les sujets suivants:

la gradation des soins;
la politique de seuils ;

la place et le réle des différents acteurs de
I'offre de soins (les titulaires d'autorisations et
les partenaires de ville) autour du parcours des
patients atteints de cancer;

le soin des enfants quelles que soient les
modalités de traitement.
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2.Méthodo|ogie et calendrier des
travaux de l'expertise
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Evolution dans le temps de la réforme des autorisations

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Lancement
du principe / ‘ Paruidien Entrée en
de la Lancement des des vigueur de
réforme groupes de travail décrets.le la réforme a
DGOS 27 avril compter du
2022 1¢" juin 2023
Travaux de I'INCa sur
les criteres /y Accompagnement des
ARS et des acteurs
Saisine de
I'INCa par
Agnes
Buzyn
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Les travaux de I'INCa pendant la réforme des autorisations

+ Des échanges nombreux et réguliers avec les
professionnels et les acteurs institutionnels (plus de
160 experts mobilisées au cours de 31 réunions)

Critéres proposés
par I'INCa

Propositions INCa

* Une recherche bibliographique systématique et
renforcée notamment pour les propositions de Critéres transversaux 34
nouveaux seuils d’activité

Criteres chirurgie oncologique 27

+ Des études d’'impacts pour les seuils d’activité

Criteres TMSC 10

Criteres radiothérapie externe,
curiethérapie

.

» Au final, prés de 100 critéres proposés par I'INCa formulant les éléments essentiels des décrets

27
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Composition ﬂ dispositif d’autorisation cancer le 27 avril 2022

O 1 Décret portant sur les conditions d’implantation (CI)
= Définition de chaque modalité de traitement et introduction de la notion de la gradation des soins
» Dispositions transversales de la qualité applicables a toutes modalités de traitement
» Dispositions spécifiques pour chaque modalité de traitement

O 1 Décret portant sur les conditions techniques et fonctionnement (CTF)
» Dispositions transversales de la qualité en lien avec ClI

» Conditions des environnements techniques et des ressources humaines selon les modalités de
traitement

O 1 Arrété portant sur les seuils d'activité

= Seuils d'activité pour chaque modalité de traitement
=  Accompagné d’une notice technique sur I'algorithme de calcul de seuil publiée parl'INCa
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3.Les évolutions de la réforme et les
spécificités pour chaque modalité de
traitement
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Périmetre recentré de l'activité de soins de traitement du cancer

o Périmetre recentré sur le traitement curatif de la tumeur ou de la pathologie cancéreuse

— Ne comprend ni le diagnostic ni I'aval du traitement (gestion des complications ; gestes explorateurs;
douleur; pose de stomie; etc.)

— Permet d'associer les autres ES au parcours de soins des patients atteints d’un cancer

o Trois modalités :

Chi : Traitements Radiothérapie

irurgie -

oncolo Ig e médicamenteux externe,
&9 systémiques du cancer curiethérapie

M
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Quelques axes forts de la réforme des autorisations cancer

1) Un renforcement des déterminants transversaux qualité en cancérologie tenant compte des évolutions de pratiques,
techniques et organisations en cancérologie ; de l'intégralité du parcours de soins curatifs du cancer des patients jusqu’a
I'amorce du suivi apres traitement du cancer ; des enjeux de territorialisation et de proximité.

O Les mesures transversales de qualité du régime 2007 sont conservées dans son intégralité

2) Instauration pour les adultes, d'une gradation de I'offre de chirurgie oncologique (induisant une gradation des RCP) et de
traitements médicamenteux systémiques du cancer (TMSC). Les décrets renforcent considérablement les obligations
opposables pour les chirurgies oncologiques complexes : RCP de recours ; exigences en termes d’équipes pluridisciplinaires ;
exigences en termes de plateaux techniques et en soins critiques. Seront autorisés en tant que tels (gradation) les sites de
TMSC pratiquant les chimiothérapies intensives entrainant des aplasies prévisibles de plus de 8 jours et assurant la prise en
charge de ces aplasies.

3) Instauration de seuils rénovés ou de nouveaux seuils en chirurgie oncologique et d’un seuil rénové en TMSC. Les nouveaux
seuils de chirurgie oncologique pour des cancers dits « complexes » (cesophage, estomac, foie, pancréas, rectum et ovaire)
sont accompagnés d’'une nouvelle méthode de calcul fondée sur les actes d’exérése de la tumeur pour la chirurgie
oncologique.

4) La régulation de I'offre de traitement du cancer pédiatrique par I’ARS (autorisations) en remplacement par les organisations
hospitalieres interrégionales (OIR) de cancérologie pédiatriques labellisées par I'INCa.

