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Objet : Inspection de la radioprotection - Dossier M310095 

 Inspection n° INSNP-BDX-2020-0035 du 13 octobre 2020 

 Curiethérapie 

Références : Code de l’environnement, notamment ses articles L. 592-19 et suivants. 

 Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-29 et R. 1333-166. 

 Code du travail, notamment le livre IV de la quatrième partie. 

 

Madame, Monsieur,  

 

Dans le cadre des attributions de l'Autorité de sûreté nucléaire (ASN) en références concernant le contrôle de la 

radioprotection, une inspection a eu lieu le 13 octobre 2020 au sein de votre établissement. 

Je vous communique ci-dessous la synthèse de l’inspection ainsi que les principales demandes et observations 

qui en résultent. 

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. 

Ce document est accompagné d’un courrier comportant les demandes mentionnant des informations à diffusion 

restreinte. 

 

SYNTHESE DE L’INSPECTION  

L’inspection avait pour but de contrôler par sondage l’application de la réglementation relative à la prévention 

des risques liés à l’exposition aux rayonnements ionisants dans votre service de curiethérapie.  

Les inspecteurs ont examiné l’organisation et les moyens mis en place en matière de radioprotection des 

travailleurs et des patients dans le cadre de la détention et de l’utilisation de sources de rayonnements ionisants 

à des fins de curiethérapie. 

Les inspecteurs ont effectué une visite du bunker de traitement à haut débit de dose, de la salle de commande 

des projecteurs de source et des chambres d’hospitalisation pour les traitements PDR. Les inspecteurs ont 

également examiné les conditions de stockage des sources en attente de chargement dans les projecteurs ou en 

attente de reprise par leur fournisseur. 

Ils ont rencontré le personnel impliqué dans les activités de curiethérapie (médecins radiothérapeutes-

curiethérapeutes, direction générale, pilote du processus, physiciens médicaux, cadre de santé, responsable 

opérationnel de la qualité, coordinatrice qualité, conseiller en radioprotection et infirmières). 

Il ressort de cette inspection que les exigences réglementaires sont respectées concernant : 

 la définition d’un système de management de la qualité ;  
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 la formation et la désignation d’un responsable opérationnel de la qualité (ROQ) ; 

 la rédaction de cartographies des processus concernant les traitements des patients par curiethérapie ; 

 la rédaction d’un manuel qualité et de documents du système de management de la sécurité et de la qualité 

des soins des patients en radiothérapie-curiethérapie ; 

 la réalisation d’une revue de pilotage permettant la définition et l’évaluation d’un plan d’action qualité ; 

 la mise en place d’une organisation permettant de déclarer les dysfonctionnements et les événements 

significatifs en radioprotection ; 

 la mise en place d’une cellule de retour d’expérience et la tenue régulière de réunions pour le traitement 

des événements internes et des événements significatifs dans le domaine de la radioprotection ; 

 le suivi et la communication relative aux actions correctives découlant des comités de retour d’expérience 

(CREX) ; 

 la réalisation d’audit interne ; 

 la mise en œuvre d’un processus de formation et d’habilitation du personnel aux différents postes de travail ; 

 la mise en œuvre d’une maintenance et de contrôles de qualité des dispositifs médicaux utilisés en 

curiethérapie ; 

 la rédaction d’un plan d’organisation de la physique médicale ; 

 la rédaction d’un plan d’urgence interne ; 

 les contrôles exercés par les médecins radiothérapeutes et les physiciens médicaux, à chacune des étapes 

importantes du processus de traitement des patients par curiethérapie ; 

 l’organisation mise en place pour assurer la radioprotection des travailleurs ; 

 la gestion des sources. 

Toutefois, l’inspection a mis en évidence certains écarts à la réglementation, notamment pour ce qui concerne : 

 la mise à jour des études des risques a priori encourus par les patients selon les différents types de 

traitements par curiethérapie ; 

 la formation à la radioprotection des patients ; 

 la communication au médecin du travail des évaluations individuelle d’exposition du personnel exposé ; 

 l’organisation préalable aux situations d’urgence radiologique ; 

 la transcription des éléments d’identification de l’appareil utilisé dans les comptes rendus d’acte 

thérapeutique. 

