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du 26 janvier 2010, datée du 10 février 2010.
[2] Lettre ASN Dép-Paris-n® 0173-2009 suite a I'inspection INS-2008-PM2P92-0009 du
6 janvier 2009, datée du 27 janvier 2009.
Professeur,

L’Autorité de Streté Nucléaire, en charge du controle de la radioprotection en France, est représentée a
I’échelon local en Ile-de-France par la Division de Paris.

Dans le cadre de ses attributions, la Division de Paris a procédé a une inspection périodique sur le
théme de la radioprotection des travailleurs et des patients du service de radiothérapie de votre
établissement, le 16 novembre 2010.

J’ai I’honneur de vous communiquer ci-dessous la synthese de linspection ainsi que les principales
demandes et observations qui en résultent.

Synthése de Pinspection

L’inspection du service de radiothérapie externe a porté sur organisation de la radioprotection des
travailleurs et des patients, la mise en place du systeme d'assurance de la qualité et le respect des
exigences relatives aux controles techniques de radioprotection et aux controles de qualité. Les
principales évolutions de la réglementation en matic¢re de radioprotection ont été abordées. Une visite
des installations a également été effectuée (les quatre accélérateurs de particules : SATURNE 43,
PRIMUS 1, PRIMUS 2 et CLINAC 600 et le scanner dédié a la simulation).

Les inspecteurs ont noté l'arrivée d’un nouveau cadre de santé en septembre 2010 et de sept nouveaux
manipulateurs en électroradiologie médicale. L’ensemble du personnel du service de radiophysique
médicale avait été renouvelé en 2009. Actuellement, ce service est composé de cinq physiciens

représentant 4,8 ETP (Equivalent Temps Plein) pour le service de radiothérapie.
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Le chef du service de radiothérapie, le chef de la radiophysique, les radiophysiciens, le cadre de santé, le
manipulateur en électroradiologie médicale principal désigné responsable opérationnel de la démarche

qualité, la dosimétriste et la personne compétente en radioprotection (PCR) ont répondu aux
différentes questions posées par les agents de ’Autorité de Streté Nucléaire (ASN).

L’inspection du 16 novembre 2010 a mis en évidence de trés nombreux écarts par rapport a la
réglementation en vigueur, notamment :

Les demandes formulées dans la lettre de suite de I'inspection précédente du 26 janvier 2010
(voir référence [1]) n’ont pas obtenu de réponse de votre part. Certaines demandes avaient déja
été formulées lors de 'inspection du 6 janvier 2009 (voir référence [2]).

Aucun événement significatif en radioprotection (ESR) n’a été déclaré aupres de ’ASN depuis
2008.

La résolution des images portales de I'accélérateur PRIMUS 1 n’est pas satisfaisante et des
actions correctives doivent étre prises.

Votre autorisation d’utiliser une installation de scanographie pour la simulation en radiothérapie
est expirée depuis le 15 novembre 2010 et aucune demande de renouvellement n’a été adressée
a ’ASN.

Les opérations de maintenance préventive ou corrective de I’équipement du service de
radiothérapie ne font l'objet d’aucune procédure écrite décrivant, notamment, la gestion des
taches en cas de panne.

La démarche d’assurance de la qualité, permettant de répondre aux exigences réglementaires de
Parrété du 22 janvier 2009 fixant les obligations d’assurance de la qualité en radiothérapie,
débute dans sa mise en ceuvre. Un retard a été constaté dans la mise en ceuvre de cette
démarche.

Ces écarts, ainsi que d’autres qui sont décrits plus en détail dans le corps de cette lettre, demandent des
actions correctives de votre part.

Par ailleurs, les inspecteurs ont constaté des dysfonctionnements organisationnels et de communication
interne qui doivent étre sans délai résolus par la direction de I’établissement.

A. Demandes d’actions correctives

o Déclaration d'incidents

Conformément a larticle 1..1333-3 du code de la santé publique, tout incident on accident susceptible de porter
atteinte d la santé des personnes par exposition aux rayonnements ionisants doit étre déclaré sans délai a
Lantorité administrative.

LASN a publié un guide relatif anx modalités de déclaration et a la codification des critéres relatifs aux
vénements significatifs dans le domaine de la radioprotection hors installations nucléaires de base et transports de
matiéres radioactives. Ce guide est applicable depuis le 1er juillet 2007.

Depuis 2008 et jusqu’a ce jour, aucun événement significatif en radioprotection n’a été déclaré a
’ASN par votre service de radiothérapie.



Cette absence de déclaration avait déja fait l'objet d'un constat dans la lettre de suite de
l'inspection du 6 janvier 2009 (voir demandes d’actions correctives A.6 et A.7 de la référence
12]).

Lors de linspection du 26 janvier 2010, T'analyse des dysfonctionnements et situations
indésirables examinés avait permis de relever un incident (inversion de la dimension du champ
d'irradiation) qui aurait da faire l'objet d'une déclaration d'événement significatif en
radioprotection aupres de 1'Autorité de Streté Nucléaire (ASN). Aucune déclaration n’a
pourtant été effectuée (voir demandes d’actions correctives A.1 et A.2 de la lettre citée en
référence [1]).