12
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Décrets 2022 Critere 2007 Evolution ou justification si nouvel ajout
Membre du DSRC X
Dispositif d’annonce X L’annonce doit inclure les informations sur les effets secondaires, I'impact de la qualité de vie, le cas
échéant, la préservation de la fertilité, la chirurgie reconstructrice et la consultation d’oncogénétique.
RCP X  L’arrét de traitement fait I'objet d’'une décision en RCP
* L'organisation de la gradation en RCP
* La classification de 4 grandes types des RCP (standard, recours, cancers rares et RCPPI)
Respect du seuil d'activité X Révision des seuils et méthode de calcul
minimale annuelle
Acces aux traitements X
innovants et essais cliniques
Accés aux examens L’analyse du génome tumoral revét une importance majeure pour faire bénéficier les patients de
génétiques des tumeurs et traitements personnalisés.
examens moléculaires sur les
tumeurs
Acceés aux techniques de Le sujet fait parti du panier des soins de support de I'INCa
préservation de la fertilité

13
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spositions transversales de la qualité (Cl & CTF) 2/3

Décrets 2022 Critere 2007 Evolution ou justification si nouvel ajout

Respect des recommandations X
etfou référentiels nationaux ou
des sociétés savantes

Evaluation des besoins en SOS et X
d’‘orientation d’accés aux offres

Evaluation de la fragilité X
gériatrique et orientation
d’acces aux offres de soins

Information sur les addictions Le tabac demeure le premier facteur de risque évitable de cancer. Il est a l'origine de plus de 8 cancers du
(tabac, alcool, etc.) poumon sur 10, de preés de 70 % des cancers des voies aérodigestives supérieures (bouche, larynx, pharynx,
cesophage) et de 50 % des cancers de la vessie. La poursuite du tabagisme chez les personnes atteintes de cancer
diminue les chances de guérison et la réponse aux chimiothérapies, augmente le risque de complications de
certains traitements comme la chirurgie, majore le risque de récidives de cancer et de survenue d'un second

cancer.
Orientation des patients vers le L'exposition professionnelle a des cancérogénes concerne 10 % de I'ensemble des salariés, soit pres de 2,2 millions
centres régionaux de pathologies de personnes. Ces chiffres restent encore trés sous-estimés. La reconnaissance d'une maladie professionnelle
professionnelles fournit une protection accrue au patient pendant I'arrét de travail et lors de la reprise.

Organisation de la continuité de X
la prise en charge et des
complications et des situations
d'urgence

14
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Décrets 2022 Critére 2007 Evolution ou justification si nouvel ajout
Prise en charge de I'enfant et AJA X
Prise en charge AJA 15-24 ans » Organisation des parcours de soins avec les équipes pluridisciplinaires en lien avec DSRC ou OIR

« S’assure d’une transition de prise en charge des adolescents vers adultes

Remontée annuelle d'indicateurs X Rajout de la démarche d’auto-évaluation dans ce méme article
de qualité

Organise le plan de formation X

pluriannuel

Partage sécurisé de documents Le partage et I'échange des informations médicales entre professionnels de santé hospitaliers et libéraux,
dématérialisé (utilisation médicaux et paramédicaux, est un facteur primordial pour la qualité des soins et la continuité du parcours, entre la
obligatoire DCC) ville et I'hépital, d'un patient atteint de cancer.

15
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3.1 Les traitements médicamenteux
systémiques du cancer (TMSC)
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Evolution des dispositions pour les traitements médicamenteux systémiques du cancer (TMSC)

Définition TMSC :

« Les traitements médicamenteux systémiques du cancer regroupent la chimiothérapie, les thérapies ciblées, I'immunothérapie et les
médicaments de thérapie innovante quelles que soient les voies d’administration. »

Introduction de la gradation de soins en 3 niveaux (mentions) :

Enfants et

Mention A  TMSC réalisé chez I'adulte, HORS chimiothérapies Adultes
adolescents

intensives citées en mention B

Mention B Mention A + les chimiothérapies intensives
entrainant une aplasie prévisible de plus de huit
jours et la prise en charge de cette aplasie prévisible

Mention C TMSC réalisé chez I'enfant et I'adolescent de moins de dix-huit
ans, y compris les traitements médicamenteux intensifs
entrainant une aplasie prévisible de plus de huit jours et la prise
en charge de cette aplasie prévisible, la mission de coordination
de l'intégralité du parcours de soins du patient mineur pris en
charge ainsi que celle d’expertise et de recours en cancérologie
pédiatrique pour les autres établissements de santé et la
médecine de ville contribuant a ce parcours de soins

17
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Onze obligations communes a respecter des différentes mentions A-B-C

