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Objet : Inspection de la radioprotection n° INSNP-BDX-2021-0921 du 15 mars 2021 
 Hôpital Purpan  
 Gammaknife / M310109 

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 15 mars 2021 au sein de l’unité Gammaknife 
de l’hôpital Purpan du centre hospitalier universitaire de Toulouse. 

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. 

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 radioactives 
à des fins de radiothérapies externe et de radiochirurgie. 
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Les inspecteurs ont effectué une visite du poste de commande, de la salle de traitement et des 
installations de programmation de la dosimétrie, et ont rencontré le personnel impliqué dans les 
activités de neurochirurgie stéréotaxique et de radiothérapie externe (personne compétente en 
radioprotection, responsable de l’assurance de la qualité, médecins neurologues, neurochirurgiens, 
radiothérapeutes, physicienne médical, cadres de santé, manipulateurs en électroradiologie 
médicale (MERM)). 

Il ressort de cette inspection que les exigences réglementaires sont respectées concernant : 
 la situation administrative de l’installation et la transmission de l’inventaire des sources à 

l’Institut de Radioprotection et de Sûreté Nucléaire (IRSN) ; 
 la sécurisation des sources scellées de haute activité ; 
 l’évaluation des risques, la définition des zones réglementées et la signalisation associée ; 
 les analyses de postes de travail et le classement du personnel exposé ; 
 l’organisation de la radioprotection des travailleurs et la désignation de personnes 

compétentes en radioprotection ; 
 la mise en œuvre des vérifications de radioprotection internes et externes ; 
 le système de management par la qualité qui a conduit à la mise en place de revues de 

direction régulières, de réunions mensuelles d’une cellule de retour d’expérience (CREX), 
d’audits d’évaluation réguliers de l’efficacité des actions correctives proposées et d’un suivi 
des éléments précurseurs d’évènements significatifs ; 

 la gestion des compétences des professionnels participant à la réalisation des traitements et 
leur présence systématique et permanente lors des traitements; 

 l’élaboration de procédures et protocoles ; 
 l’organisation de la physique médicale, renforcée par un physicien supplémentaire ; 
 la réalisation des contrôles qualité internes et externes du gammaknife et de toutes les 

installations de scanographie et d’IRM contribuant à la localisation des structures à traiter. 

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

 le suivi médical du personnel ; 
 la formation à la radioprotection des travailleurs ; 
 la coordination des mesures de prévention avec les praticiens libéraux ; 
 la formation à la radioprotection des patients. 

A. Demandes d’actions correctives 
A.1. Suivi de l’état de santé des travailleurs 
« 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. 4624-23.-I. du code du travail - Les postes présentant des risques particuliers mentionnés au 
premier alinéa de l'article L. 4624-2 sont ceux exposant les travailleurs : […] 5° Aux rayonnements ionisants ; » 
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« 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. » 

« Article R. 4624-25 du code du travail, - Cet examen ainsi que son renouvellement donnent lieu à la 
délivrance par le médecin du travail d'un avis d'aptitude ou d'inaptitude rendu conformément aux 
dispositions de l'article L. 4624-4. Cet avis d'aptitude ou d'inaptitude est transmis au travailleur et à 
l'employeur et versé au dossier médical en santé au travail de l'intéressé. » 

« 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. » 

« Article R.4626-26 du code du travail - Les agents des établissements publics de santé bénéficient d'un 
examen médical au moins tous les vingt-quatre mois. » 

Les inspecteurs ont constaté que plus de la moitié du personnel de l’unité gammaknife (UGK), classé 
en catégorie B, n’avait pas bénéficié d’une visite médicale au cours des deux dernières années, 
notamment les neurochirurgiens, les radiothérapeutes, les physiciens, quatre MERM et une PCR. 

Demande A1 : L’ASN vous demande de veiller à ce que chaque salarié exposé aux rayonnements 
ionisants bénéficie d’un suivi individuel renforcé selon les dispositions réglementaires. 