Lors de I'inspection du 16 novembre 2010 les inspecteurs ont examiné de fagon non exhaustive
le registre de déclaration interne des événements indésirables. Ils ont a nouveau relevé un
incident qui doit étre déclaré a PASN. I’événement correspond a un positionnement erroné du
champ d’irradiation et a une erreur répétée pendant au moins une semaine de traitement. Le
compte-rendu d’événement significatif doit également étre adressé a PASN.

A.l. Je vous demande d’adresser a I'ASN la déclaration de ’événement significatif de
radioprotection survenu le 15 septembre 2010. Le compte-rendu d’événement
significatif correspondant doit aussi étre transmis.

A.2. Je vous demande de déclarer systématiquement a 1'ASN les événements
significatifs de radioprotection qui surviennent au sein de votre service de
radiothérapie. Je vous rappelle que cet écart a déja été constaté dans les deux
derni¢res lettres de suite d’inspections du service de radiothérapie (demande
d’actions correctives A.1 et A.2 de la référence [1], et A.6 et A.7 de la référence [2]).

® Qualité de Pimagerie portale

Conformément aux articles 1.5212-1 et R.5212-25 et suivants du code de la santé publique, et de l'arrété du
3 mars 2003 pris pour leur application, ['exploitant de dispositifs médicanx nécessaires a la définition, a la
Planification et a la délivrance de traitement de radiothérapie est tenn de s'assurer du maintien des performances
et de la maintenance de ces dispositifs.

Suite aux questionnements des inspecteurs quant au controle de positionnement des patients
sur la table de traitement, il a été expliqué que la qualité des images portales de I'accélérateur
PRIMUS 1 n’était pas satisfaisante et qu’il fallait recourir, dans certains cas, a des solutions
alternatives. La confirmation du bon positionnement d’un patient peut alors nécessiter la
réalisation de clichés radiologiques. Toutefois, la mise en ceuvre de cette technique est assez
contraignante dans cette installation du fait de la configuration des locaux, de I’éloignement
relatif du local de développement des clichés et du temps nécessaire au traitement de ces clichés.
Tout ceci intervient dans un contexte de cadence de travail élevée. Afin d’améliorer cette
situation, le service de radiothérapie a indiqué aux inspecteurs qu’il a acquis un appareil plus
performant et rapide dans les développements des clichés (KODAK CR 2000 RT CR PLUS). 1l
est prévu que cet appareil soit installé a proximité de la salle de traitement de l'accélérateur
PRIMUS 1, mais le jour de I'inspection les travaux nécessaires a Iinstallation n’avaient pas été
validés par la direction de I’établissement.

Par ailleurs, il faut noter que les contrdles de qualité internes de I'imagerie portale ne sont pas
réalisés (voir demande d’action corrective A.23).



A.3. Je vous demande de prendre les mesures nécessaires afin de remédier a la
défectuosité du systeme d’imagerie portale de votre accélérateur PRIMUS 1 et de
pouvoir garantir un positionnement reproductible des patients. Vous me
transmettrez un document explicitant ces mesures

e Situation administrative - Défaut d'autorisation

Conformément a l'article 1..1333-4 du code de la santé publigue, I'utilisation et la détention d'appareil mettant
en anvre des rayonnements ionisants doit faire l'objet d’une demande d’antorisation ou d’'une déclaration auprés
de la division de Paris de I’ASN.

Les inspecteurs ont constaté que 'autorisation d’utiliser une installation de scanographie pour la
simulation en radiothérapie a expiré le 15 novembre 2010.

Cette autorisation, référencée 92/064/001/M/01/2005, correspond au scannet suivant
marque SIEMENS, type SOMATOM EMOTION ONCOLOGY, n° d’identification 46365,
année de construction 2004.

A.4. Je vous demande de déposer sans délai un dossier de demande d’autorisation
auprés de la division de Paris de PASN, pour votre installation de scanographie
dédiée a la simulation en radiothérapie. Je vous rappelle que la demande de
renouvellement de ’autorisation devait étre adressée 6 mois avant ’échéance.

e Maintenance

Conformément aux dispositions du code de la santé publique, notamment ses articles R. 5212-25 a R. 5212-
35, et de larrété du 3 mars 2003 fixant la liste des dispositifs médicaux soumis a ['obligation de maintenance,
les dispositifs miédicausxc nécessaires a la définition, la planification et la délivrance des traitements de
radiothérapie sont soumis a 'obligation de maintenance.

Lors de l'inspection du 6 janvier 2009, les inspecteurs avaient constaté que les opérations de
maintenance préventive étaient réalisées selon un calendrier établi annuellement. Cependant, ces
opérations de maintenance préventive ou corrective ne faisaient I'objet d’aucune procédure
écrite. En particulier, la nécessité d’une validation des interventions par le service de
radiophysique, afin d’autoriser la reprise des traitements, n’était pas formalisée (voir la demande
d’action corrective A.5 de la référence [2]). A ce jour, cet écart n’a toujours pas été résolu.