Obligations [ conditions communes A B C
Proposition thérapeutique issue de RCP X X X
Organisation des liaisons avec la ville lors de I'administration des TMSC per-os X X X
Organisation du suivi pendant et apres I'épisode de soins TMSC X X X
Garantie d’'une approche territorialisée multidisciplinaire lors des TMSC par X X X

immunothérapie ou médicaments thérapeutiques innovants (complications)

Disposer sur site : d'un secteur d’hospitalisation |/ d'un plateau technique pour X X X
I'administration par voie intraveineuse [ des salles de consultation [/ PUI (sur place ou
convention de sous-traitance)

Organisation des consultations primo-prescription (éventuellement associées des X X X
consultations paramédicales et/ou pharmaceutiques)

18
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Onze obligations communes a respecter des différentes mentions A-B-C

Obligations [ conditions communes A B C

Mise a disposition des équipes soignantes les éléments du schéma d’administration de X X X
médicaments anticancéreux

Respect du circuit du médicament et le consigner dans dossier patient X X X

Formalisation des étapes de prescription, préparation, reconstitution, dispensation, X X X
transport et administration du médicament injectable et les consigner dans dossier patient

Gestion des déchets des médicaments cytotoxiques X X X

Garantie d’une organisation sur la continuité des soins y compris le circuit court X X X
d’hospitalisation non programmé ou en urgence

19
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1. Volonté de renforcer davantage l'encadrement du dispositif des sites associés via un cahier des charges

national élaboré par I'INCag;

2. Volonté de renforcer la qualité et la sécurité de la prise en charge des patients : certaines dispositions
transversales de la qualité et les dispositions spécifiques TMSC sont rendues obligatoires pour les sites associés

au méme titre que les sites autorisés;
3. Reconnaissance contractuelle par les ARS via CPOM et étre membre du DSRC;

4. Possibilité de réaliser la primo-administration dans les sites associés;

o Pasde pratique des médicaments de thérapie innovante (MTI)

5. Consultations avancées ou téléconsultation : les sites associés peuvent les organiser pour les patients
nécessitant des décisions relatives aux changements significatifs de traitements. Ces patients doivent étre

orientés par les sites autorisés. Les consultations sont assurées par les équipes des sites autorisée.

20



3.2 La radiothérapie externe,
curiethérapie

21



(3] AN EN
REPUBLIQUE g MINISTERE

FRANCAISE '\\ NANSITUT  DE LA sANTE
gz N DUCANCER  ET DELAPREVENTION

Evolution des dispositions pour la radiothérapie externe, curiethérapie

Introduction des 3 mentions:

Enfants et

Mention A assurant les traitements de radiothérapie externe
Adultes
adolescents

chez I'adulte

Mention B assurant les traitements de curiethérapie chez
I'adulte

I

|

I

I

|

I

i : o |

Mention C assurant en sus des traitements de radiothérapie

externe ou de curiethérapie chez I'adulte, les mémes I @ OU ‘

traitements chez I'enfant et I'adolescent de moins de |

I

|

I

|

|

|

dix-huit ans

22
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Les dispositions spécifiques pour la radiothérapie, curiethérapie

1. L'ensemble des dispositions spécifiques a la radiothérapie/curiethérapie s’appliquent a toutes les mentions A-B-
C

2. Pour la prise en charge des patients par protonthérapie dans le cadre d’une convention de la co-utilisation de
la technique de protonthérapie entre deux établissements, le seuil est alors comptabilisé dans deux

établissements pour la radiothérapie externe;

3. Deux exceptions:
1. Les seuils ne sont pas applicables pour les sites dérogatoires de radiothérapie par exception géographique;

2. Les traitements a visée palliative chez les enfants de moins de 18 ans peuvent étre réalisés dans les sites mention A ou B

apreés avis de RCPPI.

23
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Le périmetre de la chirurgie oncologique - recentrage sur les actes d’exérése a visée curative

Art. R. 6123-87. -

«

La chirurgie oncologique constitue un traitement a visée

curative de la tumeur cancéreuse réalisé dans un secteur
interventionnel. »

la chirurgie conservatrice (tumorectomie, segmentectomie,
lobectomie);

le curage ganglionnaire;

la chirurgie radicale; elle consiste a enlever en un seul bloc la
tumeur et l'organe ainsi que les voies lymphatiques et les relais
ganglionnaires principaux;

la chirurgie de résection tumorale macroscopiquement compléte
en cas de carcinose péritonéale, aussi appelée cytoréduction
compléte, consistant en la résection de tumeur(s) et/ou
d’organe(s) pour aboutir a une absence de reliquat tumoral;

la chirurgie des métastases;

les techniques de destruction tumorale non percutanée;

la chirurgie de reconstruction immédiate dans le méme temps
opératoire que I'exérese;

la chirurgie de la récidive.

