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����� ��� ��� ����� �� ����� �� ��� ��� ��������� ���� ������������� ��� �� ������ ����� ��� ��� ��������� �������
�������������������������������������������������

���� ������������ ���� ����� ����������������� ������� ����� ������������ ��� ������������� ��� ��������� ��� ��������������
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������

�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
��������������������������������������������� ����������������������������� �������������� �� �����������������������
��������� ��� ��������������� ��� ������������� ���� ������������ ������� ���� ���� ����������� ��� ���������� ��� ��� ��������
������������������������������ �������������������������������������������������

��������������� ����� ���� �

• �����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
��������������������������������������������������

• ���������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���������������������������������������������������������������������������������

• ��������������������������������������������������������������������������������������������������������������
��������������������������������������������������������������������������������������������������

• ����������� ���� ����������������� ���� ���������� ��� ���� ����������� ��� ������� ���� ����������� ��� ��������� ��� ����
�����������������������������������������������������

• ������������������������������a priori������������������������������������������

• ����������������������������������������������������������������������������������������������������������������
��������������������������������������������������������������������������������������������������������

• ������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���������������������������

• �������� ������������������������� ��������������������������������������������������������������������� �����������
����������������������������������������������������������������������������

• ����������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���������������

• ������ �������� ����� ���� ���������� ������� ��� ��������� ���������� �������� ��� ��������������� ��� �������� ���
������������������

• ������� ��� ������ ��� ������� ������� ���� ������� ���������� ��� ����������� ��� ����� ��� �������������� ��� �������� ���
����������������������������������������������������������������������������������������������

A. Demandes d’actions correctives 
A.1. Engagement de la direction 
« Article 3 de la décision [1] - La direction d'un établissement de santé exerçant une activité de soins de radiothérapie externe ou de 
curiethérapie établit la politique de la qualité, fixe les objectifs de la qualité et le calendrier de mise en œuvre du système de management 
de la qualité. »

��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
��������������������

������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
��������������������������������������������������������������������������������������

Demande A1 :  L’ASN vous demande d’établir la politique de qualité du service de radiothérapie de 
l’établissement et de fixer les objectifs de la qualité et le calendrier de mise en œuvre du système de 
management de la qualité et de la sécurité des soins. Vous transmettrez à l’ASN une copie de la politique
de qualité, des objectifs de la qualité et du calendrier de mise en œuvre du système de management. 
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A.2. Dispositions organisationnelles 
« Article 4 de la décision [1] - La direction de l'établissement de santé exerçant une activité de soins de radiothérapie externe ou de
curiethérapie met à disposition du service de radiothérapie un responsable opérationnel du système de management de la qualité et de la 
sécurité des soins. Celui-ci doit avoir la formation, la compétence, l'expérience, l'autorité, la responsabilité et disposer du temps et des 
ressources nécessaires pour gérer le système en lien avec la direction de la qualité de l'établissement de santé lorsqu'elle existe. » 
����� ��� �������������� ��� ���� ���� ���� ��������� ��� ���������� ���� ������������ ��� ������ ��� ��������� �����������
���������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���������� ��� ����������� ��� ������������ �������������� ������������ ��� ��������������� ��� ��� ������ ��� ���� �����������
�������������������������������������������������������������������������������������������������������

��� ����������� ��� ��������� ������ ��� �� ����� ������ �� ����� �� ����� ����������� �� ������� ��
������������������������������������������

������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
��������������������������������������������������������������������������������������

Demande A2 :  L’ASN vous demande de désigner formellement le responsable opérationnel du système 
de management de la qualité et de la sécurité des soins en précisant, notamment, les moyens et le temps 
alloués à cette fonction. Vous transmettrez à l’ASN une copie du document de désignation. 