Lors de I'inspection du 16 novembre 2010, les inspecteurs ont constaté qu’un seul technicien
appartenant au service biomédical dispose de la formation requise pour traiter les pannes des
équipements du service de radiothérapie. ILe service de radiophysique n’est pas
systématiquement informé des interventions et des actions correctives décidées. La rédaction
d’une procédure qui décrit la maintenance est indispensable. Elle doit exposer 'organisation des
taches en cas de panne, le lien avec le service de radiophysique, les dispositions en vigueur en
maticre de prises de décisions, de validations et de délégations. Par ailleurs, les modalités
d’intérim en cas d’absence du seul technicien formé de I’établissement doivent également étre
formalisées.




A.5. Je vous demande de rédiger une procédure décrivant la maintenance des
équipements utilisés dans la chaine de traitement du patient. Cette procédure doit
décrire Porganisation des tiches en cas de panne, le lien avec le service de
radiophysique, les dispositions en mati¢re de prises de décisions, de validations et
de délégations. Les modalités d’intérim en cas d’absence du seul technicien formé
doivent également étre spécifiées. Il conviendra de veiller a la tragabilité
systématique des résultats ou des actions correctives de ces opérations de
maintenance, qu'elles soient préventives ou cortrectives.

¢ Responsabilité du personnel

Conformément anx: dispositions de l'article 7 de la décision n° 2008-DC-0103 de I'ASN du 1er juillet 2008,
homolognée par arrété du 22 janvier 2009, la direction d'un établissement de santé exercant une activité de soins
de radiothérapie externe formalise les responsabilités, les antorités et les délégations de son personnel a tous les
niveanx et les communique a tous les agents du service de radiothérapie.

Les inspecteurs ont constaté 'absence de procédure présentant I'organisation du service de
radiothérapie. Cette procédure doit décrire les responsabilités, les autorités et les délégations de
tout le personnel du service.

A.6. Je vous demande de rédiger une procédure décrivant 1'organisation du service de
radiothérapie. Cette procédure précisera les responsabilités, les autorités et les
délégations de tout le personnel du service. Vous me transmettrez ce document.

e Déclaration interne des dysfonctionnements ou situations indésirables

Conformément anx: dispositions de l'article 9 de la décision n° 2008-DC-0103 de I'ASN du 1er juillet 2008,
homologuée par arrété du 22 janvier 2009, tout personnel directement impliqué dans la prise en charge
thérapentique des patients en radiothérapie externe doit déclarer chaque situation indésirable on chagque
dysfonctionnement tant sur le plan organisationnel que matériel ou humain anprés de l'organisation décrite a
Larticle 11 de la décision sus-citée.

Tout déclarant doit enregistrer a minima la date de la déclaration, la description de I'événement, les circonstances
dans lesquelles il est survenu et la description des conséquences de ce dernier.

Les inspecteurs ont constaté que trois formulaires différents de déclaration interne de
dysfonctionnements ou de situations indésirables sont utilisés dans le service. Il est nécessaire
de disposer d’un seul et unique formulaire utilisé par tous les membres du service.

A.7. Je vous demande de revoir votre processus de déclaration interne des
dysfonctionnements ou situations indésirables. Vous me transmettrez le
document décrivant ce processus et les documents associés.

¢ Formation a l'identification des situations indésirables ou des dysfonctionnements

Conformément aux dispositions de 'article 10 de la décision n° 2008-DC-0103 de I'ASN du 1er juillet
2008, homologuée par arrété du 22 janvier 2009, la direction d'un établissement de santé exercant une activité
de soins de radiothérapie externe met en place une formation a l'intention de tout le personnel directement



impliqué dans la prise en charge thérapentique des patients en radiothérapie lui permettant a minima d'identifier
les situations indésirables on les dysfonctionnements parmi les événements quotidiens et d'en faire une déclaration
au sein de I'établissement.

Les inspecteurs ont constaté que tous les personnels concernés n’ont pas bénéficié d’une
formation leur permettant d’identifier les situations indésirables ou les dysfonctionnements afin
d’en faire une déclaration interne au sein de I’établissement.

A.8. Je vous demande de mettre en place une formation a l'identification des situations
indésirables ou des dysfonctionnements. Vous me transmettrez le support de cette
formation. Vous me transmettrez le planning de ces formations pour 1'ensemble
du personnel du service de radiothérapie.

® Organisation dédiée a 1'analyse des déclarations internes et a la détermination des
actions d'amélioration

Conformément aux dispositions de 'article 11 de la décision n° 2008-DC-0103 de I'ASN du 1er juillet
2008, homologuée par arrété du 22 janvier 2009, la direction d'un établissement de santé exercant une activité
de soins de radiothérapie externe met en place une organisation dédiée a 'analyse des dysfonctionnements on des
sitnations indésirables et d la planification des actions nécessaires pour améliorer la sécurité des traitements.

Cette organisation regroupe les compétences des différents professionnels directement impliqués dans la prise en
charge thérapentique des patients en radiothérapie.

Cette organisation :

1. Procede a l'analyse des déclarations internes et en particulier celles donnant lien a une déclaration
obligatoire anprés de I'"Auntorité de siireté nucléaire au titre de la radiovigilance et/ on de I'Agence
[frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé au titre de la matériovigilance ;

2. Propose, pour chague déclaration analysée, de mener les actions d'amélioration ;

3. Procede an suivi de la réalisation de ces actions et de I'évaluation de leur efficacité,

Une présentation générale concernant la Cellule de Retour d’Expérience (CREX) a été faite aux
inspecteurs. Ces derniers ont constaté 'absence de procédure formalisant I'organisation du
retour d’expérience et action de cette cellule dans le service de radiothérapie, conformément
aux exigences de I'article 11 de la décision n® 2008 DC-0103 de ’ASN.