A. Demandes d’actions correctives 

 Amélioration de l’analyse des risques a priori 

« Article 8 de la décision de l’ASN n° 2008-DC-0103 – 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. 

Ne sont pas pris en compte les risques d'effets secondaires éventuels, quel que soit le grade de ces effets, 

résultant d'une stratégie concertée entre le praticien et le patient et acceptés au regard des bénéfices escomptés 

du traitement et en tenant compte des principes de justification et d'optimisation mentionnés à l'article L. 1333-

3 du code de la santé publique. 

Elle 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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Le service de curiethérapie a élaboré une analyse des risques a priori qui concerne la curiethérapie prostatique 

à haut débit de dose. En revanche, les autres techniques de curiethérapie mises en œuvre par le centre (bas débit 

de dose, débit pulsé) ou les autres localisations traitées en haut débit de dose n’ont pas fait l’objet d’une analyse 

des risques à priori spécifique. 

Demande A1 : L’ASN vous demande de compléter votre analyse des risques encourus par les patients de 

curiethérapie en prenant en compte toutes les techniques mises en œuvre au sein de votre service. 

 Formation à la radioprotection des patients 

« Alinéa IV de l’article R. 1333-68 du code de la santé publique - Tous les professionnels mentionnés à cet 

article bénéficient de la formation continue à la radioprotection des patients définie au II de l’article R.1333-

69. » 

« Article R. 1333-74 du code de la santé publique - Une décision 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.» 

Arrêté du 27 septembre 2019 portant homologation de la décision n° 2019-DC-0669 de l'Autorité de sûreté 

nucléaire du 11 juin 2019 modifiant la décision n° 2017-DC-0585 du 14 mars 2017 relative à la formation 

continue des professionnels à la radioprotection des personnes exposées aux rayonnements ionisants à des fins 

médicales. 

Les inspecteurs ont constaté que 6 radiothérapeutes n’avaient pas pu présenter une attestation de formation à la 

radioprotection des patients en cours de validité. 

Demande A2 : L’ASN vous demande de lui communiquer les attestations de formation des praticiens 

concernés. 

 Évaluation individuelle de l’exposition – Communication au médecin du travail 

« Article R. 4451-52 du code du travail - Préalablement à l’affectation au poste de travail, l’employeur évalue 

l’exposition individuelle des travailleurs :  

1° Accédant aux zones délimitées au titre de l’article R. 4451-24 et R. 4451-28 ;  

2° Membre d’équipage à bord d’aéronefs et d’engins spatiaux en vol ;  

3° Intervenant lors d’opérations de transport de substances radioactives ;  

4° Intervenant en situation d’exposition durable résultant d’une situation d’urgence radiologique. » 

« Article R. 4451-53 du code du travail - Cette évaluation individuelle préalable, consignée par l’employeur 

sous une forme susceptible d’en permettre la consultation dans une période d’au moins dix ans, comporte les 

informations suivantes :  

1° La nature du travail ;  

2° Les caractéristiques des rayonnements ionisants auxquels le travailleur est susceptible d’être exposé ;  

3° La fréquence des expositions ;  

4° La dose équivalente ou efficace que le travailleur est susceptible de recevoir sur les douze mois consécutifs 

à venir, en tenant compte des expositions potentielles et des incidents raisonnablement prévisibles inhérents 

au poste de travail ;  

5° La dose efficace exclusivement liée au radon que le travailleur est susceptible de recevoir sur les douze mois 

consécutifs à venir dans le cadre de l’exercice des activités professionnelles visées au 4o de l’article R. 

4451-1.  

L’employeur actualise cette évaluation individuelle en tant que de besoin.  

Chaque travailleur a accès à l’évaluation le concernant. » 

https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006910179&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006910179&dateTexte=&categorieLien=cid
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« Article R. 4451-54 du code du travail - L’employeur communique l’évaluation individuelle préalable au 

médecin du travail lorsqu’il propose un classement du travailleur au titre de l’article R. 4451-57 ou qu’il établit 

que le travailleur est susceptible de recevoir dans le cadre de l’exercice des activités professionnelles visées au 

4° de l’article R. 4451-1 une dose efficace supérieure à 6 millisievert exclusivement liée à l’exposition au 

radon. » 

« Article R. 4451-57 du code du travail - I. - Au regard de la dose évaluée en application du 4° de l’article R. 