A.3. Système documentaire 
« Article 5 de la décision [1] - La direction d’un établissement de santé exerçant une activité de soins de radiothérapie externe ou de 
curiethérapie veille à ce qu’un système documentaire soit établi. Il contient les documents suivants : 
1. Un manuel de la qualité comprenant : 

a) La politique de la qualité ; 
b) Les exigences spécifiées à satisfaire ; 
c) Les objectifs de qualité ; 
d) Une description des processus et de leur interaction ; 

2. Des procédures et des instructions de travail, et notamment celles mentionnées aux articles 6, 8 et 14 ci-après ; 
[…] » 

�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������������������

���� ���������� ��� ������ ���� ����������� ��� ���� ���������������� �������� ���� ������������ ��� ������� ���������� �����������
�����������������������������������������������������������������������������������

����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
��������������

Demande A3 :  L’ASN vous demande de compléter le système documentaire de l’établissement en y 
intégrant un manuel qualité comportant les éléments mentionnés au point 1 de l’article 5 précité et en 
rédigeant les procédures et les instructions manquantes ou non conformes au système documentaire de 
l’établissement. 

A.4. Responsabilité du personnel 
« Article 7 de la décision [1] - La direction d'un établissement de santé exerçant une activité de soins de radiothérapie externe ou de 
curiethérapie formalise les responsabilités, les autorités et les délégations de son personnel à tous les niveaux et les communique à tous les 
agents du service de radiothérapie. »�

���� ������������ ���� ������� ���� ��� �������������� ���� ����������������� ���� ���������� ��� ���� ������������ �������� ����
�����������������������������������������������������������������������������������������

Demande A4 :  L’ASN vous demande de formaliser les responsabilités, les autorités et les délégations de 
toutes les catégories de personnel  et de les communiquer aux agents du service de radiothérapie. Vous 
transmettrez à l’ASN une copie de ces documents. 
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A.5. Étude des risques a priori 
« Article 8 de la décision [1] – La direction d’un établissement de santé exerçant une activité de soins de radiothérapie externe ou de
curiethérapie fait procéder à une étude des risques encourus par les patients. Cette étude porte a minima sur les risques pouvant aboutir 
à une erreur de volumes irradiés ou de dose délivrée à chaque étape du processus clinique de radiothérapie et prend en compte 
l’utilisation des différents dispositifs médicaux. Cette étude doit comprendre une appréciation des risques et les dispositions prises pour 
réduire les risques jugés non acceptables. […] » 

�������� �������������� ��� �� ����������������� ������������������������� ��������a priori� �� ������������������ ��� ����������
��������� ����� ��������� ���� ������������ ����� ��� �� ������������� ��� �� ������ ������ ��� ������� ��� ������������� ����
�������� ��� ������ �� ���������� ���� ���� ������� ���������� ���� ������ ������� ���� ������������ ��������� ������ ��������
������������ ��� ������� �� ���� ������������� ������

��� �������������������������� ������������ ��������������������������������� �������������� ��������������� ������������
���������������������������

Demande A5 :  L’ASN vous demande de finaliser la réalisation de l’étude des risques du processus 
clinique de radiothérapie. Dans cette optique, vous voudrez bien préciser les objectifs qui seront fixés au 
gestionnaire des risques de l’établissement en terme de soutien méthodologique. Vous transmettrez à 
l’ASN une copie de l’étude des risques mise à jour. 

A.6. Formation à l’identification des situations indésirables ou des dysfonctionnements 
« Article 13 de la décision [1] – La direction d’un établissement de santé exerçant une activité de soins de radiothérapie externe ou de 
curiethérapie met en place une formation à l’intention de tout le personnel directement impliqué dans la prise en charge thérapeutique des 
patients en radiothérapie ou en curiethérapie lui permettant a minima d’identifier les situations indésirables ou les dysfonctionnements 
parmi les événements quotidiens et d’en faire une déclaration au sein de l’établissement. » 

�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���������������������������������������������������������������������

Demande A6 :  L’ASN vous demande de mettre en place une formation à l’identification des situations 
indésirables ou des dysfonctionnements destinée au personnel directement impliqué dans la prise en 
charge thérapeutique des patients en radiothérapie. 