A.9. Je vous demande de formaliser 1'organisation et le fonctionnement de la structure
dédiée a Panalyse des dysfonctionnements ou des situations indésirables. Vous
me transmettrez la procédure correspondante.

® Planification des actions d'amélioration

Conformément anx dispositions de 'article 12 de la décision n° 2008-DC-0103 de I'ASN du 1er juillet
2008, homologuée par arrété du 22 janvier 2009, la direction s'assure qu'un échéancier de réalisation des actions
d'amélioration proposée par l'organisation décrite a l'article 11 de la décision sus-citée, est fixé et que les
responsabilités associées a lenr mise en oenvre et a l'évaluation de lenr efficacité sont définies.

Les inspecteurs ont constaté I'absence de procédure formalisant la planification des actions
d’amélioration conformément aux exigences de I'article 12 de la décision n® 2008 DC-0103 de
’ASN.



A.10. Je vous demande d’intégrer dans la procédure relative au traitement des
déclarations des situations indésirables l'organisation définie pour suivre la
réalisation des actions d'amélioration proposées.

* Enregistrements résultant de 1'analyse des déclarations internes

Conformément anx dispositions de 'article 15 de la décision n° 2008-DC-0103 de I'ASN du 1er juillet
2008, homologuée par arvété du 22 janvier 2009, pour chaque déclaration interne analysée, le nom des personnes
ayant participé a ['évaluation, a la proposition d'actions d'amélioration et a la décision de lenr planification,
lidentification des causes possibles et la justification de celles non retenues, la nature des actions d'amélioration
proposées avec lenr date de réalisation, le nom des personnes désignées pour assurer la mise en oenvre et le suivi de
ces actions ainsi que l'enregistrement de lenr réalisation doivent a minima étre enregistrés.

Une présentation de I'enregistrement résultant de I’analyse des déclarations internes a été faite
aux inspecteurs. Cependant, 'enregistrement n’est pas formalisé dans une procédure comme le
requiert Iarticle 15 de la décision n°® 2008 DC-0103 de PASN.

A.11. Je vous demande de mettre en place un systéme d’enregistrement pour chaque
déclaration analysée, conformément aux dispositions de Particle 15 de la décision
n°® 2008-DC-103 de ’ASN.

¢ Communication interne

Conformément anx dispositions de 'article 13 de la décision n° 2008-DC-0103 de I'ASN du 1er juillet
2008, homologuée par arrété du 22 janvier 2009, la direction d'un établissement de santé exercant une activité
de soins de radiothérapie externe met en place des processus pour :

1. Favoriser la déclaration interne des dysfonctionnements ou des sitnations indésirables et en faire

comprendre ['importance ;

2. Faire connaitre an personnel les améliorations apportées an systéme de management de la qualité ;

3. Susciter I'intérét du personnel et son implication dans le partage du retonr d'expérience.
Elle communique en outre a tout le personnel directement impligné dans la prise en charge
thérapentique des patients en radiothérapie externe :
L'importance a satisfaire les exigences obligatoires et volontaires ;
La politique de la gualité gu'elle entend conduire ;
Les objectifs de la qualité qu'elle se fixe, dont ['échéancier de mise en auvre du systeme de
management de la qualité.

S MR

Les inspecteurs ont constaté que la politique de communication interne n’a pas été établie,
conformément aux exigences de I'article 13 de la décision n® 2008-DC-0103 de P’ASN.

A.12. Je vous demande de formaliser votre politique de communication interne visant a
favoriser la déclaration interne des dysfonctionnements et a faire connaitre au
personnel la démarche qualité de votre service. Vous me communiquerez une
description de la politique mise en ceuvre.



® Moyens mis a disposition du service compétent en radioprotection

Conformément a l'article R.4451-114 du code du travail, 'employenr doit mettre a la disposition du service
compétent en radigprotection les moyens nécessaires a ['exercice de ses missions. 1/ s'assure que
lorganisation de ['établissement lenr permet d'exercer leurs missions en toute indépendance,
notamment vis-a-vis des services de production.

Votre service compétent en radioprotection (SCR) est actuellement composé d’une seule et
unique personne compétente en radioprotection (PCR) pour l'ensemble de votre établissement.

Cette personne travaille a 80 % et exerce a la fois les fonctions de PCR et de personne spécialisée
en radiophysique médicale (PSRPM) pour la médecine nucléaire.

Compte tenu des écarts relatifs a la radioprotection des travailleurs relevés ci-apres (voir
demandes d’actions correctives A.15 a A.19 de la présente lettre), il apparait que les moyens mis a
disposition du service compétent en radioprotection ne sont pas suffisants. Cet écart a déja été
constaté dans I'inspection précédente (voir les demandes d’actions correctives A.5 a A.7 de la
rétérence [1]).

Actuellement, les missions effectuées par la PCR ne sont pas formalisées dans une note décrivant
Porganisation de la radioprotection de votre établissement. Les modalités d’intérim en cas

d’absence de la seule PCR de I’établissement doivent également étre formalisées.