Mention B - chirurgie
oncologique complexe

* multiviscérale  (synchrone ou
métachrone)

« multidisciplinaire

« la récidive des tumeurs malignes
chez I'adulte

* la chirurgie oncologique en zone
irradiée, pour l'une ou plusieurs
des cing localisations de tumeurs
(digestive; thoracique; ORL;
urologique; gynécologique)

25
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Evolution des dispositions pour la chirurgie oncologique

Définition:
« Elle comprend la chirurgie conservatrice, le curage ganglionnaire, la chirurgie radicale, la chirurgie de résection tumorale macroscopiquement compléte

en cas de carcinose péritonéale, la chirurgie des métastases, les techniques de destruction tumorale non percutanée, la chirurgie de reconstruction
immédiate dans le méme temps opératoire que I'exérese, ainsi que la chirurgie de la récidive »

Introduction de la gradation de soins en 3 niveaux (mentions) :

MOCLa"tes Mention A Mention B Mention C
e
traitement
HORS chirurgie complexe : Mention A + chirurgie complexe : Chirurgie oncologique
A1 - Viscérale et digestive B1 - viscérale et digestive complexe, y compris atteintes de I'enfant et )
A2 - Thoracique péritonéales (cesophage, foie, estomac, pancréas, rectum) adolescents de moins
A3 - ORL, cervico-faciale et maxillo-faciale B2 - thoracique complexe, chirurgie des cancers de la de 18 ans
+ thyroide trachée, des cancers envahissants le rachis, le coeur ou la
A4 - Urologique paroi thoracique
Chirurgie A5 - Gynécologique B3 — ORL cervico-faciale et maxillo-faciale complexe
A6 - Mammaire B4 - urologique complexe
A7 - Chirurgie oncologie indifférenciée B5 - gynécologique complexe, y compris atteintes
(localisations hors seuil AT a A6, exemple : péritonéales (ovaire)
cancers de |'ceil, dermatologique, de la
thyroide, des os et tissus mous,
neurochirurgie)
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Principe de la gradan en chirurgie

Adultes Enfants et adolescents

B
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volution des dispositions pour la chirurgie oncologique

E

WChirurgie oncologique HORS complexe
Mention A + chirurgie complexe
L 4

Chirurgie oncologique de lI'enfant et
adolescents de moins de 18 ans

28
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Six obligations communes a respecter des différentes mentions A-B-C

Obligations [ conditions communes A B C
Autorisation chirurgie ou neurochirurgie le cas échéant X X X
Organisation sur place ou par voie de convention : X X X

- Examens d’anatomopathologie
- Examens d’'imagerie post-opératoire programmeés ou non programmeés
- Gestion des complications

Double autorisation TMSC et chirurgie oncologique si |'établissement réalise la pratique X X X
hybride (chirurgie oncologique + TMSC)

Organisation appuyée par un ou plusieurs titulaires d'autorisation de chirurgie non X X X
oncologique pour construire ensemble le parcours chirurgical du patient (en amont ou

aval)

Disposer sur site : X X X

- Un secteur d’hospitalisation permettant la prise en charge non programmeée
- Un secteur d’interventionnel

Chirurgiens qualifiés dans la spécialité dans laquelle ils interviennent ET justifient d'une X X X
activité réguliere dans ce domaine

29
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Mention A | Seuil Cl &CTF Moyens
Alviscérale et 30 * Accés a I'endoscopie digestive Sur place ou par voie de convention
digestive « Accés a une unité de radiologie interventionnelle Sur place ou par voie de convention
» Organisation permettant les gestions interventionnels mini-invasifs Sur site

A2 thoracique 40 » Accés a I'endoscopie digestive Sur place ou par voie de convention
+ Accés a une unité de radiologie interventionnelle Sur place ou par voie de convention
+ USC Sur place
* Permanence médicale par MAR ou MIR Sur site ou par voie de convention
» Organisation permettant les gestions interventionnels mini-invasifs Sur site

A3 ORL 20 + Acces a un laboratoire de prothése maxillo-faciale Sur place ou par voie de convention

A4 urologique 30 » Acces a I'endoscopie digestive Sur place ou par voie de convention
* Accés a une unité de radiologie interventionnelle Sur place ou par voie de convention
« Organisation permettant les gestions interventionnels mini-invasifs Sur site

A5 gynécologique 20 » Organisation permettant les gestions interventionnels mini-invasifs Sur site

A6 mammaire 70 * Accés au repérage mammaire Sur place

+ Accés aux techniques de ganglion sentinelle
» Accés a I'imagerie mammaire de la piéce opératoire
» Acces a la reconstruction mammaire

Sur place ou par voie de convention

Dans I'enceinte de I'ES ou batiment voisin

Sur place ou par voie de convention
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Evolution des dispositions pour la chirurgie oncologique - mention A qualification

Pour candidater a la mention A - chirurgie oncologique, il faut :
/Respecter les dispositions transversales qualité en cancérologie
/Respecter les dispositions spécifiques a la chirurgie oncologique

/Respecter les seuils d’activité minimaux
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Conditions a remplir pour étre autorisé mention B - chirurgie oncologique (1/4)

1.

