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implementation of cancer treatment
authorization reform in the Provence-Alpes-
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Le cancer de l'ovaire est le neuvième cancer le plus fréquem-
ment diagnostiqué chez la femme, avec une incidence de
5348 nouveaux cas en 2023. L'âge médian au moment du
diagnostic est de 65 ans, et 75 % des cas sont diagnostiqués
à des stades avancés (stades FIGO III et IV), avec un taux de
survie global à cinq ans de 43 % et un taux de récidive à deux
ans dépassant 70 % [1]. Les études ont démontré que les taux
de survie et la morbidité postopératoire [2] sont étroitement liés
à la qualité d'une chirurgie complète et à l'expertise de l'équipe
multidisciplinaire qui prend en charge la patiente [3–5]. Ce
constat a conduit à la mise en œuvre de seuils d'activité spé-
cifiques pour le cancer de l'ovaire (plus de 20 cas par centre et
plus de dix cas par chirurgien) et à la formulation de critères de
qualité des soins par l'Institut national du cancer (INCa) et la
Société européenne d'oncologie gynécologique (ESGO) [6,7].
L'activité de traitement du cancer est soumise à autorisation
depuis 2007. Une révision des textes, pilotée par la Direction
tome xx > n8x > xx 2024
générale de l'offre de soins (DGOS) avec l'appui de l'expertise de
l'INCa, a démarré en 2018 et a abouti à la publication en avril
2022 de nouveaux décrets visant à améliorer la qualité et la
sécurité des prises en charge [8,9]. Ces textes deviendront
opposables aux établissements à compter de la notification
des nouvelles autorisations par les Agences régionales de Santé
(ARS), le calendrier de notification diffèrant en fonction des
régions. Dans ce cadre, chaque établissement doit – à nouveau –

déposer un dossier de demande d'autorisation pour s'engager
à respecter cette nouvelle réglementation.
Ces nouveaux décrets introduisent une gradation des soins et un
seuil spécifique dans la prise en charge des stades avancés de
cancers de l'ovaire [10]. Ils insistent sur les aspects thérapeu-
tiques plutôt que sur le diagnostic, soulignant l'importance de la
gestion chirurgicale et des réunions de concertation pluridisci-
plinaires (RCP).
Concernant la chirurgie oncologique gynécologique, deux men-
tions ont été définies : la mention A5, qui permet la prise en
charge chirurgicale des cancers gynécologiques simples
excluant les cancers de l'ovaire à un stade précoce, et la mention
B5, qui permet, en sus des autorisations de la mention A5, la
chirurgie de tous les cancers de l'ovaire dont les stades avancés,
et autres cas complexes de chirurgie gynécologique oncologique
(chirurgie complexe multiviscérale ou multidisciplinaire ou de la
récidive, curative des tumeurs malignes chez l'adulte ou chirur-
gie oncologique en zone irradiée, y compris pour les cancers
avec atteintes péritonéales).
Les centres autorisés B5 doivent assurer l'organisation de RCP de
recours en lien avec cette autorisation. Le contrôle annuel de
l'activité des établissements répondant aux seuils par les ARS
garantit la conformité et la qualité des soins en continu.
Lors de l'évaluation de l'impact des nouvelles autorisations, des
disparités ont été identifiées, présageant de plusieurs défis
majeurs : l'applicabilité territoriale, la formation en chirurgie
oncologique et le besoin d'augmenter les ressources humaines
et le financement pour les centres de référence. Afin d'éviter
toute disparité de traitement et de maintenir une qualité de
prise en charge pour les patientes résidant loin d'un centre
autorisé B5, des parcours cliniques inter-centres doivent être
imaginés. Une coopération formalisée, entre les centres pou-
vant réaliser le diagnostic et les traitements médicaux à proxi-
mité du domicile des patientes et les centres autorisés B5 pour
le traitement chirurgical, est donc nécessaire.