A.7. Communication interne 
« Article 13 de la décision [1] – La direction d’un établissement de santé exerçant une activité de soins de radiothérapie externe ou de 
curiethérapie met en place des processus pour : 
1. favoriser la déclaration interne des dysfonctionnements ou des situations indésirables et en faire comprendre l’importance ; 
2. faire connaître au personnel les améliorations apportées au système de management de la qualité ; 
3. susciter l’intérêt du personnel et son implication dans le partage du retour d’expérience.  

Elle communique en outre à tout le personnel directement impliqué dans la prise en charge thérapeutique des patients en radiothérapie 
externe ou en curiethérapie : 
4. l’importance à satisfaire les exigences obligatoires et volontaires ; 
5. la politique de la qualité qu’elle entend conduire ; 
6. les objectifs de la qualité qu’elle se fixe, dont l’échéancier de mise en œuvre du système de management de la qualité. » 

���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
��� �������� ��� �������������� ��������� ��� ����� ��� ������ ��� ���� ���������� ������� ��� ����������� ��� ����� ����� ���
��������������

Demande A7 :  L’ASN vous demande de mettre en place les processus de communication interne 
concernant le système de management de la qualité et de la sécurité des soins. 
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A.8. Formalisation de l’organisation adoptée pour traiter les déclarations internes et améliorer la qualité 
et la sécurité des soins de radiothérapie
« Article 14 de la décision [1] – La direction d’un établissement de santé exerçant une activité de soins de radiothérapie externe ou de 
curiethérapie veille en outre à ce que le système documentaire visé à l’article 5 comprenne des procédures précisant les dispositions 
organisationnelles prises avec les responsabilités associées permettant : 
1. de gérer et de traiter les déclarations internes ; 
2. d’interrompre ou d’annuler les soins qui ne satisfont pas aux exigences spécifiées ; 
3. de reprendre des traitements interrompus ou annulés après s’être assuré que le problème a été éliminé ; 
4. de réaliser des soins qui ne satisfont pas à toutes les exigences spécifiées après en avoir évalué les bénéfices et les risques. » 

��� ����������� �� ����� ��� �������� ��� ��������������� ��� ��� ������ ��� ���������� ���������� �� �������� ��
�������������������������������������������������������������������������������������������

Demande A8 : L’ASN vous demande de rédiger les procédures précisant les dispositions 
organisationnelles prises en matière de déclaration interne et d’amélioration de la qualité et de la sécurité 
des soins en radiothérapie. Vous transmettrez à l’ASN une copie de ces documents. 

A.9. Formation à la radioprotection des patients 
« Article L. 1333-11 du code de la santé publique - Les professionnels pratiquant des actes de radiodiagnostic, de radiothérapie ou de 
médecine nucléaire à des fins de diagnostic, de traitement ou de recherche biomédicale exposant les personnes à des rayonnements 
ionisants et les professionnels participant à la réalisation de ces actes et à la maintenance et au contrôle de qualité des dispositifs 
médicaux doivent bénéficier, dans leur domaine de compétence, d'une formation théorique et pratique,  initiale et continue, relative à la 
protection des personnes exposées à des fins médicales relevant, s'il y a lieu, des articles L. 6313-1 à L. 6313-11 du code du travail. 

« Article 4 de l’arrêté [2] - Les professionnels mentionnés à l'article L. 1333-11 du code de la santé publique doivent pouvoir 
bénéficier de la formation portant sur la radioprotection des patients dans un délai de cinq ans à la date de publication du présent 
arrêté1. » 

���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
����������������������������������������������������������������

������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
��������������������������������������������������������������������������������������

Demande A9 : L’ASN vous demande d’apporter la justification que l’ensemble du personnel concerné a 
bénéficié d’une formation à la radioprotection des patients et de lui faire parvenir une copie des 
attestations de participation des personnels n’étaient pas à jour de cette formation lors de l’inspection. 