2.

3.

pu CANCER ET DE LA PREVENTION
Libereé

Fgalité
Fraterni

Organiser les RCP de recours

Organiser ou protocoliser une
coopération multidisciplinaire autour
des parcours chirurgicaux oncologiques

complexes

Assurer une mission de recours et
d’expertise aupres des établissements

mention A

RCP recours multi-établissements [ cancers rares

O,

B
RCP

@ recours
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Mention B | Seuil Cl & CTF Moyens
B1 viscérale 30 Accés a I'endoscopie digestive sur place ou par voie de convention
et digestive Acces a une unité de radiologie interventionnelle sur place ou par voie de convention
Organisation permettant les gestions interventionnels mini-invasifs sur site
usc sur place
Organisation d’une continuité de soins avec la présence permanente d’'un MAR ou MIR sur site ou par voie d’astreinte
usl opérationnelle
acceés sur site ou batiment voisin
B2 40 Accés a I'endoscopie digestive sur place ou par voie de convention
thoracique Acces a une unité de radiologie interventionnelle sur place ou par voie de convention
Organisation permettant les gestions interventionnels mini-invasifs sur site
Acces a la circulation extracorporelle sur place
usc sur place
Organisation d’une continuité de soins avec la présence permanente d’'un MAR ou MIR sur site ou par voie d’astreinte
Réa opérationnelle
accés sur site ou batiment voisin
B3 ORL 20 Accés a un laboratoire de prothéese maxillo-faciale sur place ou par voie de convention
usc sur place
Organisation d'une continuité de soins avec la présence permanente d'un MAR ou MIR sur site ou par voie d’astreinte
opérationnelle
B4 30 Accés a I'endoscopie digestive sur place ou par voie de convention
urologique Acces a une unité de radiologie interventionnelle sur place ou par voie de convention
Organisation permettant les gestions interventionnels mini-invasifs sur site
usc sur place
Organisation d'une continuité de soins avec la présence permanente d’'un MAR ou MIR sur site ou par voie d’astreinte
opérationnelle
BS 20 Orgamisationm permettanttes gestions tervertionmets Tim=mvasits SUTSIte
gynécologiq usc sur place 33
ve Organisation d'une continuité de soins avec la présence permanente d’'un MAR ou MIR sur S|te ou par voie d’astreinte




Ex AN EXN

PRANCARE /() INsTITUT  MINISTERE

i \.\  NATIONAL DE LA SANTE

Bt = pu CANCER ET DE LA PREVENTION
Liberté

Conditions a remplir pour étre autorisé mention B - chirurgie oncologique (3/4)

Quelques protocolisations des coopérations spécifiques :

- B1 digestive = collaboration pluridisciplinaire peropératoire avec
médecins qualifiés spécialiste en chirurgie thoracique et cardiovasculaire ;

- B2 thoracique = collaboration pluridisciplinaire peropératoire avec
médecins qualifiés spécialiste en chirurgie du rachis ou plastique ou
reconstructrice ;

- B4 urologique = collaboration pluridisciplinaire peropératoire avec
médecins qualifiés spécialiste en chirurgie viscérale et digestive ou
vasculaire.
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Conditions a remplir pour étre autorisé mention B - chirurgie oncologique (4/4)

Pour candidater a la mention B - chirurgie oncologique, il faut :
/Respecter les dispositions transversales qualité en cancérologie
/Respecter les dispositions spécifiques a la chirurgie oncologique

/Respecter les conditions spécifiques a la mention B :

» RCP recours
» coopérations protocolisées (B1; B2; B4)
» appui aux établissements mentions A

/Respecter les seuils d’activité minimaux
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3.4 Focus sur le traitement des cancers
pédiatriques
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Conditions a remplir pour étre autorisé mention C - chirurgie oncologique pédiatrique

- Double autorisation TMSC mention C + chirurgie oncologique
pédiatrique

- Sédation profonde (sur site)

- Organisation permettant les gestions interventionnels mini-invasifs (sur
site)

- Acces a lI'endoscopie digestive et a une unité de Rl (sur place ou par voie
de convention)

- USC sur site

- Organisation d'une continuité de soins avec la présence permanente (sur
site ou par voie d’astreinte opérationnelle) d'un MAR ou MIR

