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Marseille, le 13 décembre 2024

Objet : Controéle de la radioprotection

Lettre de suite de 'inspection du 3 décembre 2024 sur le théme de la radiothérapie externe

N° dossier: Inspection n® INSNP-MRS-2024-0556 / N° SIGIS : M 130086
(a rappeler dans toute correspondance)

Références: [l
[2]
[3]
[4]

[5]

[6]
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[8]

[91

Code de I’environnement, notamment ses articles L. 592-19 et suivants

Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-30 et R. 1333-166

Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie

Décision n° 2021-DC-0708 de 1'Autorité de stireté nucléaire du 6 avril 2021 fixant les
obligations d'assurance de la qualité pour les actes utilisant des rayonnements ionisants
réalisés a des fins de prise en charge thérapeutique

Evénement significatif en radioprotection (ESR) déclaré a I’ASN le 27/01/2023, compte-rendu
d’événement significatif transmis a 'ASN le 09/03/2023 et documents complémentaires
associés regus le 20/03/2024 et 30/05/2024

Arrété du 19 novembre 2004 modifié relatif a la formation, aux missions et aux conditions
d'intervention de la personne spécialisée en radiophysique médicale

Décision n° 2017-DC-0585 modiée de 1' Autorité de streté nucléaire du 14 mars 2017 relative
a la formation continue des professionnels a la radioprotection des personnes exposées aux
rayonnements ionisants a des fins médicales

Arrété du 24 octobre 2022 relatif aux modalités et aux fréquences des vérifications des regles
mises en place par le responsable d'une activité nucléaire

Décision n° 2022-DC-0747 de |'Autorité de streté nucléaire du 6 décembre 2022 fixant des
regles que le responsable de l'activité nucléaire est tenu de faire vérifier en application de

l'article R. 1333-172 du code de la santé publique

Madame la directrice, Monsieur le responsable de I'activité nucléaire,

Dans le cadre des attributions de 1'Autorité de slreté nucléaire (ASN) en références concernant le
contr6le de la radioprotection, une inspection a eu lieu le 3 décembre 2024 dans le service radiothérapie

de votre établissement.

36, boulevard des Dames - CS 30466 - 13235 Marseille cedex 2 - France
Téléphone : +33 (0) 4 88 22 66 27 / Courriel : marseille.asn@asn.fr
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Je vous communique ci-dessous la synthese de l'inspection ainsi que les demandes, constats et
observations qui en résultent. Ceux relatifs au respect du code du travail relevent de la responsabilité
de 'employeur ou de l'entreprise utilisatrice tandis que ceux relatifs au respect du code de la santé
publique relevent de la responsabilité du titulaire de 'autorisation délivrée par 'ASN.

SYNTHESE DE L'INSPECTION

L'inspection du 3 décembre 2024 portait sur le respect des dispositions fixées par le code de la santé
publique et le code du travail ainsi que leurs arrétés d’application en matiere de radioprotection.

Les inspecteurs de ’ASN ont examiné par sondage les dispositions mises en place en matiere
d’assurance de la qualité fixées par la décision n° 2021-DC-0708 de ’ASN [4], notamment en ce qui
concerne la formation et I’habilitation des professionnels, la gestion du retour d’expérience, ainsi que
le suivi renforcé de I’état de santé des travailleurs, la réalisation des vérifications de radioprotection et
I'organisation de la physique médicale.

IIs ont effectué une visite des pupitres de commande des accélérateurs de particules et ils ont pu
accéder a la salle de traitement ou est utilisé un appareil de type Cyberknife®.

Lors de la visite des locaux, les inspecteurs de ’ASN ont notamment examiné I'application des
procédures de radioprotection des travailleurs, ou le respect de certaines dispositions réglementaires
en lien avec la prise en charge des patients.

Auvu de cet examen non exhaustif, ’ASN considere que la radioprotection, aussi bien des travailleurs
que des patients, est assurée de maniere satisfaisante. Les inspecteurs ont pu relever des améliorations
par rapport aux précédentes inspections menées par ’ASN. Plusieurs points positifs ont été relevés par
les agents de I’ASN portant, entre autres, sur :

- la mise en place d’'une organisation cohérente concernant les évolutions de I'activité nucléaire
en cas de changement de dispositifs médicaux, notamment en intégrant les délais
réglementaires nécessaires pour l'instruction des demandes d’autorisation par I’ASN ;

- la recherche d’harmonisation des pratiques au sein des deux établissements du pole de
Marseille (Clairval et Beauregard) ;

- le contexte favorable a la déclaration d’événements indésirables et a la réalisation du retour
d’expérience nécessaire dont la pluridisciplinarité progresse ;

- larecherche d’une simplification du volet documentaire a disposition des agents ;

- la mise en place d’indicateurs de suivi de l'activité de radiothérapie qui ont apporté des
améliorations en ce qui concerne le processus de préparation des plans de traitement des
patients.

