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Monsieur le Directeur et 
Monsieur le Chef du service de radiothérapie 
Hôpital Saint Louis 
1, avenue Claude Vellefaux 
75010 PARIS 
 

   

 
Objet :  Inspection de la radioprotection en radiothérapie 
 Inspection n°INSNP-PRS-2017-0353 du 1er mars 2017 
 
Réf : [1] Code de la Santé publique, notamment ses articles L.1333-17 et R. 1333-98. 

[2] Décision n°2008-DC-0103 de l’Autorité de sûreté nucléaire du 1er juillet 2008 fixant les 
obligations d’assurance de la qualité en radiothérapie. 
[3] Autorisation M750149 notifiée le 19 juillet 2016 par le courrier référencé CODEP-PRS-2016-
029050 et expirant le 19 juillet 2012. 
[4] Lettre d’annonce de l’inspection, en date du 4 janvier 2017, et référencée CODEP-PRS-2017-
000437. 
[5] Lettre de suite de l’inspection, en date du 26 septembre 2014 et référencée CODEP-PRS-2014-
040911.  

 
 
Messieurs, 
 
 
L’Autorité de Sûreté Nucléaire, en charge du contrôle de la radioprotection en France, est représentée à l’échelon 
local en Ile-de-France par la Division de Paris. 
 
Dans le cadre de ses attributions, la Division de Paris a procédé à une inspection périodique sur le thème de la 
radioprotection des travailleurs et des patients des activités de radiothérapie de votre établissement, le 1er mars 
2017. 
 
Les demandes et observations relatives au respect du code du travail relèvent de la responsabilité de l’employeur 
ou de l'entreprise utilisatrice tandis que celles relatives au respect du code de la santé publique relèvent de la 
responsabilité du titulaire de l’autorisation délivrée par l’ASN. 
 
J’ai l’honneur de vous communiquer ci-dessous la synthèse de l’inspection ainsi que les principales demandes et 
observations qui en résultent. 
 
 
 
 
 
SYNTHESE DE L’INSPECTION 
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L’inspection du 1er mars 2017 a été consacrée à l’examen des dispositions prises pour assurer la radioprotection 
des travailleurs et des patients dans le cadre de l’activité de radiothérapie externe, objet de l’autorisation citée en 
référence [3]. Elle portait aussi sur les compléments d’information demandés suite à l’inspection précédente 
réalisée le 8 septembre 2014 (cf. lettre de suite référencée [5]). 
Les inspecteurs ont rencontré deux radiothérapeutes dont le titulaire de l’autorisation, les physiciens médicaux,  
les cadres du service de radiothérapie dont la responsable opérationnelle de la qualité, des manipulateurs et 
l’ingénieur qualité de la Direction de la qualité et des risques. L’ensemble des personnes ont répondu aux 
différentes questions posées par les inspecteurs en fonction de leurs disponibilités. Une visite des installations a 
également été effectuée. Il est à souligner la disponibilité de tous les intervenants lors de l’inspection et la qualité 
des échanges avec les inspecteurs. La plupart des interlocuteurs ont assisté à la restitution de la synthèse de 
l’inspection. 
 
Au cours de ce contrôle par sondage ciblé sur le management de la gestion des risques et la gestion des 
compétences, les inspecteurs ont constaté les bonnes pratiques suivantes : 
- concernant le pilotage de la gestion des risque, l’instance de gouvernance définit chaque année avec la 
responsable opérationnelle qualité des actions à mettre en place et évalue leur mise en place en fin d’année ; 
- concernant la qualité et la gestion des risques, un partage d’information et une bonne communication entre les 
différents métiers grâce à des points d’information réguliers ; 
- une démarche de retour d’expérience satisfaisante concernant la détection des événements, leur analyse, la 
définition et le suivi des actions correctrices et leur adaptation éventuelle en fonction de leur mise en place ; 
- la mise en place d’une formation à la détection et à l’analyse des événements et à utilisation du système de 
management de la qualité une fois par semestre et pour chaque nouvel arrivant ; 
- l’organisation du parcours des patients et les barrières de défense mises en place permettant d’optimiser la prise 
en charge des patients et leur bonne traçabilité dans les dossiers médicaux consultés ;  
- concernant la gestion des risques à priori, elle est en place, suit les six étapes de la démarche pluridisciplinaire 
d’élaboration et de mise en place, est mise à jour en fonction des événements internes mais aussi externes (prise 
en compte notamment des courriers ASN) et les actions de réduction de la criticité sont détaillées en fonction de 
leur effet (prévention, récupération et atténuation) ; 
- concernant la gestion des compétences : 