A13. Je vous demande de renforcer les moyens mis a la disposition du service
compétent en radioprotection et de justifier son autorité et son indépendance
nécessaires a I’accomplissement de ses missions. Je vous demande de me
transmettre la note correspondante. Cet écart a déja été constaté dans P’inspection

précédente (demandes d’actions correctives A.5 a A.7 de la référence [1]).

A.14. Je vous demande de formaliser 1'organisation de la radioprotection au sein de
votre établissement afin de préciser les responsabilités de la PCR et les modalités
d’intérim en cas d’absence de celle-ci. Je vous demande de me transmettre la note
décrivant I'organisation que vous avez retenue.

¢ Evaluation des risques des bunkers, du simulateur et des pupitres

Conformément a larticle R4451-18 du code du travail, I'employenr doit procéder a une évalnation des risques,
apres consultation de la personne compétente en radioprotection (PCR). Cette évaluation doit permettre de
confirmer ou de reconsidérer le onage réglementaire des locanx, conformément anx dispositions prévues par l'arrété
dn 15 mai 2006 relatif aux conditions de délimitation et de signalisation des ones surveillées et contrlées. Le
gonage définit notamment le suivi dosimétrique des travaillenrs et les conditions d’acces anx locanx.

L’évaluation des risques pour les locaux du simulateur, des bunkers et des pupitres n’a pas été
réalisée. Cet écart a déja été relevé lors de linspection précédente (voir demande d’action
corrective A.6 de la référence [1]).



A.15. Je vous demande de me transmettre I’évaluation des risques pour le service de
radiothérapie, et de revoir ou de confirmer le zonage des locaux (bunkers,
simulateur et pupitres). Le réeglement de zone devra étre mis a jour le cas échéant.
Cet écart avait déja été constaté dans Pinspection précédente (demande d’action
corrective A.6 de la référence [1]).

¢ Evaluation de risques et zonage du scanner

Conformeément a l'article R4451-18 du code du travail, le chef d’établissement doit procéder a une évaluation des
risques, aprés consultation de la personne compétente en radioprotection (PCR). Cette évaluation doit permettre de
confirmer ou de reconsidérer le onage réglementaire des locanx, conformément anx dispositions prévues par l'arrété
dn 15 mai 2006 relatif aux conditions de délimitation et de signalisation des ones surveillées et contrilées. Le
gonage définit notamment le suivi dosimétrique des travaillenrs et les conditions d’acces anx locanx.

L’évaluation des risques et le zonage de I'installation de scanographie n’ont pas été effectués
malgré les demandes déja réalisées lors de deux inspections précédentes (voir la demande d’action
corrective A.6 de la référence [1] et 'observation C.2 de la référence [2])

A.16. Je vous demande de me transmettre les évaluations des risques et le zonage pour
Pinstallation de scanographie. Le réglement de zone doit étre mis a jour. Cet écart
avait déja été constaté dans les inspections précédentes (demande d’action
corrective A.6 de la référence [1] et observation C.2 de la référence [2]).

® Analyse de postes

Conformément anx articles R. 4451-10 et R4451-11 du code du travail, les expositions professionnelles
individuelles et collectives anx rayonnements ionisants doivent éfre maintenues au nivean le plus faible qu'il est
raisonnablement possible d'atteindre compte tenu de I'état des techniques, des factenrs économiques et socianx. A
cet effet, l'employenr procede a une analyse des postes de travail qui est renouvelée périodiquement et a l'occasion
de toute modification des conditions pouvant affecter la santé et la sécurité des travaillenrs.

Les analyses de postes n’ont pas été réalisées. Cet écart avait déja été relevé lors de I'inspection
précédente (voir demande d’action corrective A.7 de la référence [1]).

A.17. Je vous demande de veiller a la réalisation de P’analyse des postes de travail et de
revoir ou de confirmer le classement de ’ensemble des travailleurs susceptibles
d’étre exposés aux rayonnements ionisants. Je vous demande de me transmettre
ces analyses de postes. Cet écart a déja été constaté lors de Ilinspection
précédente (demande d’action corrective A.7 de la référence [1]).

¢ Controéles de radioprotection internes

Conformément aux articles R.4451-29 et R4451-34 du code du travail, 'employenr doit procéder a des
controles techniques de radioprotection et d'ambiance dits « internes ».

Les contriles techniques de radioprotection doivent porter sur les sources de rayonnements ionisants, sur les
dispositifs de protection et d’alarme ainsi que sur les instruments de mesure. Ces contriles doivent intervenir a la



réception des sources de rayonnements ionisants, avant leur premiére utilisation, en cas de modification de lenrs
conditions d’ntilisation, et périodiquement.

Les controles d’ambiance consistent notamment en des mesures de débits de dose excterne. Ils doivent étre effectués
an moins une _fois par mois par la personne compétente en radioprotection ou par un organisme agrée.

Les résultats de ces controles doivent étre consignés dans un registre en application de 'article R.4451-37 du code
du travail.

La nature et la périodicité de ces controles sont fixcées par un arrété en date du 21 mai 2010. L'employeur doit
établir un programme des contriles internes de son installation.