Toutefois, TASN a relevé quelques axes d’amélioration ou vous a formulé des observations portant
notamment sur les points suivants :

- la conduite des changements du fait des modifications envisagées par I’établissement a court,
moyen ou long terme (remplacement d’un accélérateur de particules, changement de logiciel de
planification des traitements, etc.) ;

- La formalisation et tenue a jour de certaines dispositions dans les documents exigés par la
réglementation (manuel de la qualité, plan de 'organisation de la physique médicale, modalités
d’habilitation des professionnels, analyse a priori des risques encourus par les patients, etc.) ;

- Certains indicateurs de la qualité dont les exigences spécifiées ;
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- Laréalisation des comités de retour d’expérience et la capitalisation des actions d’amélioration
relevées lors de ces comités ou d’autres réunions des équipes ;

- Lerespect de certaines exigences prévues par le code du travail : périodicité des formations de
radioprotection des travailleurs salariés de I’établissement, la réalisation des visites médicales
d’embauche et périodiques du suivi renforcé de I’état de santé des salariés ;

- La réalisation des vérifications de radioprotection requises en application de l'article R. 1333-
172 du code de la santé publique et son arrété et décision d’application [8] et [9].

Les observations et axes d’amélioration relevés sont développés ci-apres.

I. DEMANDES A TRAITER PRIORITAIREMENT

Cette inspection n’a pas donné€ lieu a des demandes a traiter prioritairement.
II. AUTRES DEMANDES

Habilitation des agents, conduite des changements

L’article 7 de la décision n°® 2021-DC-0708 de I’ASN [4] précise : « I. - Le systeme de gestion de la qualite
décrit les modalites de formation des professionnels. Elle porte notamment sur :

- l'utilisation d'un nouveau dispositif medical participant a la préparation et au traitement des patients, ainsi
que toute nouvelle pratique, que celle-ci soit mise en ceuvre sur un dispositif médical existant ou nouveau. Des
réferences scientifiques ou des recommandations professionnelles de bonnes pratiques pour tous les utilisateurs
sont disponibles pour l'utilisation d'un nouveau dispositif médical ou la mise en ceuvre d'une nouvelle pratique ;

- la radioprotection des patients, tel que prévu a l'article R. 1333-69 du code de la sante publique.

I1. - Sont decrites dans le systeme de gestion de la qualité les modalités d'habilitation au poste de travail pour
tous les nouveaux arrivants ou lors d'un changement de poste ou de dispositif médical, ou de la mise en ceuvre
d'une nouvelle pratique medicale ».

L’article 8 de la décision n° 2021-DC-0708 de ’ASN [4] dispose : « I. - Le systéme de gestion de la qualité
décrit le processus a suivre pour maitriser tout changement planifi€ de dispositif médical, de systeme
d'information, de locaux, de pratique de traitement, ou de toute autre modification, susceptible d'impacter la
qualité et la sécurité de la prise en charge des patients.

II. - L'analyse des risques a priori est utilisée pour évaluer si les changements planifiés ont une incidence sur la
sécurite de prise en charge des patients. Le systeme de gestion de la qualité est mis a jour en tant que de besoin
sur la documentation, la recette et le controle qualite des equipements et des dispositifs médicaux, la formation
et l'habilitation du personnel et tout autre elément susceptible d'impacter la qualité et la sécurité de la prise en
charge des patients ».

Plusieurs projets sont envisagés par I’établissement a des échéances variables :
- remplacement d’un accélérateur de particules ;
- mise en place de l'irradiation avec modulation de 'intensité volumétrique par Arcthérapie
(VMAT) pour des traitements du sein ;
- mise en place des traitements de patients avec le mode 10 MV-FFF ;
- changement de logiciel de planification des traitements (TPS) a I’échelle du groupe
RAMSAY Santé ;

- mise en place d’un logiciel pour le double contréle des unités moniteurs au Cyberknife® ;
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- généralisation du systeme de controle surfacique de position des patients ;
- mise en service d’une nouvelle casemate de traitement.