A.10. Plan d’organisation de la radiophysique médicale (POPM) 
« Article 7 de l’arrêté du 19 novembre 2004 − Dans les établissements mettant en œuvre des installations soumises à autorisation en 
application de l’article R. 1333-24 du code de la santé publique, ainsi que dans les établissements disposant de structures de radiologie 
interventionnelle, sans préjudice des conditions techniques de fonctionnement fixées en application de l’article L. 6124-1 de ce code, le 
chef d’établissement arrête un plan décrivant l’organisation de la radiophysique médicale au sein de l’établissement, conformément aux 
dispositions de l’article 6 du présent arrêté. A défaut de chef d’établissement, ce plan est arrêté dans les conditions fixées au premier 
alinéa de l’article 6. 

Ce plan tient compte des propositions établies par les personnes autorisées à utiliser les rayonnements ionisants en application de l’article 
R. 1333-24 du code de la santé publique. Il détermine l’organisation et les moyens nécessaires en personnel et tient compte notamment 
des pratiques médicales réalisées dans l’établissement, du nombre de patients accueillis ou susceptibles de l’être, des contraintes, 
notamment en temps de travail, découlant de techniques particulières ou complexes, des compétences existantes en matière de dosimétrie 
et des moyens mis en œuvre pour la maintenance et le contrôle de qualité interne et externe des dispositifs mentionnés à l’article 
R. 5212-28 du code de la santé publique. 

������������������������������������������������������
�����������������������������������
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Dans le cas où l’exécution d’une prestation en radiophysique médicale est confiée à une personne spécialisée en radiophysique médicale 
ou à un organisme disposant de personnes spécialisées en radiophysique médicale, extérieures à l’établissement, une convention écrite doit
être établie avec cette personne ou cet organisme. 

Ce plan et, le cas échéant, la convention prévue à l’alinéa précédent sont tenus à la disposition des inspecteurs de radioprotection 
mentionnés à l’article L. 1333-17 du code de la santé publique. »� 
������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������
��������� ���������� ��� ����� ��� ������ ����� ��������� ���� ��� ����������� ���� ������� ����������� ��� ��������������
�����������������������������������������������

Demande A10 : L’ASN vous demande de compléter et de mettre à jour le plan d’organisation de la
radiophysique médicale. Vous transmettrez à l’ASN une copie de ce document. 

A.11. Déclaration d’événements significatifs dans le domaine de la radioprotection 
« Article L. 1333-3 du code de la santé publique - La personne responsable d'une des activités  mentionnées à l'article L. 1333-1  est 
tenue de déclarer sans délai à l'Autorité de sûreté nucléaire et au représentant de l'État dans le département tout incident ou accident 
susceptible de porter atteinte à la santé des personnes par exposition aux rayonnements ionisants. » 

���������������������������������������������� ���������� ���� ����������������������������������������������������
��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�����������������������������������������

Demande A11 :  L’ASN vous demande vous prononcer sur l’opportunité de déclarer les événements 
susmentionnés en application des critères figurant dans le guide [4]. 

A.12. Organisation de la radioprotection des travailleurs 
« Article R. 4451-114 du code du travail – L’employeur met à la disposition de la personne compétente et, lorsqu'il existe, du service 
compétent en radioprotection les moyens nécessaires à l'exercice de ses missions. Il s’assure que l’organisation de l’établissement leur 
permet d’exercer leurs missions en toute indépendance, notamment vis-à-vis des services de production. Lorsque l’employeur désigne 
plusieurs personnes compétentes, il précise l’étendue de leurs responsabilités respectives. » 

������������������������������������������������������������������������ ��������������������������������� ����
������������� ����������� ��� ������ ������� �� ��� ���� ����� ����������� ��� ���� ��������� ���� ��� ����� ���� ������������
������ �������� ���� �������� ���������� ���� ���������� ��� ��������� ����� ����������� ����� ���������� ��� ������ �����
�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������������������������������������������������������������������������������������������������������

Demande A12 :  L’ASN vous demande de définir l’organisation de la radioprotection des travailleursdans 
un document. Vous vérifierez que le temps alloué à la PCR est suffisant pour assurer ses missions. Vous 
transmettrez à l’ASN une copie de la note d’organisation de la radioprotection. 