En région PACA, un travail collaboratif, dirigé par l'Agence
régionale de santé (ARS PACA) et impliquant des représentants
des secteurs publics, des centres de lutte contre le cancer et des
secteurs privés a été mené, dès 2022, dans le cadre de sa feuille
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de route régionale cancer 2022–2025 [11], afin d'anticiper cette
réforme. En 2023, 28 établissements ont assuré la prise en
charge chirurgicale des cancers de l'ovaire à des stades avancés.
Depuis novembre 2023 et la publication du plan régional de
santé (PRS 3), l'ARS a souhaité limiter à cinq implantations les
futures autorisations B5. Les établissements autorisés à la men-
tion B5 ne sont pas à ce jour déterminés, les démarches admi-
nistratives étant en cours pour l'ensemble des centres
souhaitant postuler à ces autorisations.
Ce groupe de travail multidisciplinaire s'est fixé comme objectif
principal de structurer la filiarisation des soins pour les stades
avancés du cancer de l'ovaire avec deux moyens identifiés : la
rédaction de chartes de bonnes pratiques ayant pour but de
standardiser les prises en charge de ces cancers de mauvais
pronostic et la mise en place d'une RCP régionale qui est surtout
d'ordre réglementaire dans le cadre de ces autorisations B5.
L'importance de cette initiative consiste en son caractère pré-
curseur dans la mise en œuvre des nouveaux décrets autorisant
la prise en charge chirurgicale des cancers et en particulier
l'autorisation B5 de la prise en charge des cancers de l'ovaire.
Les deux chartes détaillent les bonnes pratiques à suivre concer-
nant la gestion diagnostique et thérapeutique urgente de ces
patientes en fonction du degré d'autorisation (charte A et charte
B5). Elles définissent les critères indispensables (données clini-
ques, biologiques, radiologiques, iconographiques, classifica-
tions chirurgicales, anatomopathologiques et biologie
moléculaire) à la planification du projet thérapeutique de ces
patientes, et constitueront des indicateurs de qualité qui à terme
pourront faire l'objet d'un audit régulier (cf. documents
supplémentaires).
La RCP régionale a été créée pour faciliter les discussions de tous
les cas de cancers de l'ovaire et prochainement des cas chirur-
gicaux complexes hors ovaires. L'étendue géographique repré-
sentait en effet un défi important pour mettre en place cette
RCP, mais l'utilisation d'une plateforme numérique sécurisée et
anonymisée a rendu ce projet possible. Aujourd'hui, plus de
60 médecins de la région PACA y sont inscrits, et elle a lieu tous
les quinze jours. Cette RCP a été initiée le 14 novembre 2023, et
douze dossiers sont discutés en moyenne par séance.
Une RCP régionale est donc cruciale car elle permet la réunion
simultanée de tous les centres, sans se limiter aux seuls centres
autorisés. Elle favorise l'organisation de parcours de soins par-
tagés entre centres A5 et B5 pour la prise en charge chirurgicale,
mais également entre centres B5 concernant l'accès aux essais
cliniques.
Matériels complémentaires
Les matériels complémentaires accompagna
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Cette RCP offre enfin l'opportunité de créer une base de données
régionale, permettant un audit continu de nos pratiques et
l'élaboration de projets de recherche.
L'expérience en région PACA démontre que la mise en œuvre
des autorisations en chirurgie oncologique repose sur une
étroite collaboration des professionnels de santé issus de cen-
tres autorisés ou non, afin d'éviter toute disparité de prise en
charge. Ce projet a été relayé par l'INCa dans le rapport intitulé :
stratégie décennale de lutte contre les cancers 2021–2030,
troisième rapport au président de la République/Institut natio-
nal du cancer, mars 2024 [12].
Ce modèle émergent de collaboration peut servir d'exemple
pour les autres régions françaises, permettant non seulement
de renforcer les liens entre professionnels de santé, mais éga-
lement la réalisation d'audits réguliers afin de vérifier le respect
des bonnes pratiques et de la mise en œuvre des critères de
qualité nécessaires à la prise en charge de ces patientes.
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