4451-53, l’employeur classe :  

1° En catégorie A, tout travailleur susceptible de recevoir, au cours de douze mois consécutifs, une dose efficace 

supérieure à 6 millisieverts ou une dose équivalente supérieure à 150 millisieverts pour la peau et les 

extrémités ;  

2° En catégorie B, tout autre travailleur susceptible de recevoir :  

a) Une dose efficace supérieure à 1 millisievert ;  

b) Une dose équivalente supérieure à 15 millisieverts pour le cristallin ou à 50 millisieverts pour la peau et 

les extrémités. 

II. - Il recueille l’avis du médecin du travail sur le classement.  

L’employeur actualise en tant que de besoin ce classement au regard, notamment, de l’avis d’aptitude médicale 

mentionné à l’article R. 4624-25, des conditions de travail et des résultats de la surveillance de l’exposition des 

travailleurs. » 

Le conseiller en radioprotection a réalisé une évaluation de l’exposition individuelle des travailleurs exposés 

prenant en compte leurs différents modes d’expositions. Néanmoins, les inspecteurs ont constaté que les 

évaluations individuelles n’étaient pas communiquées au médecin du travail. 

Demande A3 : L’ASN vous demande de communiquer les évaluations individuelles de l’exposition des 

agents au médecin du travail. 

 Organisation préalable aux situations d’urgence radiologique 

« Article R. 1333-15 du code de la santé publique – I.- Le responsable d'une activité nucléaire met en œuvre 

tous les moyens relevant de sa compétence et raisonnablement possibles, compte tenu de l'état actuel des 

connaissances techniques et des facteurs économiques et sociétaux, pour atteindre et maintenir un niveau 

optimal de protection des intérêts mentionnés à l'article L. 1333-7 et, en particulier, ceux relatifs à la protection 

de la population contre les rayonnements ionisants liés à l'exercice de son activité ou à un acte de malveillance. 

Il met également en œuvre un contrôle interne et des procédures adaptées de mesures et d'évaluation visant à 

assurer le respect des dispositions applicables en matière de protection contre les rayonnements ionisants liés 

à l'exercice de son activité ou à un acte de malveillance. […]. 

II.- Dans le cas de fabrication, de détention ou d’utilisation d’une source scellée de haute activité, le responsable 

de cette activité nucléaire élabore le plan d’urgence interne mentionné au II de l’article L. 1333-13.  

Ce plan tient compte des risques d’exposition interne et externe aux rayonnements ionisants de toutes les 

personnes susceptibles d’être menacées et précise les procédures à suivre et les personnes à contacter en cas 

d’urgence. » 

« Article R4451-22 du code du travail - L'employeur identifie toute zone où les travailleurs sont susceptibles 

d'être exposés à des niveaux de rayonnements ionisants dépassant : 

1° Pour l'organisme entier, évalués à partir de la dose efficace : 0,08 millisievert par mois ; 

2° Pour les extrémités ou la peau, évalués à partir de la dose équivalente : 4 millisieverts par mois ; 

3° Pour la concentration d'activité du radon dans l'air, évaluée en dose efficace : 6 millisieverts par an. » 

« Article R4451-23 du code du travail -I. Ces zones sont désignées : 

1° Au titre de la dose efficace : 

a) " Zone surveillée bleue ", lorsqu'elle est inférieure à 1,25 millisieverts intégrée sur un mois ; 

b) " Zone contrôlée verte ", lorsqu'elle est inférieure à 4 millisieverts intégrée sur un mois ; 

c) " Zone contrôlée jaune ", lorsqu'elle est inférieure à 2 millisieverts intégrée sur une heure ; 

d) " Zone contrôlée orange ", lorsqu'elle est inférieure à 100 millisieverts intégrée sur une heure et inférieure à 

100 millisieverts moyennés sur une seconde ; 
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e) " Zone contrôlée rouge ", lorsqu'elle est supérieure à 100 millisieverts intégrée sur une heure ou supérieure 

à 100 millisieverts moyennée sur une seconde ; 

2° Au titre de la dose équivalente pour les extrémités et la peau, " zone d'extrémités " ; 

3° Au titre de la concentration d'activité dans l'air du radon, " zone radon ". 