A.2. Formation réglementaire du personnel 
« 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 ;  
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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. » 

Les inspecteurs ont relevé que 2 neurochirurgiens, 2 radiothérapeutes et un MERM disposaient 
d’une attestation formation datant de plus de 3 ans. De plus, certaines dates de formations n’ont pas 
pu être communiquées aux inspecteurs. 

Enfin, les attestations de formation de 2 neurochirurgiens libéraux n’ont pas pu être présentées. 

Demande A2 : L’ASN vous demande de lui transmettre un bilan actualisé des formations, ainsi 
que les attestations de formation des professionnels concernées. 

A.3. Coordination des mesures de prévention 
« Article R. 4451-1 du code du travail - Les dispositions du présent chapitre [chapitre Ier du titre V du livre 
IV de la quatrième partie du code du travail] s'appliquent dès lors que les travailleurs, y compris les travailleurs 
indépendants, sont susceptibles d’être exposés à un risque dû aux rayonnements ionisants d’origine naturelle 
ou artificielle. » 

« Article R. 4451-35 du code du travail - I. - Lors d’une opération exécutée par une entreprise extérieure pour 
le compte d’une entreprise utilisatrice, le chef de cette dernière assure la coordination générale des mesures 
de prévention qu’il prend et de celles prises par le chef de l’entreprise extérieure, conformément aux 
dispositions des articles R. 4515-1 et suivants.  
Le chef de l’entreprise utilisatrice et le chef de l’entreprise extérieure sollicitent le concours, pour l’application 
des mesures de prévention prises au titre du présent chapitre, du conseiller en radioprotection qu’ils ont 
respectivement désigné ou, le cas échéant, du salarié mentionné au I de l’article L. 4644-1.  
Des accords peuvent être conclus entre le chef de l’entreprise utilisatrice et le chef de l’entreprise extérieure 
concernant la mise à disposition des équipements de protection individuelle, des appareils de mesure et des 
dosimètres opérationnels ainsi que leurs modalités d’entretien et de vérification. Ils sont alors annexés au 
plan de prévention prévu à l’article R. 4512-7. » 
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Les inspecteurs ont relevé que des travailleurs indépendants (praticiens libéraux), susceptibles d’être 
exposés aux rayonnements ionisants lors des activités de neurochirurgie stéréotaxique et de 
radiothérapie externe, ne respectaient pas certaines dispositions réglementaires (formations). Il 
appartient pourtant à ces praticiens de respecter les exigences de radioprotection fixées par le code 
de la santé publique et le code du travail. 

Par ailleurs, vous avez l’obligation d’assurer la coordination générale des mesures de prévention que 
vous prenez et de celles que doivent prendre les travailleurs indépendants intervenant dans votre 
établissement. Par conséquent, vous êtes tenu de vérifier que les praticiens médicaux intervenant 
dans votre établissement bénéficient bien des moyens de prévention contre les risques d’exposition 
aux rayonnements ionisants. 

Demande A3 : L’ASN vous demande d’établir les plans de prévention avec les praticiens 
libéraux. 

A.4. Formation à la radioprotection des patients1 
« Article R. 1333-68 du code de la santé publique – IV. 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 1 de la décision n° 2017-DC-0585  - La formation continue des professionnels à la radioprotection 
des personnes exposées aux rayonnements ionisants à des fins médicales a pour finalité de maintenir et de 
développer une culture de radioprotection afin de renforcer la sécurité des personnes exposées à des fins de 
diagnostic ou de thérapie. Elle doit permettre d’obtenir, par les différents acteurs y compris les équipes 
soignantes, une déclinaison opérationnelle et continue des principes de justification et d’optimisation de la 
radioprotection des personnes soumises à des expositions à des fins médicales. Ces acteurs doivent 
s’approprier le sens de ces principes et en maîtriser l’application. » 