Les inspecteurs ont noté que I'’ensemble des risques pouvant étre encourus par les patients du fait des
changements précités n'ont pas encore €té intégrés a I'analyse mentionnée au II de I'article 8 de la
décision susmentionnée. Il est prévu que ces risques soient intégrés a cette analyse au fil de 'eau en
fonction de la temporalité du changement envisagé.

En outre, il a été souligné par la direction de I’établissement que le maintien de la compétence des
divers interlocuteurs est un axe prioritaire de travail notamment via une actualisation des habilitations
des professionnels concernés.

Enfin, les inspecteurs ont relevé que les modalités d’habilitation des médecins n’ont pas encore été
formalisées. Toutefois, I'organisation retenue par le responsable de l'activité nucléaire portant sur
I'habilitation des médecins, incluant les remplagants, bien que n’étant pas formalisées, semblent
répondre, au moins en partie, aux exigences fixées par la décision [4].

Demande I1.1.: Assurer une actualisation réguliere de I'analyse des risques a priori encourus par
les patients au regard des changements mentionnés ci-avant conformément au II
de l'article 8 de la décision [4].

Demande I1.2. : Formaliser les modalités d’habilitation des radiothérapeutes afin de vous
conformer aux exigences fixées au I de 'article 7 de la décision [4].

Analyse a priori des risques encourus par les patients

L’article 6 de la décision [4] précise : « I. - Le systeme de gestion de la qualité prevoit une analyse a priori des
risques encourus par les patients lors de leur prise en charge therapeutique utilisant les rayonnements ionisants.
Cette analyse est conduite par l'équipe visée au I de l'article 4, avec un représentant de chaque categorie
professionnelle concernée. Les risques étudiés portent notamment sur les risques pouvant aboutir a une erreur
d'identité, une erreur de volumes irradiés, de médicament radiopharmaceutique, de dose, d'activité administree
ou de modalités d'administration et prennent en compte l'utilisation des différents dispositifs médicaux.

II. - Pour chaque risque identifié, des barrieres de sécurité d'ordre materiel, humain ou organisationnel sont
définies, afin de mettre en place des actions appropriées pour réduire leur probabilité ou leurs conséquences. Ne
sont pas pris en compte les risques d'effets secondaires eventuels, quel que soit le grade de ces effets, resultant
d'une stratégie concertée entre le praticien et le patient au regard des bénéfices escomptes du traitement.

Les actions qui sont retenues sont integrées au programme d'action prévu a l'article 4. Leur mise en ceuvre est
priorisée en fonction des risques associés, issue de l'analyse effectuée ».

Les inspecteurs ont relevé que :

- pour certains risques identifiés dans 'analyse susmentionnée, il n’est pas prévu de barriere de
sécurité visant a réduire la probabilité ou les conséquences de ces risques ;

- plusieurs actions d’amélioration sont identifiées dans I’analyse des risques dont le plan des
actions correctives n’est pas exhaustif ;

- les risques encourus par les patients dans les cas des ré-irradiations ne sont pas mentionnés
dans I’analyse précitée ;

- les risques liés aux interruptions de taches durant le processus de prise en charge
radiothérapeutique n’ont pas été formalisés ;
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- les risques inhérents a une bascule d’archivage et traitement de l'information en tout
informatique ne sont pas formalisés ;

- les risques liés a la possibilité d’avoir un dossier patient vide alors que la cohérence de son
contenu constitue une barriere de sécurité quant a la prescription médicale ne sont pas évalués.

Demande I1.3.: Compléter I'analyse a priori des risques encourus par les patients en radiothérapie
avec les risques cités ci-avant afin de vous conformer aux dispositions de 'article
6 de la décision [4]. S’assurer de I'adéquation du plan des actions correctives
nécessaires.

Evénements indésirables et retour d’expérience

L’article 11 de la décision [4] dispose : « I. - Dans le cadre de I'amelioration préevue a l'article 4, le systeme de
gestion de la qualité inclut le processus de retour d'expérience, qui comporte notamment les dispositions prévues
aux II a V ci-dessous.

II. - Pour les évenements de nature materielle, humaine ou organisationnelle, entrainant ou susceptibles
d'entrainer une exposition significative et non prevue d'une personne lors d'un acte utilisant les rayonnements
ionisants a des fins de prise en charge therapeutique, le systéme de gestion de la qualite décrit le systéeme
d'enregistrement et d'analyse prévu a l'article L. 1333-13 du code de la sante publique. Sont enregistrées :

- les dates de détection et d'enregistrement de l'évenement ;
- la description de l'évenement, les circonstances de sa survenue et ses conséquences réelles ou potentielles ;

- les modalités d'information de la personne exposée ou de son représentant, des lors que l'évenement présente
des consequences reelles ou potentielles significatives.