Les inspecteurs ont constaté que les controles techniques de radioprotection internes auxquels
sont soumis les accélérateurs et le scanner de simulation ne sont pas réalisés. Ces controles
doivent étre formalisés et consignés dans un registre, conformément a 'arrété du 21 mai 2010.

Cet écart avait déja été relevé lors des inspections précédentes, (voir la demande d’action
corrective A.8 de la référence [1] et la demande d’action corrective A.1 de la référence [2]).

A.18. Je vous demande de confirmer a mes services que I’ensemble des contrdles
internes, prévus par Parrété du 21 mai 2010 précité, est effectivement réalisé et
d’assurer la tragabilité systématique de tous ces contréles qui doivent étre
consignés dans un registre. Cet écart a déja été constaté lors des deux inspections
précédentes (demande d’action corrective A.8 de la référence [1] et demande
d’action corrective A.1 de la référence [2]).

¢ Contréle de qualité externe du scanner

Conformément aux dispositions du code de la santé publique, notamment ses articles R. 5212-25 a R. 5212-

35, et a larété du 3 mars 2003, les dispositifs médicanx sont soumises a l'obligation de maintenance et an
controle de qualité. Les décisions AFSSAPS du 11 novembre 2007 fixce les modalités du contrile de qualité
excterne des installations de scannographie, applicable a partir de juin 2009, prévoit gu'un contrile qualité est a

effectuer par un organisme agréé par I'’AFSSAPS ;

Le contréle de qualité externe du scanner par un organisme agréé n’a jamais été réalisé.

A.19. Je vous demande de faire faire ce contrdle et de m’en transmettre le rapport.

¢ Controéle de qualité interne du scanner

Conformément aux dispositions du code de la santé publique, notamment ses articles R. 5212-25 a R. 5212-
35, et a larrété du 3 mars 2003, les dispositifs médicanx: sont soumis a l'obligation de maintenance et an
contrile qualité interne.

Les controles de qualité internes du scanner ne sont pas effectués. Cet écart a été constaté lors
des inspections précédentes (voir les demandes d’actions correctives A.10 de la référence [1] et
A.4 de la référence [2]).



A.20. Je vous demande de veiller au respect des dispositions prévues par les décisions
AFSSAPS, notamment en ce qui concerne I’exhaustivité des controles de qualité
internes et leur périodicité. Je vous demande de veiller a la tragabilité
systématique des résultats de ces contrdles. Cet écart a déja été relevé lors des
inspections précédentes (demande d’action corrective A.10 de la référence [1] et
demande d’action corrective A.4 de la référence [2]).

¢ Controéles de qualité internes des accélérateurs

Conformément aux dispositions du code de la santé publigue, notamment ses articles R. 5212-25 a R. 5212-
35, et de larrété du 3 mars 2003 fixant la liste des dispositifs médicanx soumis a 'obligation de maintenance et
an controle de qualité, les dispositifs médicaux nécessaires a la définition, la planification et la délivrance des
traitements de radiothérapie sont soumis a ['obligation de maintenance et de controle qualité interne et externe.
La décision AFSSAPS du 27 juillet 2007 fixant les modalités du controle de qualité interne des installations
de radiothérapie externe est applicable depuis le 9 décembre 2007 .

Les inspecteurs ont constaté que les controles de qualité internes des accélérateurs ne sont pas
réalisés de manicre exhaustive, en écart aux dispositions de la décision de I'AFSSAPS du
27 juillet 2007. Cet écart avait déja été relevé lors des inspections précédentes (voir les
demandes d’actions correctives A.10 de la référence [1] et A.4 de la référence [2]).

A.21. Je vous demande de veiller au respect des dispositions prévues par les décisions
AFSSAPS, notamment en ce qui concerne exhaustivité des controles de qualité
internes et leur périodicité. Il conviendra de veiller a la tragabilité systématique
des résultats de ces controdles.

¢ Intervention d'entreprises extérieures

Ll'article R. 4451-8 du code du travail prévoit que lorsque le chef de ['entreprise utilisatrice fait intervenir une
entreprise extérienre on un travailleur non salarié, il assure la coordination générale des mesures de prévention
qu'il prend et de celles prises par le chef de l'entreprise exctérieure ou le travaillenr non salarié, conformément anx
dispositions des articles R. 4511-1 et suivants dn méme code.

A cet effet, le chef de l'entreprise utilisatrice communique a la personne compétente en radigprotection les
informations qui lui sont transmises par les chefs des entreprises exctérieures en application de l'article R. 4571-
10 du code du travail. 1] transmet les consignes particulicres applicables en matiére de radioprotection dans
['établissement anx chefs des entreprises extérienres qui les portent a la connaissance des personnes compétentes en
radioprotection qu'ils ont désignées. Chague chef d'entreprise est responsable de l'application des mesures de
prévention nécessaires a la protection des travaillenrs qu'il emploie, notamment, de la fourniture, de l'entretien et du
contrile des appareils et des équipements de protection individuelle et des instruments de mesures de I'excposition
individuelle. Des accords penvent étre conclus entre le chef de l'entreprise utilisatrice et les chefs des entreprises
exctérienres ou les travaillenrs non salariés concernant la mise a disposition des appareils et des équipements de
protection individuelle ainsi que des instruments de mesures de ['exposition individuelle.