A.13. Contrôles techniques de radioprotection 
 « Article R. 4451-32 du code du travail − Indépendamment des contrôles réalisés en application de l'article R. 4451-31, l'employeur 
fait procéder périodiquement, par un organisme agréé mentionné à l'article R. 1333-95 du code de la santé publique ou par l'Institut 
de radioprotection et de sûreté nucléaire, aux contrôles des sources et des appareils émetteurs de rayonnements ionisants mentionnés au 
4° de l'article R. 4451-29 et aux contrôles d'ambiance mentionnés à l'article R. 4451-30. » 

���� ������������ ��� ������ ���� ������� ���� ��� �������� �������� ��� ������������ ������ ���������� ��� ��������� ����������
�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
������������������������������������

Demande A13 : L’ASN vous demande de faire réaliser dans les meilleurs délais le contrôle technique
externe de radioprotection du scanner de l’établissement et de lui transmettre le rapport de ce contrôle. 
Vous préciserez les dispositions retenues pour prévenir le renouvellement de cet écart. 
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B. Compléments d’information 
B.1. Critères d’agrément pour la pratique de la radiothérapie externe
INCa – Critères d’agréments pour la pratique de la radiothérapie externe - Dans tout établissement titulaire de l’autorisation de 
traitement du cancer par la modalité de radiothérapie, prévue à l’article R. 6123-87 du code de la santé publique, les critères suivants 
de qualité de la prise en charge sont respectés : […]  
12) une vérification du nombre des unités moniteur est effectuée par un deuxième système de calcul pour chaque faisceau avant 
traitement ; […]  
15) une dosimétrie in vivo est effectuée, pour chaque faisceau techniquement mesurable, lors de la première ou de la deuxième séance 
d’irradiation, ainsi qu’à chacune des modifications du traitement.  

��� ����������� �� ����� ��� ������ ��� �� ������ ������ ��� ������ �������� �� �� ���������� �� ���� ��� ���������
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������
����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������

�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������������������������������������������������������������������������������������������������

Demande B1 :  L’ASN vous demande mettre en place le double calcul des unités moniteur, la dosimétrie 
in vivo et l’utilisation du TPS pour les faisceaux d’électrons. 

C. Observations 
C.1. Présence d’un radiothérapeute ou d’un radiophysicien médical lors de la séance de mise en place 
d’un patient
������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������

C.2. Formation des personnels à l’analyse des risques 
������������������������������������������������a priori�����������������������������������������������������������
����������� �������������� ����� ��� �������� ��� ��� ����������������� ��� ������������ ��� ������������ ������������� ���
�����������������������������������������������������������������������������������a priori����a posteriori��

C.3. Procédure de définition des urgences en radiothérapie externe 
����������������������������������������������������������������������������������������������������������

C.4. Définition et enregistrement des formations des nouveaux personnels 
���� ���������� ������������ ���� ����������� ������������ ���� ��������� ������������ ���������� ���� ����� ��� ����
�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�����������������������������������������������������������������

����������

���������������������������������sous deux mois����������������������������������������������������������������
������������������������������������������������������������������� ����������������������������������������
��������� ��� ����� �������� ��� ����� �������� ���� ���������� ����������� ��� ����� ���������� ����� �������� ����������� ���
�������������

������������������������������������������������������������������������������������������
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