� la présence de fiches de poste pour l’ensemble des professionnels intervenants dans le parcours du 
patient ; 

� la mise en place de plusieurs actions de formation continue dans les domaines de l’identitovigilance, de la 
sécurisation de la mise en place du patient et du système de management de la qualité ; 

� la mise en place de protocoles de traitement par localisation très détaillés ; 
� la description des responsabilités et délégations entre les différents professionnels dans le plan

d’organisation de la physique médicale. 
 
Néanmoins, une des demandes de compléments figurant dans la lettre de suite de l’inspection précédente [5] 
reste à formaliser concernant la définition d’un parcours nouvel arrivant pour les médecins. 
 
Enfin, des points de vigilance ont été identifiés concernant, notamment, le besoin d’anticipation par la mise en 
place d’une gestion en mode projet d’une éventuelle implémentation de la stéréotaxie et le besoin d’anticipation 
des renouvellements de formation à la radioprotection des patients qui arrivent à échéance au même moment.
 
L’ensemble des constats relevés est repris ci-dessous. 
 
 
 
A. DEMANDE D’ACTION CORRECTIVE 
 

• Parcours nouvel arrivant 
 
Conformément aux dispositions de l'article 7 de la décision n° 2008-DC-0103 de l'ASN du 1er juillet 2008, homologuée par 
arrêté du 22 janvier 2009, la direction d'un établissement de santé exerçant une activité de soins de radiothérapie externe formalise 



  3/3 

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. 
 
Il a été constaté que le parcours d’intégration pour les médecins n’est toujours pas formalisé, même si des actions 
sont en place.  
 
A1. Je vous demande de me transmettre le document formalisant le parcours nouvel arrivant pour les 
médecins.  
 
 
B. COMPLEMENTS D’INFORMATION 
 
Sans objet 
 
 
C. OBSERVATIONS 
 

• Organisation mise en place pour gérer l’introduction d’une nouvelle technique 
 
Le Groupe Permanent d’Experts en radioprotection des professionnels de santé, du public et des patients, pour les applications 
médicales et médico-légales des rayonnements ionisants (GPMED) a publié en novembre 2014 ses recommandations sur les 
conditions de mise en œuvre des « nouvelles techniques et pratiques » en radiothérapie. Le GPMED recommande que les centrent 
identifient les prérequis nécessaires, et qu’ils mettent en place d’une gestion de projet rigoureuse et robuste incluant l’aspect médico-
économique. Cette gestion doit être pluridisciplinaire.  
 
Il a été indiqué aux inspecteurs que le service de radiothérapie avait pour projet à moyen terme de mettre en 
œuvre de nouvelles techniques de traitement de type irradiation en mode stéréotaxique. Aucune organisation n’a 
pu être présentée aux inspecteurs notamment en termes de planning de mise en place, de pilotage de projet, 
d’évaluation des risques, d’adaptation éventuelle des effectifs, de déploiement des formations. 
 
C1. Je vous invite à anticiper dès que possible la mise à jour de votre système de management de la 
qualité et la formation du personnel à ces nouvelles techniques, d’autant plus que la formation à la 
radioprotection des patients arrive également à échéance pour plusieurs professionnels. Je vous invite 
par ailleurs à réévaluer le dimensionnement de votre équipe, au regard de la charge de travail 
supplémentaire générée par ces évolutions. 

 
 

Vous voudrez bien me faire part de vos observations et réponses concernant ces points dans un délai qui 
n’excèdera pas deux mois. Pour les engagements que vous seriez amené à prendre, je vous prie de bien vouloir 
les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, l’échéance de réalisation. 
 
Enfin, conformément à la démarche de transparence et d’information du public instituée par les dispositions de 
l’article L. 125-13 du code de l’environnement, je vous informe que le présent courrier sera mis en ligne sur le 
site Internet de l’ASN (www.asn.fr). 

 
Je vous prie d'agréer, Messieurs, l'assurance de ma considération distinguée. 

 
 
 

SIGNEE PAR : B. POUBEAU 