Lors de l'inspection précédente, il avait été constaté qu’aucune disposition n’avait été mise en
place vis-a-vis des entreprises extérieures, pour garantir la coordination générale des mesures de
prévention. Cet écart n’a pas obtenu de réponse de votre part (voir demande d’action corrective
A.9 de la référence [1]).



A.22. Je vous demande de mettre en place, lors d'interventions d'entreprises
extérieures, des dispositions permettant d'assurer la coordination générale des
mesures de prévention. Cet écart a déja été rélevé lors de ’inspection précédente
(action corrective A.9 de la référence [1]).

B. Compléments d’information

e Engagement de la direction dans le cadre du systéme de management de la qualité

Conformément anx: dispositions de l'article 3 de la décision n° 2008-DC-0103 de I'ASN du 1er juillet 2008,
homolognée par arrété du 22 janvier 2009, la direction d'un établissement de santé exercant une activité de soins
de radiothérapie externe établit la politique de la qualité, fixe les objectifs de la qualité et le calendrier de mise en
auvre du systéme de management de la qualité.

Une présentation de la déclaration de la politique de la qualité de I’établissement a été faite aux
inspecteurs. Ces derniers ont constaté que 'engagement de la direction dans le cadre du systeme
de management de la qualité n’était toutefois pas formalisé conformément a larticle 3 de la
décision n° 2008 DC-0103 de ’ASN : en particulier, les objectifs et le calendrier de mise en
ceuvre du systeme de management de la qualité n’étaient pas précisés.

B.1. Je vous demande de compléter votre déclaration de politique de la qualité en y
décrivant les objectifs et le calendrier de mise en ceuvre du systéme de
management de la qualité. Une référence au responsable opérationnel du systeme
de management de la qualité et aux moyens accordés pour la mise en ceuvre de
cette démarche, pourrait utilement y étre intégrée.

® Responsable opérationnel

Conformément anx: dispositions de l'article 4 de la décision n° 2008-DC-0103 de I'ASN du 1er juillet 2008,
homologuée par arrété du 22 janvier 2009, la direction de ['établissement de santé exercant une activité de soins
de radiothérapie externe met a disposition du service de radiothérapie un responsable opérationnel du systeme de
management de la qualité et de la sécurité des soins. Celui-ci doit avoir Ia formation, la compétence,
l'expérience, l'autorité, la responsabilité et disposer du temps et des ressources

nécessaires pour gérer le systeme en lien avec la direction de la qualité de ['établissement de santé lorsqu'elle
exciste.

Les inspecteurs ont constaté que la désignation du responsable opérationnel du systeme de
management de la qualité et de la sécurité des soins a été réalisée. Toutefois, cette désignation
n’a pas été formalisée comme le requiert Particle 4 de la décision n® 2008 DC-0103 de ’ASN.
Cette demande a déja été faite dans la lettre de suite de 'inspection précédente (voir la demande
de complément d’information B.2 de la référence [1]).

B.2. Je vous demande de désigner pour le service de radiothérapie un responsable
opérationnel du systéme de management de la qualité et de la sécurité des soins,
en précisant sa formation, son expérience, ses missions, ses responsabilités, le
temps consacré a cette mission et les moyens dont il dispose pour les mener a
bien.



® Controles de radioprotection externes

Conformément anx articles R4451-29 et R.4451-34 du code du travail, l'employeur doit procéder et faire
procéder a des contriles techniques de radioprotection et d'ambiance. Les controles dits « externes » doivent étre
effectués par un organisme agréé on par 'IRSN (Institut de Radioprotection et de Sireté Nucléaire), an moins
une fois par an.

Les contrles technigues de radioprotection doivent porter sur les sources de rayonnements ionisants, sur les
dispositifs de protection et d’alarme ainsi que sur les instruments de mesure. Ces contriles doivent intervenir a la
réception des sources de rayonnements ionisants, avant leur premiére utilisation, en cas de modification de lenrs
conditions d utilisation, et périodiguement.

La nature et la périodicité de ces contriles sont fixcées par un arrété en date du 21 mai 2010. L'employeur doit
établir un programme des contriles externes et internes de son installation.

Les inspecteurs ont pu consulter les rapports du contréle technique annuel de radioprotection
externe concernant :
e [Jaccélérateur CLINAC 600, réalisé le 11 mars 2010.
® [Jaccélérateur PRIMUS 2, effectué le 13 novembre 2009.
® Les accélérateurs PRIMUS 1 et SATURNE 43, le simulateur et le scanner qui date
du 10 mars 2009.

I1 a été signalé aux inspecteurs que les controles techniques annuels de radioprotection externe
concernant les accélérateurs PRIMUS 1, PRIMUS 2 et SATURNE 43, ainsi que le simulateur et
le scanner seront réalisés par 'organisme agréé en décembre 2010.

B.3. Je vous demande de me transmettre les résultats des contréles techniques externes
de radioprotection de 1'année 2010 pour 1'ensemble des appareils concernés ainsi
que le compte rendu des actions correctives mises en ceuvre suite aux éventuelles
remarques de ’organisme agréé.

