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

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

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

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

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

��� �������� ��� ��������� ���� ���������� ��� �������������� ��� ��� ������������ ���� ������������� ���� ������������ ���� ����
�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�����������in vivo������������������������������������������������������������������������������������������������
��������������������������������������������������������������������������

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

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

A. Demandes d’actions correctives 
A.1. Définition des responsabilités et coordination de la radioprotection 

« Article R. 4451-4 du code du travail − Les dispositions du présent chapitre1 s'appliquent à tout travailleur non salarié, selon les
modalités fixées à l'article R. 4451-9, dès lors qu'il existe, pour lui-même ou pour d'autres personnes, un risque d'exposition 
mentionné aux articles R. 4451-1 et R. 4451-2. »  

������������������������������������������������������
1������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
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« Article R. 4451-8 du code du travail − Lorsque le chef de l'entreprise utilisatrice fait intervenir une entreprise extérieure ou 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 extérieure ou le travailleur non salarié, conformément aux dispositions des articles R. 4511-1 et suivants.  
[…] 
Des accords peuvent être conclus entre le chef de l'entreprise utilisatrice et les chefs des entreprises extérieures ou les travailleurs non 
salariés concernant la mise à disposition des appareils et des équipements de protection individuelle ainsi que des instruments de mesures 
de l'exposition individuelle. » 

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

Demande A1 : L’ASN vous demande de mettre à jour le plan de prévention de votre établissement et de 
lui en transmettre une copie, dès signature. 
�

A.2. Système documentaire 
« Article 5 de la décision [2] - 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 ; 
[…] » 

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

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

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

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

• �������������������������

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

• ��������������������������������

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

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

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

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

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

Demande A2 :  L’ASN vous demande de compléter le système documentaire de l’établissement en y 
intégrant un manuel de qualité comportant l’ensemble des 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. Vous vous engagerez sur les délais de rédaction des documents et 
transmettrez à l’ASN une copie des documents dès validation.

�

A.3. Responsabilité du personnel 
« Article 7 de la décision [2] - 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 A3 : 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. 

�

A.4. Étude des risques a priori 
« Article 8 de la décision [2] – 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 A4 :  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
ROQ et au gestionnaire des risques de l’établissement en termes de soutien méthodologique et de 
pilotage des analyses. Vous transmettrez à l’ASN une copie de l’étude des risques mise à jour. 

�

A.5. Définition des responsabilités et  individualisation des responsabilités 
« Article 7 de la décision n° 2008-DC-103 de l’ASN du 1er juillet 2008 – 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. » 

���� ���� ������ ��� ���������������� ��� ���������� �� ��� ������������� ���� ��� ���� �������� ���� �������� ��
����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���������� ���� ��������� ����������� ����� ������� ���� ���� ��� ������ ��� ������������ ��� ��������������� ���
���������������������������������������
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Demande A5 :  L’ASN vous demande de mettre en place les formations, les compagnonnages et les 
habilitations des travailleurs autres que les MERM conformément aux dispositions que vous vous êtes
fixées en vue d’individualiser leurs responsabilités. Vous transmettrez à l’ASN les dispositions mises en 
place. 

�

A.6. Plan d’organisation de la radiophysique médicale (POPM) 
« Article 7 de l’arrêté du 19 novembre 2004 [3] − 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.

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 A6 :  L’ASN vous demande de compléter et de mettre à jour le POPM du service de 
radiothérapie avec les éléments mentionnés ci-dessus, préalablement au  remplacement de votre 
accélérateur. Vous transmettrez à l’ASN une copie du POPM. 