- Pas de seuil d’activité
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Evolution des seuils (chirurgie oncologique)

ANCIENNE méthode (2008) :

Le nombre des séjours ayant un DP
de cancer selon liste INCa

Inconvénient:

Comptabiliser les séjours au cours
desquels I'acte chirurgical n’est pas
une exérese

Exemple :

Pose de stomie d’alimentation avec
un DP cancer poumon =
comptabilisé en chirurgie cancer
thoracigue =» mauvais calcul

Changement de
méthode de
calcul

Enjeu de mise a jour

réguliere avec la nouvelle
méthode

NOUVELLE méthode (2022) :

Le nombre d’hospitalisations avec
acte de chirurgie d’exérese (CCAM)
selon liste INCa

Avantage :

Corriger l'effet de sous-estimation
ou de surestimation de [lactivité
chirurgicale des cancers

Attention:

Les actes autres que les exéreses ne
sont plus comptabilisés. (stomie
pour occlusion sur cancer du colon;
exploration chirurgicale sans
exérese; etc.)
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Les limites de I"algorithme actuel proposé par I'INCa

Dans le cadre des travaux en cours de publication par I'Institut sur les modalités de calcul des seuils, trois points
font encore l'objet de travaux par I'Institut et ne seront donc pas disponibles dans les premieres versions des
travaux. Dans l'attente, il convient aux établissements et aux structures de contrdle d'étre vigilants quant aux
séjours qui remonteraient par l'utilisation de cet algorithme sans recul sur I'activité réel de I'établissement.

La chirurgie « complexe »

« Lactivité propres a certaines autorisations de mention « B » en chirurgie oncologique renvois a la notion de
« chirurgie complexe » définie comme : « [la chirurgie] multiviscérale ou multidisciplinaire ou de la récidive
des tumeurs malignes chez I'adulte ou la chirurgie oncologique en zone irradiée »

* Les travaux d'identification de cette chirurgie n’est pas achevé. Il ne permet donc pas aujourd’hui et
d’identifier précisément l'activité d'un site « mention A » ou « mention B » sur ce seul critere.

« L'identification de |'activité par organe est, par contre, bien identifiée.

La mise en traitement des enfants en radiothérapie (radiothérapie mention C)

« La mesure d’activité a partir des données issues du PMSI ne permet pas, a ce jour, d’identifier le nombre des
mises en traitement en radiothérapie externe des enfants de moins de 12 ans.

Les traitements médicamenteux systémiques du cancer (mention B)

* La mesure d’activité a partir des données issues du PMSI ne permet pas, a ce jour, d'identifier les
chimiothérapies entrainant des aplasies prévisibles a huit jours.
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Seuils TMSC (1/2)

Seuil actuel : 80 dont 50 en ‘ Nouveau seuil : 100 dont 65
ambulatoire f en ambulatoire

Fondement issu de la littérature scientifique :

- Lien entre volume d’activité et mortalité hospitaliere des patients hospitalisés pour cancer
et neutropénie

- Meilleure capacité de gestion de la neutropénie dans les centres a fort volume

41



FRANCAISE NA'HOHTH_T DE LA SANTE

Lén:.'r";?“ pu CANCER E;I;DE LA PREVENTION |' n

Seuils TMSC (2/2) NG

i
Ex 7 EN
REPUBLIQUE ,/7W 5 MINISTERE
N

Méthode de calcul :
O Seule les patients adultes pris en charge par les traitements médicamenteux systémiques du
cancer (TMSC) sont comptabilisés pour le calcul des seuils d’activités :
* séances et séjours comportant Iinjection intraveineuse
* séances en hospitalisation du jour (GHM 28207Z2)
O Pas de seuil pour la prise en charge de I'aplasie prévisible de plus de 8 jours

Les différentes applications des seuils sont :

Mention Autorisation Sevils opposables
A 100 dont 65 en HDJ
B 100 dont 65 en HD)
C 0
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Seuils radlotheraple externe G AD
Seuil INCHANGE : Adulte : 600 patients - Enfants (<16 ans) : 12 mises en traitement Q v
—

Méthode de calcul :
O Seule les Fatlents adultes pris en charge par la radiothérapie externe sont comptabilisés
pour le calcul proposé des seuils d'activités :

* Pas de possibilité d’identifier les mises en traitement pour les enfants de moins de 16 ans
* Pas de seuil pour la curiethérapie

Les différentes applications des seuils sont :

Mention Autorisation Seuils opposables

A (Rth EXT) Seuil a 600 patients (>= 18 ans)

B (Curiethérapie) Pas de seuil

C (a) Rth EXT adultes et Seuil a 600 patients (>= 18 ans) appliqué

enfants

C (b) Curiethérapie adultes et | Pas de seuil : si 0 séance RTH EXT alors pas de seuil opposable
enfants
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Seuvils chirurgie oncologique