® Controéles de qualité externe des accélérateurs

Conformément aux dispositions du code de la santé publique, notamment ses articles R. 5212-25 a R. 5212-
35, et de larrété du 3 mars 2003 fixant la liste des dispositifs médicanx soumis a 'obligation de maintenance et
an controle de qualité, les dispositifs médicaux nécessaires a la définition, la planification et la délivrance des
traitements de radiothérapie sont soumis a ['obligation de maintenance et de controle qualité interne et externe.
La décision AFSSAPS du 2 mars 2004 modifiée par la décision du 27 juillet 2007 fixant les modalités dn
controle de qualité externe des installations de radiothérapie externe, applicable depuis le 14 septembre 2007,
prévoit qu'un controle qualité est a effectuer par un organisme agréé par 'AFSSAPS en cas de mise en service
d’un nonvel appareil d’irradiation ou d’une nonvelle énergie de photons, avant la premiére utilisation clinique de
Linstallation. D antre part, la périodicité du contrile de qualité externe de chaque installation est triennale.

Les inspecteurs ont constaté que les controles de qualité externes de trois de vos quatre
accélérateurs ont été réalisés en 2010 :

e SATURNE 43, le 3 mai 2010 ;

e PRIMUS 1, le 21 avril 2010 ;

e PRIMUS 2, le 12 avril 2010.



Pour les appareils SATURNE 43 et PRIMUS 2, les résultats des controles de qualité externes
satisfont le critere d’acceptabilité. Cependant, pour laccélérateur PRIMUS 1, une valeur
concernant les faisceaux de photons (6 MV) n’est pas conforme. Ce faisceau a été a nouveau
controlé par le service de radiophysique. Le résultat de cette mesure n’était pas connu le jour de
I'inspection.

Pour le quatricme accélérateur CLINAC 600, ce controle triennal avait été effectué le
17 novembre 2008 et il devra étre renouvelé avant le 17 novembre 2011.

B.4. Je vous demande de me transmettre le rapport du contréle de qualité externe
concernant ’accélérateur PRIMUS 1.

C. Observations

e Dosimétrie in vivo

Le critere 15 de ['avis INCA du 20 juin 2008 relatif aux critéres d’agrément des établissements pratiquant la
cancérologie prévoit qu'une dosimétrie in vivo soit effectuée pour chaque faiscean techniguement mesurable, lors de
la premiére ou de la denxiéme séance d’irradiation, ainsi qu’a chacune des modifications du traitement.

Les inspecteurs ont noté que la dosimétrie in vivo a été mise en place uniquement pour un des
quatre accélérateurs (CLINAC 600).

C.1. Je vous rappelle que votre établissement dispose d’un délai de 18 mois pour se
mettre en conformité avec la décision n°09-166 du 17 juillet 2009 de la
commission exécutive de I’agence régionale d’hospitalisation d’Ile de France,
notifiée le 20 aotit 2009 et, conformément aux dispositions des articles R.6123-87
a R.6123-95 et D.6124-131 a 134 du code de la santé publique.

® Etude des risques encourus par les patients

Conformément aux: dispositions de l'article 8 de la décision n° 2008-DC-0103 de I'ASN du 1er juillet 2008,
homologuée par arrété du 22 janvier 2009, la direction d'un établissement de santé exercant une activité de soins
de radiothérapie externe fait procéder a une étude des risques encourus par les patients. Cette étude porte a
minima sur les risques ponvant aboutir a une erreur de volumes irradiés on de dose délivrée a chague étape dn
processus clinique de radiothérapie et prend en compte ['ntilisation des différents dispositifs médicanx. Cette étude
doit comprendre une appréciation des risques et les dispositions prises pour réduire les risques jugés non
acceptables.

Ne sont pas pris en compte les risques d'effets secondaires éventuels, quel que soit le grade de ces effets, résultant
d'une stratégie concertée entre le praticien et le patient et acceptés an regard des bénéfices escomptés du traitement
et en tenant compte des principes de justification et d'optimisation mentionnés a 'article 1. 1333-3 du code de la
santé publique.

Elle veille également a ce que soient élaborés a partir de I'appréciation des risques précitée :
1. Des procédures afin d'assurer que la dose délivrée, le volume traité et les organes irradiés on
protégés sont conformes a ceux de la prescription médicale ;
2. Des modes opératoires permettant I'ntilisation correcte des équipements.



Ces documents doivent étre accessibles a tont moment dans chaque one d'activité spécifique de la structure interne
an regard des opérations qui'y sont réalisées et des équipements quiy sont utilisés.

Les inspecteurs de la radioprotection ont constaté qu’aucune analyse des risques encourus par
les patients lors des traitements de radiothérapie n'a été initiée.

C.2. Je vous rappelle qu'une analyse des risques encourus a priori par les patients lors

des traitements de radiothérapie doit étre réalisée avant le 25 mars 2011. Je vous
demande de me transmettre cette analyse quand elle aura été réalisée.

Vous voudrez bien me faire part de vos observations et réponses concernant ces points dans un délai
qui n’excedera pas deux mois. Pour les engagements que vous seriez amené a prendre, je vous prie de
bien vouloir les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, ’échéance de réalisation.

Je vous prie d’agréer, Monsieur le Directeur, ’assurance de ma considération distinguée.

SIGNEE PAR : M. LELIEVRE