III. - Le systeme de gestion de la qualité formalise notamment la fréquence d'analyse des évenements et les
modalités de sélection de ceux qui doivent faire l'objet d'une analyse systémique. Font en particulier l'objet
d'une analyse systémique les évenements qui doivent faire l'objet d'une déclaration aux autorités compétentes
en application du 2° alinéa du I de l'article L. 1333-13, de l'article R. 1333-21 et de l'article R. 1413-68 du code
de la santé publique.

IV. - Pour chaque evénement selectionné pour une analyse systémique, l'analyse comprend :

- le nom des professionnels et leur fonction, ayant participée a l'analyse et notamment a la collecte des faits ;
- la chronologie detaillée de l'évenement, dont la date de réalisation de l'acte ;

- le ou les outils d'analyse utilisés ;

- l'identification des causes immédiates et profondes, d'origines materielles, humaines et organisationnelles, et
des barriéres de sécurité qui ont ou n'ont pas fonctionne ;

- les actions d'amelioration retenues par les professionnels et leur calendrier de mise en ceuvre.
Lorsque des actions potentielles d'amelioration ne sont pas retenues, les raisons en sont precisées et consignées.
Les enseignements issus de l'évenement analyse sont intégrés a l'analyse des risques a priori.

V. - Les actions retenues sont intégrees dans le programme d'action mentionné a l'article 4 de la presente
décision et leur efficacite est évaluée ».
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Les inspecteurs ont pu consulter le registre des déclarations des événements indésirables (EI) déclarés

depuis le début d’année 2024 par les professionnels du service de radiothérapie. Les EI font I'objet

d’échanges en réunion hebdomadaire et comités de retour d’expérience (CREX).

Plusieurs des EI ont fait 'objet d’échanges au cours de I'inspection :

a)

EI n° 966119 - portant sur la mise en place d’un traitement dont le dossier a été préparé en
urgence. Cet EI met en évidence que l'organisation de la physique médicale doit étre clarifiée
notamment lors des situations dégradées. Il en ressort de cet événement qu’un seul physicien
était disponible dans le service alors qu’il n’aurait été affecté qu’en poste Cyberknife®;

EI n°® 943152 - portant sur la préparation d’un traitement dont le dossier a été préparé par
plusieurs professionnels : les contours ont été faits par le médecin n° 1, la dosimétrie par le
physicien n° 1 sur précisions du médecin n° 2 et la validation de la dosimétrie par le physicien
n° 2. De plus, une erreur a été décelée lors de la validation du plan de traitement et la dosimétrie
et validation ont été reprises par un 3*™ médecin (médecin référent). Cette situation n’apparait
pas cohérente par rapport aux procédures applicables dans |'établissement et présente des
risques d’erreur au niveau de différentes étapes de préparation des traitements ;

EIn° 963010, 963753, 964692, 965157 - portant sur les traitements de patients avec des faisceaux
de photons d’énergie 23 MeV alors que l'utilisation de cette énergie, d’apres les informations
mentionnées dans le descriptif de ces EI, n’aurait pas di étre utilisée ; il convient de préciser
que I'énergie de faisceau en question est toutefois diment autorisée par ’ASN ;

EI n° 950049 - portant sur la prise en charge d’un patient revenant pour un nouveau traitement
dont le contenu du dossier était vide, alors que des examens préalables a sa prise en charge
thérapeutique étaient attendus avant le début de son traitement ;

El n° 954421 et n° 967998 - portant sur I'incohérence ou 'absence d’information concernant la
latéralité dans des prescriptions médicales décelées par I'équipe paramédicale. Je vous rappelle
que ’établissement s’est engagé a mettre en place, a la suite de I'événement significatif en
radioprotection (ESR) mentionné en référence [5], un questionnement systématique du patient
concernant la latéralité a trois étapes de la prise en charge des patients, 'une de ces étapes étant
la premiere consultation par le radiothérapeute ;

EI n° 969093 - portant sur la prise en compte des expositions passées d’un patient lors d’une
curiethérapie. Cet EI met en évidence que les zones d’évitement n’ont pas été communiquées a
I'équipe de physique médicale en amont de la réalisation de la premiere dosimétrie. Ce n’est
qu'en vérifiant que le médecin a précisé a I'équipe de physique médicale qu'une zone
d’évitement devait étre intégrée au plan de traitement. Ce type de situations est susceptible de
déstructurer l'organisation de ’équipe de physique médicale mais également conduire a des
erreurs de traitement.