Mention A

Chirurgie oncologique chez
I"'adulte

Mention B

Chirurgie de recours ainsi que la chirurgie complexe multiviscérale ou
multidisciplinaire ou de la récidive des tumeurs malignes chez |'adulte ou la
chirurgie oncologique en zone irradiée

Mention C

Chirurgie  oncologique

'enfant et les adolescents de

moins de dix-huit ans

chez

HORS chirurgie
complexe :

A1 - Viscérale et digestive
A2 - Thoracique

A3 - ORL, cervico-faciale et
maxillo-faciale + thyroide
A4 - Urologique

A5 - Gynécologique

A6 - Mammaire

A7 - Chirurgie oncologie
indifférenciée (localisations
hors A1 a A6 et thyroide)

Mention A + chirurgie complexe :

B1 - viscérale et digestive complexe, y compris atteintes péritonéales

a) Chirurgie recours et complexe rappelée en définition mention B

b) cesophage ou de la jonction gastro-cesophagienne

c) Foie

d) Estomac

e) Pancréas

f) rectum

B2 - thoracique complexe, chirurgie des cancers de la trachée, des cancers
envahissants le rachis, le coeur ou la paroi thoracique

B3 — ORL cervico-faciale et maxillo-faciale complexe + reconstruction en méme
temps que |'exéréese

B4 - urologique complexe avec atteinte vasculaire ou lombo-aortique

BS - gynécologique complexe, y compris atteintes péritonéales

a) Chirurgie recours et complexe rappelée en définition mention B

b) Ovaire

Chirurgie oncologique de
I’enfant et adolescents de
moins de 18 ans

I

Concernées par les seuils, |'autorisation est délivrée avec la mention spécifiées a I'activité

autorisée. Exemple

ES autorisé avec mention Bl-c dont le seuil applicable pour cette

mention est 5 actes en chirurgie de cancer du foie parmi les 30 actes digestifs annuels.
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Seuils chirurgie oncologique - fondement scientifique

Q Litterature scientifique centrée sur le lien significatif entre le volume
d’activité et la diminution de la mortalité post opératoire ainsi que
I'augmentation de la survie

U Pas de recommandation internationale sur le seuil exigé, le seuil étant proposé par le groupe d’expert
et cela pour garantir une accessibilité des patients au traitement

O Pas de sevil d’activité par chirurgien

O Maintien des seuils pour la chirurgie digestive sauf pour les cancers
complexes
o &Esophage, estomac, foie, pancréas, rectum, ovaire (définis dans Plan Cancer 2014-2019)

0 Augmentation des seuils pour la chirurgie thoracique et mammaire

o Thoracique : mortalité a 30 jour (faible volume d’activité et haut volume d’activité)
o Mammaire : survie a 5 ans chez les femmes (critéres EUSOMA 150 patientes/an)

O Focus chirurgie de 'ovaire : cytoréduction = acte marqueur de l'activité
U Bénéfice de survie considérable
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Sevuils chirurgie oncologique — les MENTIONS A

Mention autorisation Seuils Pour calculer le
opposables sevil:
- Age supérieur ou
A1 : Chirurgie oncologique viscérale et digestive 30 égal 4 18 ans
— - - - ET diagnostic
A2 : Chirurgie oncologique thoracique 40* principal spécifique
—— : : : - : de la chirurgie
A3 : Chirurgie oncologique de la sphére oto-rhino-laryngée, cervico- 20 concernée par le
faciale et maxillo-faciale, dont la chirurgie du cancer de la thyroide seuil P
A4 : Chirurgie oncologique urologique 30 — ET acte
spécifique de la
A5 : Chirurgie oncologique gynécologique 20 chirurgie concernée
- . ) par le seuil
A6 : Chirurgie oncologique mammaire 70*
A7 : Chirurgie oncologique indifférenciée. La ou les localisations 0 Attention : dans sa premiere
tumorales en mention A7 ne concernent pas les localisations version, I’algorlthme m;:lura
prévues du Al au A6, a I'exception de la chirurgie du cancer de la les actes de chirurgie
thyroide mentionnée au A3 complexe

* Seuil renforcé par rapport a I'existant

46



En \\ EX

I;&:L'{%A%Léz / NSTITUT MINISTERE
DE LA SANTE
Bt \\ E@T'CE,Q‘@ELR ET DE LA PREVENTION

Sevils chirurgie oncologique - les MENTIONS BT

Mention autorisation

Seuils
opposables

B1 : Chirurgie oncologique viscérale et digestive complexe, y
compris les atteintes péritonéales

a) La mission de recours mentionnée a l'article R. 6123-91-2 ainsi que
la chirurgie complexe multiviscérale ou multidisciplinaire ou de la
récidive, curative des tumeurs malignes chez I'adulte ou la chirurgie
oncologique en zone irradiée

30

b) La chirurgie oncologique de I'cesophage ou de la jonction gastro-
cesophagienne

c) La chirurgie oncologique du foie

d) La chirurgie oncologique de |’'estomac

e) La chirurgie oncologique du pancréas

f) La chirurgie oncologique du rectum

ool n

\

I

—

—

Pour calculer le seuvil :
méme que pour mention Al.

