











Le 4 janvier 2011
Objet :
Etablissements autorisés à traiter les cancers
Visite de conformité : quelques éléments à retenir
( Demande de visite de conformité et date de réalisation de la visite
La conformité doit être demandée dans un délai de 18 mois après réception de la notification de la décision d’autorisation. La visite de conformité sera programmée par accord entre l’ARS et l’établissement. Elle sera réalisée dans un délai de six mois après la demande (1).

( Modalités de la visite de conformité
Les ARS sont responsables de l’organisation de la visite dans le cadre notamment de l’article D 6122-38 du Code de la Santé Publique. Chaque ARS met au point actuellement une procédure de visite.

( Sur quoi portera la visite de conformité ?
Il convient de se référer à l’article D 6122-38 du Code de la Santé Publique :

· exécution des conditions d’implantation et des conditions techniques de fonctionnement (pour la cancérologie : décrets du 21 mars 2007, critères d’agrément publiés par l’INCa),

· exécution d’éventuelles conditions particulières figurant dans la décision d’autorisation,

· réalisation des éléments présentés dans le dossier de demande d’autorisation (exemples pour la cancérologie : création ou mise aux normes de l’unité de reconstitution des chimiothérapies, convention d’association pour les chimiothérapies, appartenance à un dispositif interrégional d’oncopédiatrie), 
· plus généralement, mise en œuvre des dispositions réglementaires applicables.

( Opposable ou non opposable ?
Ne sont pas opposables à l’établissement lors de la visite de conformité, même s’il peut être utile de les évoquer :

· les résultats de la « check-list » d’auto-évaluation : « elle ne constitue pas une grille de conformité opposable au moment des visites de conformité » (circulaire DGOS n°267 du 13 juillet 2010),
· les résultats de l’indicateur IPAQSS « RCP » qui est utilisé uniquement dans le cadre de la certification.

En revanche, l’article R 6123-95 du Code de la Santé Publique a prévu que les établissements autorisés en cancérologie doivent assurer le suivi de la qualité de l’activité. Les objectifs de ce suivi figurent :

· dans le CPOM passé par l’ARH,

· dans le dossier de demande d’autorisation.

La réalisation de ces objectifs devrait être examinée lors de la visite de conformité.


(1) Application conjointe de l’article 3 (dispositions transitoires) du décret n°2007-388 du 21 mars 2007 et de l’article             D 6122-38 du Code de la Santé Publique (décret n°2010-440 du 30 avril 2010).
( Quelle utilisation des pourcentages de réalisation des mesures transversales de qualité ?
La « check-list » d’auto-évaluation invitait les établissements à calculer des pourcentages de remise du PPS, d’annonces de la maladie, etc.

Le calcul de pourcentages de réalisation possède une valeur indicative dans le cadre d’une auto-évaluation, qui vise à mobiliser les acteurs dans une démarche d’amélioration constante de la qualité.

Dans le document de synthèse diffusé récemment, l’INCa utilise une terminologie très précise qui invite plutôt à répondre en deux temps : d’abord une réponse « oui » ou « non » ; ensuite un taux de réalisation :

· appartenance au RRC,

· organisation de l’accès au dispositif d’annonce,

· organisation de l’accès aux RCP,

· organisation de l’accès aux soins complémentaires,

· organisation de l’accès aux essais cliniques,

· remise du PPS,

· utilisation des référentiels de bonnes pratiques,

· organisation de la continuité des soins.

Pour la visite de conformité, on devrait pouvoir estimer que la réponse « oui » suffit pour garantir la conformité aux critères d’autorisation.

Pour preuve le dispositif d’annonce : il est constitué de plusieurs étapes. A partir de l’annonce médicale, qui est aujourd’hui systématique, plusieurs professionnels peuvent intervenir auprès du patient et de ses proches au titre du « dispositif d’annonce » : sur quelle base calculer des pourcentages de réalisation ?

Pour la visite de conformité, il semble prioritaire de pouvoir démontrer que l’accès au dispositif d’annonce est effectivement organisé : formalisation de ses différentes étapes, désignation des professionnels concernés, formation de ces personnels, mise en place d’une évaluation (mesure de la satisfaction des patients, décompte des diverses consultations d’annonce successives).
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