II. La délimitation des zones définies au I est consignée dans le document unique d'évaluation des risques prévu 

à l'article R. 4121-1. 

L'évaluation des niveaux d'exposition retenus pour identifier ces zones est réalisée en prenant en compte les 

aspects mentionnés aux 2°, 3°, 9° et 10° de l'article R. 4451-14 en considérant le lieu de travail occupé de 

manière permanente. 

 « Article R. 4451-99 du code du travail - I.- L'employeur identifie tout travailleur susceptible d'intervenir en 

situation d'urgence radiologique. 

II.- Après avis du médecin du travail, l'employeur affecte le travailleur mentionné au I […]. 

III.- L'employeur établit et tient à jour, en liaison avec le médecin du travail, la liste de ces affectations. » 

« Article R. 4451-100 du code du travail - I.- Chaque travailleur affecté au premier groupe mentionné au 1° du 

II de l'article R. 4451-99 : 

1° Donne son accord à l'affectation ; 

2° Ne présente pas de contre-indication médicale à l'intervention en situation d'urgence radiologique ; 

3° Reçoit une formation appropriée sur les risques pour la santé et les précautions à prendre lors d'une 

intervention en situation d'urgence radiologique, renouvelée au moins tous les trois ans. […].» 

 « Article R. 4451-31 du code du travail - L'accès d'un travailleur classé en zone contrôlée orange ou rouge fait 

l'objet d'une autorisation individuelle délivrée par l'employeur. 

Pour la zone contrôlée rouge, cet accès est exceptionnel et fait l'objet d'un enregistrement nominatif à chaque 

entrée. » 

Le service a établi un plan d’urgence interne qui identifie les risques prédominants liés à l’utilisation de la source 

scellée de haute activité de curiethérapie. Il a également élaboré un mode opératoire relatif à la conduite à tenir 

en cas de blocage de source et a assuré la formation des personnes concernées.  

Toutefois, les inspecteurs ont constaté : 

 que le chef d’établissement n’avait pas établi de liste nominative des personnes autorisées à intervenir en 

zone orange et rouge en cas de situation d’urgence après avis du médecin du travail et accord du salarié ; 

 que l’établissement n’avait pas prévu l’enregistrement nominatif sur un registre des accès en zone orange et 

rouge ; 

 que l’évaluation individuelle de l’exposition aux rayonnements ionisants des travailleurs en situation 

d’urgence pour la curiethérapie à débit pulsé devait être actualisée ; 

 que les valeurs des niveaux d’exposition définissant les différentes zones indiquées dans les évaluations des 

risques ne prenaient pas en compte les modifications introduites par les décrets du 4 juin 2018 

susmentionnés ;  

 que les formations présentant les précautions à prendre lors d'une intervention en situation d'urgence 

radiologique n’étaient pas tracées.  

Demande A4 : L’ASN vous demande : 

 d’établir une liste nominative des personnes susceptibles d’intervenir en zone orange et rouge ; 

 de mettre à jour les valeurs réglementaires délimitant les différentes zones radiologiques ; 

 de mettre à jour l’évaluation des doses susceptibles d’être reçues par l’équipe d’intervention en 

situation accidentelle pour la curiethérapie à débit pulsé ; 

 de tracer systématiquement les formations assurées. 

B. Demandes d’informations complémentaires 

 Suivi du personnel du service d’hospitalisation 

« Article R. 4451-57 du code du travail - I. - Au regard de la dose évaluée en application du 4° de l’article R. 
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4451-53, l’employeur classe :  

1° En catégorie A, tout travailleur susceptible de recevoir, au cours de douze mois consécutifs, une dose efficace 

supérieure à 6 millisieverts ou une dose équivalente supérieure à 150 millisieverts pour la peau et les 

extrémités ;  

2° En catégorie B, tout autre travailleur susceptible de recevoir :  

a) Une dose efficace supérieure à 1 millisievert ;  

b) Une dose équivalente supérieure à 15 millisieverts pour le cristallin ou à 50 millisieverts pour la peau et 

les extrémités. 