Par ailleurs, plusieurs EI répétitifs, notamment sur le non-respect des contentions ou le non-respect

des positionnements des patients, ont €té relevés par les inspecteurs a la lecture du registre de

déclaration des EI. Ils vous ont précisé que la répétition d’EI mérite de faire 'objet d’une analyse

systémique avec recherche des causes profondes (conformément au IV de I'article 11 de la décision [4])

de facon a réduire la probabilité de survenue de ces événements.

Demande I1.4.: Transmettre a ’ASN les actions d’amélioration retenues par I'établissement

concernant les événements indésirables mentionnés ci-avant.
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De plus, concernant les EI :

- en alinéa c) ci-avant, préciser les raisons qui devaient conduire I'établissement
a ne pas utiliser le mode photons de 23 MeV avec I'accélérateur concerné ;

- en alinéa e) ci-avant, respecter les actions correctives retenues lors de
I’événement significatif mentionné au [5] ;

Demande I1.5.: Mettre en place une organisation visant a 'analyse systémique des événements

indésirables répétitifs afin de vous conformer aux exigences de l'article 11 de la
décision [4].

De plus, concernant le retour d’expérience relatif aux EI déclarés, les inspecteurs ont relevé que :

les équipes des comités de retour d’expérience (CREX) ne sont pas systématiquement
pluridisciplinaires ; les inspecteurs ont tenu néanmoins a préciser qu’il y a des améliorations
notables sur la pluridisciplinarité de ces comités depuis I'inspection que ’ASN a menée en 2020
dans le service ;

des actions d’amélioration par rapport aux EI déclarés sont décidées lors de réunions
hebdomadaires sans qu’elles ne soient formalisées ;

lors de certains comptes-rendus des CREX les actions correctives retenues peuvent porter
uniquement sur un simple rappel aux procédures ;

le contenu des comptes-rendus des CREX ne mentionnent pas forcément les fonctions des
participants et peut ne pas préciser les causes profondes ou les actions d’amélioration retenues
en lien avec certains EI.

Demande I1.6. : Poursuivre vos efforts sur le maintien de la pluridisciplinarité lors des réunions

de comités de retour d’expérience (CREX) et compléter, dorénavant, les comptes-
rendus de ce comité de la fonction des professionnels y participant et identifier
les causes profondes des événements nécessitant une analyse systémique
(événements significatifs, événements répétitifs, etc.).

Demande I1.7.: Valoriser les réunions hebdomadaires ou les EI sont discutés en formalisant, a

minima, les actions décidées lors de ces réunions, le calendrier ainsi que les
pilotes chargés de 'accomplissement des mesures correctives. En rendre compte,
le cas échéant, au comité de retour d’expérience.

III. CONSTATS OU OBSERVATIONS N'APPELANT PAS DE REPONSE A L’ASN

Plan de I'organisation de la physique médicale

L’article 7 de I'arrété du 19 novembre 2004 [6] dispose : « Dans les €tablissements mettant en ceuvre des

installations soumises a autorisation |[...] le chef d'établissement arréte un plan décrivant l'organisation de la

radiophysique médicale au sein de l'établissement, conformément aux dispositions de l'article 6 du présent

arrété. [...].

Ce plan tient compte des propositions etablies par les personnes autorisées a utiliser les rayonnements ionisants

[..]. Il détermine l'organisation et les moyens nécessaires en personnel et tient compte notamment des pratiques

médicales réalisées dans ['établissement, du nombre de patients accueillis ou susceptibles de l'étre, des
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contraintes, notamment en temps de travail, decoulant de techniques particuliéres ou complexes, des
competences existantes en matiere de dosimetrie et des moyens mis en ceuvre pour la maintenance et le contréle
de qualité interne et externe des dispositifs mentionnes a l'article R. 5212-28 du code de la santé publique. [...] ».