A.7. Signalisation des zones réglementées, des consignes et des plans 
« Article R. 4451-18 − Après avoir procédé à une évaluation des risques et recueilli l’avis de la personne compétente en 
radioprotection mentionnée à l’article R. 4451-103, l’employeur détenteur, à quelque titre que ce soit, d’une source de rayonnements 
ionisants délimite, au vu des informations délivrées par le fournisseur de la source, autour de la source : 
1° une zone surveillée, dès lors que les travailleurs sont susceptibles de recevoir, dans les conditions normales de travail, une dose efficace 
dépassant 1 mSv par an ou bien une dose équivalente dépassant un dixième de l’une des limites fixées à l’article R. 4451-13 ; 
2° une zone contrôlée dès lors que les travailleurs sont susceptibles de recevoir, dans les conditions normales de travail, une dose efficace 
de 6 mSv par an ou bien une dose équivalente dépassant trois dixièmes de l’une des limites fixées à l’article R. 4451-13 ». 

« Article R. 4451-22 – L’employeur consigne, dans le document unique d’évaluation des risques, les résultats de l’évaluation des 
risques retenus pour délimiter les zones surveillée et contrôlée ». 

 « Article R. 4451-23 − A l’intérieur des zones surveillées et contrôlées, les sources de rayonnements ionisants sont signalées et les 
risques d’exposition externe et, le cas échéant, interne font l’objet d’un affichage remis à jour périodiquement. Cet affichage comporte 
également les consignes de travail adaptées à la nature de l’exposition et aux opérations envisagées ». 



�
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« Article R. 4451-51 – L’employeur porte à la connaissance de chaque travailleur amené à intervenir en zone surveillée, en zone 
contrôlée ou sur les lieux de travail des établissements mentionnés au deuxième alinéa de l’article R. 4451-2, le nom et les coordonnées
de la ou des personnes compétentes en radioprotection ». 

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

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

Demande A7 :  L’ASN vous demande de mettre à jour les signalisations, les plans et les consignes 
d’accès dans le service de radiothérapie externe. 

�

B. Compléments d’information 
B.1. Formation à la radioprotection des patients 

« Article R. 1333-74 du code de la santé publique - Une décision2 de l’Autorité de sûreté nucléaire, homologuée par le ministre chargé 
de la santé détermine les objectifs, la durée et le contenu des programmes de formation des professionnels de santé à la radioprotection des 
patients, prévue à l’article L. 1333-11 ainsi que les modalités de reconnaissance de formations équivalentes.  » 

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

Demande A8 :  L’ASN vous demande de lui transmettre une copie de l’attestation à la radioprotection 
des patients du troisième médecin radiothérapeute du service. 

B.2. Programme de remplacement des équipements et matériels 
��������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���������������� ���������������������������������������������������������������������������� ���� ���������������
������� �� ������� �������������� �� ����� � ���� ����� �� ����� �� ������ �� ������� ������� ��� �� ������
����������������������������

Demande B1 :  L’ASN vous demande de lui transmettre le programme de remplacement des 
équipements et matériels mis à jour. 

B.3. Disponibilité du système documentaire 
« Article 8 de la décision n° 2008-DC-103 de l’ASN du 1er juillet 2008 – La direction d’un établissement de santé exerçant une 
activité de soins de radiothérapie externe (…) veille également à ce que soient élaborés à partir de l’appréciation des risques précitée : 

1. des procédures afin d'assurer que la dose délivrée, le volume traité et les organes irradiés ou protégés sont conformes à ceux de la 
prescription médicale, 

2. des modes opératoires permettant l’utilisation correcte des équipements. 

Ces documents doivent être accessibles à tout moment dans chaque zone d'activité spécifique de la structure interne au regard des 
opérations qui y sont réalisées et des équipements qui y sont utilisés. » 

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

������������������������������������������������������
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���������������������������������������������
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��� ������������� ��� ������ ���� ��������� ��� ��������� ���� ���� ���������� ��� �������� ���������� ����� ��� ��������
������������ ���� ���������� �����������
�
Demande B2 :  L’ASN vous demande de vous assurer de la disponibilité des documents qualité 
nécessaire à chacun des postes de travail du service de radiothérapie (scanner, dosimétrie, pupitre…) 
afin qu’ils constituent une base de référence des pratiques mises en œuvre. 

C. Observations 
�

�����������

�

*   *   * 

 

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

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

�

L’adjoint au chef de la division de Bordeaux 
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Jean-François VALLADEAU 
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