II. - Il recueille l’avis du médecin du travail sur le classement.  

L’employeur actualise en tant que de besoin ce classement au regard, notamment, de l’avis d’aptitude médicale 

mentionné à l’article R. 4624-25, des conditions de travail et des résultats de la surveillance de l’exposition des 

travailleurs. » 

« Article R. 4451-58 du code du travail - I.- L’employeur veille à ce que reçoive une information appropriée 

chaque travailleur :  

1° Accédant à des zones délimitées au titre des articles R. 4451-24 et R. 4451-28 ;  

2° Intervenant lors d’opérations de transport de substances radioactives ;  

3° Membre d’équipage à bord d’aéronefs et d’engins spatiaux ;  

4° Intervenant en situation d’exposition durable résultant d’une situation d’urgence radiologique.  

II. - Les travailleurs classés au sens de l’article R. 4451-57 reçoivent une formation en rapport avec les résultats 

de l’évaluation des risques réalisée conformément à la section 4 du présent chapitre. 

III. - Cette information et cette formation portent, notamment, sur :  

1° Les caractéristiques des rayonnements ionisants ;  

2° Les effets sur la santé pouvant résulter d’une exposition aux rayonnements ionisants, le cas échéant, sur 

l’incidence du tabagisme lors d’une exposition au radon ;  

3° Les effets potentiellement néfastes de l’exposition aux rayonnements ionisants sur l’embryon, en particulier 

lors du début de la grossesse, et sur l’enfant à naître ainsi que sur la nécessité de déclarer le plus 

précocement possible un état de grossesse ;  

4° Le nom et les coordonnées du conseiller en radioprotection ;  

5° Les mesures prises en application du présent chapitre en vue de supprimer ou de réduire les risques liés aux 

rayonnements ionisants ;  

6° Les conditions d’accès aux zones délimitées au titre du présent chapitre ;  

7° Les règles particulières établies pour les femmes enceintes ou qui allaitent, les travailleurs de moins de 18 

ans, les travailleurs titulaires d’un contrat de travail à durée déterminée et les travailleurs temporaires ;  

8° Les modalités de surveillance de l’exposition individuelle et d’accès aux résultats dosimétriques ;  

9° La conduite à tenir en cas d’accident ou d’incident ;  

10° Les règles particulières relatives à une situation d’urgence radiologique ; 

11° Le cas échéant, les aspects relatifs à la sûreté et aux conséquences possibles de la perte du contrôle adéquat 

des sources scellées de haute activité telles que définies à l’annexe 13.7 visée à l’article R. 1333-1 du code 

de la santé publique. » 

« Article R. 4451-59 du code du travail - La formation des travailleurs classés au sens de l’article R. 4451-57 

est prise en charge par l’employeur et renouvelée au moins tous les trois ans. » 

« Article R. 4624-22 du code du travail - Tout travailleur affecté à un poste présentant des risques particuliers 

pour sa santé ou sa sécurité ou pour celles de ses collègues ou des tiers évoluant dans l'environnement immédiat 

de travail défini à l'article R. 4624-23 bénéficie d'un suivi individuel renforcé de son état de santé selon des 

modalités définies par la présente sous-section. » 

« Article R. 4624-24 - Le suivi individuel renforcé comprend un examen médical d'aptitude, qui se substitue à 

la visite d'information et de prévention prévue à l'article R. 4624-10. Il est effectué par le médecin du travail 

préalablement à l'affectation sur le poste. »  
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 « Article R. 4624-28 du code du travail - Tout travailleur affecté à un poste présentant des risques particuliers 

pour sa santé ou sa sécurité ou pour celles de ses collègues ou des tiers évoluant dans l'environnement immédiat 

de travail, tels que définis à l'article R. 4624-23, bénéficie, à l'issue de l'examen médical d'embauche, d'un 

renouvellement de cette visite, effectuée par le médecin du travail selon une périodicité qu'il détermine et qui ne 

peut être supérieure à 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 après la visite avec le médecin du travail. » 

Il n’ pas été possible de fournir aux inspecteurs la situation en matière de visite médicale d’aptitude et la date de 

la dernière formation à la radioprotection des travailleurs du personnel infirmier assurant les soins aux patients 

hospitalisés pour un traitement de curiethérapie. 