L’article 6 de larrété précité précise: «Le chef de tout éetablissement [...] met en ceuvre et évalue
periodiquement une organisation en radiophysique medicale adaptée pour répondre aux conditions suivantes :

1° Dans les services de radiotheérapie externe et de curietherapie, les effectifs en personnes spécialisées en
radiophysique médicale doivent étre en nombre et temps de présence suffisants pour assurer, sans interruption
de la continuité, les interventions résultant de l'exercice des missions définies a l'article 2, notamment lors de la
préparation et de la réalisation des traitements conformément aux exigences de l'article R. 1333-62 du code de
santé publique. Dans les services de radiotherapie externe, une personne spécialisée en radiophysique médicale
est présente dans le centre pendant toute la duree de l'application des traitements aux patients [...] ».

Constat d'écart III.1: Les inspecteurs ont relevé que le plan de I'organisation de la physique médicale
n’est pas suffisamment formalisé sur les points suivants :

- la priorisation des taches réalisées par les physiciens médicaux en fonction
des effectifs disponibles ; a titre informatif, un événement indésirable (EI)
déclaré par les professionnels (EI n° 966119) a permis de mettre en évidence
que lorganisation en situation dégradée n’est pas claire et doit étre
formalisée (cf. demande 11.4) ;

- les modalités retenues en ce qui concerne I’évaluation périodique de ce
document qui est assurée par 'équipe de physique médicale ;

- la mise en place d’indicateurs de suivi de I’activité de physique médicale ;

- lorganisation retenue en cas de report des maintenances préventives des
accélérateurs de particules.

Formation a la radioprotection des travailleurs

L’article R. 4451-59 du code du travail dispose : « La formation des travailleurs mentionnés au II de l'article
R. 4451-58 est prise en charge par l'employeur et renouvelée au moins tous les trois ans ».

Constat d'écart II1.2: Les inspecteurs ont relevé que pres d’un tiers des agents n’avait pas bénéficié
de cette formation de maniere triennale.

Suivi de I'état de santé des travailleurs

L’article R. 4451-82 du code du travail précise : « Le suivi individuel renforcé des travailleurs classés au sens
de l'article R. 4451-57 ou des travailleurs faisant l'objet d'un suivi individuel de l'exposition au radon prévu a
l'article R. 4451-65 est assuré dans les conditions prévues aux articles R. 4624-22 a R. 4624-28.

Pour un travailleur classé en catégorie A, la visite médicale mentionnée a l'article R. 4624-28 est renouvelée
chaque année. La visite intermédiaire mentionnée au méme article n'est pas requise ».

L’article R. 4624-28 du méme code dispose : « Tout travailleur affecté a un poste présentant des risques
particuliers pour sa santé ou sa sécurité ou pour celles de ses collegues ou des tiers évoluant dans l'environnement
immédiat de travail, tels que définis a l'article R. 4624-23, benéficie, a l'issue de l'examen meédical d'embauche,
d'un renouvellement de cette visite, effectuée par le médecin du travail selon une périodicité qu'il détermine et
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qui ne peut étre supérieure a quatre ans. Une visite intermédiaire est effectuée par un professionnel de santé
mentionné au premier alinéa de l'article L. 4624-1 au plus tard deux ans apres la visite avec le médecin du
travail ».

Constat d'écart I11.3: Les inspecteurs ont relevé, au sujet des travailleurs classés, que :

- environ 18% des salariés n’ont pas fait 'objet d’'un examen médical a
I’embauche ;

- pres de la moitié des salariés n’a pas bénéficié d'un examen médical selon
la périodicité requise a 'article R. 4624-28 du code du travail.

Formation a la radioprotection des patients

L’article 7 de la décision n° 2017-DC-0585 modifiée de 'ASN [7] dispose : « La durée de la validité de la
formation est de 10 ans sauf pour la radiothérapie externe, la curietherapie, la médecine nucleaire et les
pratiques interventionnelles radioguidées pour lesquelles elle est de 7 ans ».

Le I de I'article 13 de la décision précitée dispose : « Les attestations de formation délivrées en application
de larrété du 18 mai 2004 susmentionné demeurent valides jusqu’a leur date d’expiration ».

Constat d'écart I[11.4: Les inspecteurs ont relevé que la formation a la radioprotection des patients
d’un agent est arrivée a expiration le 28/06/2023. Il convient de préciser que
I'établissement a prévu de programmer la formation adéquate.

Inventaire et fichier national des sources

L’article R. 1333-158 du code de la santé publique dispose : « [.-Tout détenteur de sources radioactives,
accelérateurs ou appareils électriques emettant des rayonnements ionisants soumis a l'un des regimes
mentionnes a l'article L. 1333-8 ou L. 1333-9 dispose d'un inventaire des sources radioactives, accelerateurs ou
appareils électriques émettant des rayonnements ionisants qu'il détient permettant de justifier en permanence
de leur origine et de leur localisation.