Listes spécifiques pour
chaque organe
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Seuils chirurgie oncologique - les MENTIONS B2 — B5

Mention autorisation

Seuils
opposables

B2 : Chirurgie oncologique thoracique complexe, comprenant la
pratique de chirurgie des cancers de la trachée, des cancers
envahissants le rachis, le coceur ou la paroi thoracique

40

B3 : Chirurgie oncologique de la sphére oto-rhino-laryngée, cervico-
faciale et maxillo-faciale complexe, comprenant la pratique de chirurgie
d’exérése avec reconstruction complexe dans le méme temps
opératoire que I'exérése

20

Pour calculer le seuil :

B4 : Chirurgie oncologique urologique complexe, comprenant les
pratiques de chirurgie des cancers avec atteinte vasculaire ou lombo-
aortique

30 . Méme que pour
mention A2 a AS.

B5 : Chirurgie oncologique gynécologique complexe, comprenant la
chirurgie des cancers avec atteinte péritonéale

a) La mission de recours ainsi que la chirurgie complexe multiviscérale
ou multidisciplinaire ou de la récidive, curative des tumeurs malignes
chez I’adulte ou la chirurgie oncologique en zone irradiée, y compris
pour les cancers avec atteintes péritonéales

20

b) La chirurgie des cancers de 'ovaire

2 O (cyto)
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5.Travaux a venir suite a la réeforme des
autorisations
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Figalits

Les travaux post-réforme de l'institut national du cancer (1/2)

1. Travaux : la publication, le suivi et la mise a jour de la méthodologie de calcul des seuils
d’activité
Objectif : accompagner les ARS dans I'application du calcul des seuils d’activité

2. Travaux : I'accompagnement des ARS a la mise en ceuvre de la réforme dans les territoires
Obijectif : aider la reconfiguration des sites (seuils d’activité)

3. Travaux : la production du référentiel des réunions de concertation pluridisciplinaires (RCP)
Obijectif : définir le cadre organisationnel des RCP prenant en compte des exigences des décrets CI/CTF

4. Travaux : la production d'un cahier des charges des établissements dits « associés » pour les

suites de traitement des patients sous TMSC
Obijectif : limiter et mieux contrdler certains établissements jouant sur cette qualification « hors autorisations
cancer » pour mener des activités de cancérologie

v
v

v
v
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Figalits

Les travaux post-réforme de l'institut national du cancer (2/2)

5. Travaux : la production du référentiel de I'autoévaluation des pratiques des titulaires
d’autorisations

Obijectif : mettre en place ces dispositions et encourager le développement des registres de pratiques sur
lesquels pourront s’assoir ces indicateurs d’autoévaluation

6. Travaux : la production du référentiel organisationnel de missions des 3C

Ob|eCtlf positionner les 3C comme coordonnateurs de la qualité des établissements autorisés et associés
et articuler les remontées d’information sur les dispositifs qualité en cancérologie

7. Travaux : La production du référentiel de missions des UCOG
Ob|ectlf Positionner les UCOG comme coordonnateur des filieres de prise en charge en oncogériatrie

8. Travaux : La production du référentiel de missions des OIR
Objectif : Positionner les OIR comme coordonnateur des filiéres de prise en charge en oncopédiatrie

CK X
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Calendrier indicatif des travaux post-réforme de l'institut national du cancer

Avril T3 T4 1e" trimestre 2&me trimestre 1er trimestre 2¢me trimestre
2022 2022 2022 2023 2023 2024 2024

Arrété
Publicat Publication Publication autodvalust  Arraee Sites
-, e
DGOS ion de del a'rrete pratiques associés
I'instruction des sites et suivid TMSC
A o A es
décrets dérogatoires indicateurs
Accompagnement des ARS/DSRC
Publication Cabhier des Publication Publication Refer’entlel .
N ~ P . fes . autoévaluation des
algorithme charges sites référentiel référentiel e o e
i ié missions 3C RC g
des sevils associés TMSC 1ssi P indicateurs
INCa Transmissi Publication
on des référentiel
données de missions
seuils aux uUcoG

ARS Accompagnement des ARS/DSRC
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