Demande B1 : L’ASN vous demande de lui communiquer « l’état de radioprotection »1 du personnel 

infirmier affecté dans le service d’hospitalisation de curiethérapie. Vous préciserez, la catégorie de 

classement, le suivi dosimétrique, la date de la dernière visite médicale d’aptitude et la date de la 

formation pour prévenir le risque d’exposition aux rayonnements ionisants. 

 Informations dosimétriques sur le compte rendu d’acte 

 « Article 1er de l’arrêté du 22 septembre 20062 – Tout acte médical faisant appel aux rayonnements ionisants 

doit faire l’objet d’un compte rendu établi par le médecin réalisateur de l’acte. Ce compte rendu comporte au 

moins :  

1. l’identification du patient et du médecin réalisateur ;  

2. La date de réalisation de l’acte ;  

3. Les éléments de justification de l’acte et la procédure réalisée, compte tenu des guides de prescription et des 

guides de procédures mentionnés respectivement aux articles R. 1333-69 et R. 1333-70 du code de la santé 

publique ; 

4. Des éléments d’identification du matériel utilisé pour les techniques les plus irradiantes : radiologie 

interventionnelle, scanographie et radiothérapie ;  

5. Les informations utiles à l’estimation de la dose reçue par le patient au cours de la procédure, conformément 

aux articles 2, 3, 4, 5 et 6 du présent arrêté, en précisant pour chacun des paramètres l’unité utilisée. » 

Le plan d’action qualité du service comporte une évaluation de l’identification précise des projecteurs utilisés 

pour les traitements de curiethérapie. Néanmoins, les inspecteurs ont noté que les audits réalisés montraient que 

les comptes rendus d’acte transmis au médecin traitant ne comprenaient pas systématiquement l’identification 

du matériel utilisé. 

Demande B2 : L’ASN vous demande de vous assurer que les comptes rendus d’acte contiennent 

l’ensemble des informations requises. 

C. Observations 

 Maîtrise du système documentaire  

 « Article 6 de la décision de l’ASN n° 2008-DC-0103 – La direction d'un établissement de santé exerçant une 

activité de soins de radiothérapie externe ou de curiethérapie s'assure que des procédures de gestion des 

documents et de gestion des enregistrements et/ou des informations contenues dans les dossiers des patients (*) 

sont établies. Elle veille à ce que le système documentaire mentionné à l'article 5 soit appliqué et entretenu en 

permanence de façon à améliorer en continu la qualité et la sécurité des soins. Elle s'assure qu'il est revu avec 

une périodicité régulière pour vérifier son adéquation à la pratique et le tient à la disposition des inspecteurs 

                                                      
1 Cf. annexe de la lettre d’annonce CODEP-BDX-2020-031308 du 15 juin 2020 

2 Arrêté du 22 septembre 2006 relatif aux informations dosimétriques devant figurer dans un compte rendu d’acte utilisant les 

rayonnements ionisants 
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de la radioprotection mentionnés aux articles L. 1333-17 et L. 1333-18 du code de la santé publique. » 

Les inspecteurs ont constaté que le manuel qualité mentionne encore les fils d’Iridium 192 dans la liste des 

matériels disponibles pour mettre en œuvre des traitements par curiethérapie, alors que cette technique de 

traitement n’est plus mise en œuvre depuis plusieurs années. 

Observation C1 : L’ASN vous invite à supprimer toute mention à des fils d’Iridium 192 dans vos 

documents qualité. 

 Déclaration des évènements indésirables  

Les inspecteurs ont noté que le personnel affecté dans le secteur d’hospitalisation n’avait pas le même système 

d’information permettant la déclaration des évènements indésirables que celui affecté au service de 

radiothérapie/curiethérapie.  

Observation C2 : L’ASN vous invite à uniformiser sur tout le site les systèmes d’information dédiés à la 

gestion des risques. 

 

*   *   * 

 

Vous voudrez bien me faire part, sous deux mois, des remarques et observations, ainsi que des dispositions que 

vous prendrez pour remédier aux constatations susmentionnées. Pour les engagements que vous seriez amené à 

prendre, je vous demande 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). Le courrier d’accompagnement comportant les demandes mentionnant des 

informations à diffusion restreinte ne sera pas publié. 

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

 

L’adjoint au chef de la division de Bordeaux 

 

Signé par 

 

Jean-François VALLADEAU 
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