I1.- Le responsable de l'activité nucléaire transmet une copie de l'inventaire mentionné au I a l'Institut de
radioprotection et de siirete nucléaire a une périodicite annuelle lorsque l'activité nucléeaire exercee est soumise
au régime d'autorisation et tous les trois ans dans les autres cas. [...] »

Constat d'écart II1.5: La copie de 'inventaire mentionné au I de l'article R. 1333-158 du code de la
santé publique n’est pas transmise a 'IRSN de maniere annuelle. Ce point avait
déja été relevé lors de I'inspection de 2020.

Vérifications de radioprotection au titre du code de la santé publique.

L’article R. 1333-172 du code de la santé publique dispose : « I.-Le responsable de l'activite nucléaire,
mentionné a l'article L. 1333-8, est tenu de faire verifier par l'Institut de radioprotection et de siireté nucléaire
ou par un organisme agree par l'Autorité de sirete nucléaire, les regles qui ont éte mises en place en matiere de :

1° Protection collective, en considerant les exigences applicables requises dans le cadre de son régime ;
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2° Gestion de sources de rayonnements ionisants ;

3° Collecte, traitement et elimination des effluents et des déchets contamines par des radionucléides ou
susceptibles de l'étre [...] »

L’arrété du 24 octobre 2022 [8] dispose : «I. - La premiére vérification des régles mises en place par le
responsable d'une activite nucléaire en application des dispositions du préesent arréte est realisee dans les douze
mois qui suivent le premier examen de réception prévu au I de l'article R. 1333-139 du code de la santé publique.

Le dernier contréle realisé par un organisme agrée¢ mentionné a l'article R. 1333-172 du code de la santé
publique avant l'entrée en vigueur du présent arrété et selon les modalites applicables au contréle de
I'élimination des effluents et déchets, en application de l'arrété du 21 mai 2010 portant homologation de la
décision n® 2010-DC-0175 de ' Autorité de surete nucléaire du 4 février 2010 precisant les modalites techniques
et les periodicites des contréles prevus aux articles R. 4452-12 et R. 4452-13 du code du travail ainsi qu'aux
articles R. 1333-7 et R. 1333-95 du code de la santé publique, tient lieu de premiére verification.

II. - Le responsable d'une activité nucléaire fait verifier les regles mises en place au moins une fois tous les ans
lorsque l'activite nucléaire exercee reléve du régime d'autorisation et au moins une fois tous les trois ans dans
les autres cas ».

Enfin, la décision n° 2022-DC-0747 [9] de I’ASN fixe également des exigences au titre des vérifications
prévues a l'article R. 1333-172 du code de la santé publique.

Constat d'écart II1.6 : La premiere vérification prévue a l'article R. 1333-172 n’a pas été réalisée dans
le respect des dispositions fixées par I'arrété du 24 octobre 2022 [8] et la décision
[9] alors que I'établissement détient des pieces activées d’anciens accélérateurs
démantelés.

Indicateurs de suivi et exigences spécifiées

L’article 2 de la décision n° 2021-DC-0708 [4] dispose que les exigences spécifiées constituent
I'ensemble «[..] des exigences legislatives et réglementaires et des exigences particuliéres internes que
l'établissement souhaite satisfaire de manieére volontaire. Ces exigences sont exprimées par écrit, avec des
criteres de conformité définis, mesurables ou verifiables |[...] ».

Il s’avere que I’établissement a mis en place des exigences spécifiées portant sur la latéralité. Cette
exigence est controlée par vérification de la cohérence entre la prescription médicale, les informations
du logiciel de Record and Verify et 'interrogation du patient.

Lors des engagements tenus a la suite de 'ESR [5], plusieurs barriéres de défense en profondeur avaient
été identifiées par 'établissement pour réduire la survenue ou les conséquences liés a une erreur de
latéralité en radiothérapie. Toutefois, des événements indésirables portant sur des incohérences
d’informations ou absence d’informations sur la latéralité au niveau des prescriptions médicales ont
été signalés par les équipes (cf. alinéa e) en demande I1.4).

Observation II1.1: L’exigence spécifiée relative a la latéralité pourrait étre complétée d’un indicateur
g p p p
portant sur le renseignement de la latéralité de I'organe a traiter lors de la 1°®
consultation du patient par le radiothérapeute.

Observation I11.2: Les indicateurs de suivi des dossiers des patients pourraient bénéficier d'une
contextualisation supplémentaire pour identifier, par exemple, la proportion des
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dossiers correspondant a des traitements complexes ou urgents au sens médical
qui ne sont pas préts a moins de deux jours avant le début des traitements.

Formalisation des engagements entre la direction de I'établissement et les radiothérapeutes
libéraux

Observation II1.3: Le systeme de management de la qualité nécessite des clarifications concernant
I'organisation de I'établissement au sujet des radiothérapeutes libéraux. A titre
d’exemple, il conviendra de préciser :

- que le responsable opérationnel de la qualité s’appuie, dans le cadre de ses
missions, sur toute personne exercant en radiothérapie y compris les
radiothérapeutes ;

- dansle systeme qualité de 'établissement les vecteurs d’information devant
étre utilisés par les médecins dans le cadre des radiothérapies ;

- qu’au moins un radiothérapeute participe aux revues de direction.

Actualisations documentaires

Observation I11.4: Le manuel de la qualité précise que la séance de vérification de la position du
patient s’accompagne immédiatement de la 1°¢ séance de traitement. Or,
conformément aux propos recueillis en inspection et aux éléments décrits dans
d’autres documents, cela ne reflete pas la pratique suivie par votre établissement.
Il conviendra de vous assurer de la cohérence documentaire entre le manuel de la
qualité et les procédures applicables.

Evaluation de 'efficacité des actions d’amélioration

Observation II1.5: Il conviendra d’évaluer I'efficacité des améliorations retenues lors des comités de
retour d’expérience.

Evaluation des moyens humains

Observation II11.6 : Considérant les évolutions prévues a court, moyen ou long terme, ’ASN vous
incite a évaluer régulierement ’adéquation des ressources humaines nécessaires
pour 'accomplissement des missions envisagées
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Vous voudrez bien me faire part, sous trois mois, et selon les modalités d’envoi figurant ci-dessous,
de vos remarques et observations, ainsi que des dispositions que vous prendrez pour remédier aux
constatations susmentionnées. Pour les engagements que vous prendriez, je vous demande de les
identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, I’échéance de réalisation.

Je vous rappelle par ailleurs qu’il est de votre responsabilité de traiter I'intégralité des constatations
effectuées par les inspecteurs, y compris celles n’ayant pas fait I'objet de demandes formelles.

Enfin, conformément a la démarche de transparence et d’information du public instituée par les
dispositions de 'article L. 125-13 du code de I’environnement, je vous informe que le présent courrier
sera mis en ligne sur le site Internet de ’ASN (www.asn.fr).

Je vous prie d’agréer, Madame la Directrice, Monsieur le responsable de I'activité nucléaire, 'assurance

de ma considération distinguée.

L'adjoint au chef de la division de Marseille de ’ASN

Signé par,

Jean FERIES
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Modalités d’envoi a ’ASN

Les envois électroniques sont a privilégier.

Envoi électronique d’une taille totale supérieure 4 5 Mo : les documents sont & déposer sur la plateforme « France

transfert » a l'adresse https://francetransfert.numerique.gouv.fr, en utilisant la fonction « courriel ». Les
destinataires sont votre interlocuteur, qui figure en en-téte de la premiere page de ce courrier ainsi que la boite
fonctionnelle de I’entité, qui figure au pied de la premiere page de ce courrier.

Envoi électronique d’une taille totale inférieure a 5 Mo : a adresser a I'adresse courriel de votre interlocuteur, qui

figure en en-téte de la premiere page de ce courrier, ainsi qu’a la boite fonctionnelle de 'entité, qui figure au pied
de la premiere page de ce courrier.

Envoi postal : a adresser a 'adresse indiquée au pied de la premiere page de ce courrier, a ’attention de votre
interlocuteur (figurant en en-téte de la premiére page).

Vos droits et leur modalité d’exercice

Un traitement automatisé de données a caractére personnel est mis en ceuvre par I'ASN en application de I'article
L.592-1 et de l’article L. 592-22 du code de ’environnement. Conformément aux articles 30 a 40 de la loi n°78-17
du 6 janvier 1978 relative a 'informatique, aux fichiers et aux libertés, toute personne concernée bénéficie d'un
droit d'acces et de rectification (le cas échéant) a ses informations a caractere personnel. Ce droit s'exerce aupres
de l'entité dont l'adresse figure en entéte du courrier ou Contact. DPO@asn.fr
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