« Article 10 de la décision n° 2017-DC-0585 - Une attestation individuelle de formation est remise à chaque 
candidat qui a satisfait aux épreuves de l’évaluation des connaissances. Elle mentionne :  
- les nom et prénom du candidat,  
- la profession et le domaine concernés par la formation,  
- le nom et le numéro d’enregistrement de l’organisme de formation auprès de la Direction régionale des 
entreprises, de la concurrence, de la consommation, du travail et de l'emploi (DIRECCTE),  
- la date de délivrance et d’expiration.  
Cette attestation doit être présentée sur demande aux inspecteurs de la radioprotection de l’ASN. » 

« Article 13 de la décision n° 2017-DC-0585 - I. Les attestations de formation délivrées en application de 
l’arrêté du 18 mai 2004 susmentionné demeurent valides jusqu’à leur date d’expiration.  

II. Les professionnels qui ne possèdent pas une attestation valide à la date d’entrée en vigueur de la présente 
décision, doivent suivre une formation conforme à la présente décision et obtenir une attestation dans un 

                                                      
1 Arrêté du 18 mai 2004 modifié par l'arrêté du 22 septembre 2006 relatif aux programmes de formation portant sur la 
radioprotection des patients exposés aux rayonnements ionisants. 
Décision n° 2017-DC-0585 de l’Autorité de sûreté nucléaire du 14 mars 2017 relative à la formation continue des 
professionnels à la radioprotection des personnels exposés aux rayonnements ionisants à des fins médicales. 
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délai d’un an suivant la date d’entrée en vigueur de la présente décision. » 

Les inspecteurs ont relevé que 3 neurochirurgiens et un neuroradiologue ne disposaient pas d’une 
attestation de formation de moins de 10 ans. Les attestations de formation de 2 neurochirurgiens 
libéraux n’ont pas pu être présentées. 

Une formation, dispensée en interne à l’hôpital, est planifiée en septembre 2021 pour l’ensemble des 
neurochirurgiens. 

Demande A4 : L’ASN vous demande de lui transmettre les attestations de formation des 
professionnels concernés. 

B. Demandes d’informations complémentaires 
B.1. Organisation de la radiophysique médicale 
« Article R. 1333-68 du code de la santé publique - […] II. Le processus d’optimisation est mis en œuvre par 
les réalisateurs de l’acte et les manipulateurs d’électroradiologie médicale, en faisant appel à l’expertise des 
physiciens médicaux.  
En radiothérapie, les autres professionnels associés à la mise en œuvre du processus d’optimisation 
bénéficient d’une formation adaptée à la planification des doses délivrées. […] » 

« Article 2 de l’arrêté du 19 novembre 2004 relatif à la formation et aux missions de la personne spécialisée 
en radiophysique médicale - La personne spécialisée en radiophysique médicale s’assure que les équipements, 
les données et procédés de calcul utilisés pour déterminer et délivrer les doses et activités administrées au 
patient dans toute procédure d’exposition aux rayonnements ionisants sont appropriés et utilisés selon les 
dispositions prévues dans le code de la santé publique, et notamment aux articles R. 1333-59 à R. 1333-64 
dans leur rédaction en vigueur avant la publication du décret n° 2018-434 du 4 juin 2018 ; en particulier, en 
radiothérapie, elle garantit que la dose de rayonnements reçue par les tissus faisant l’objet de l’exposition 
correspond à celle prescrite par le médecin demandeur. De plus, elle procède à l’estimation de la dose reçue 
par le patient au cours des procédures diagnostiques réalisées selon les protocoles prévus à l’article R. 1333-
69 du même code dans sa rédaction en vigueur avant la publication du décret n° 2018-434 du 4 juin 2018. 
En outre : 
1° Elle contribue à la mise en œuvre de l’assurance de qualité, y compris le contrôle de qualité des dispositifs 
médicaux ; 
2° Elle contribue à l’identification et à la gestion des risques liés à toute procédure d’exposition aux 
rayonnements ionisants ; 
3° Elle contribue au développement, au choix et à l’utilisation des techniques et équipements utilisés dans les 
expositions médicales aux rayonnements ionisants ; 
4° Elle contribue à l’élaboration des conseils donnés en vue de limiter l’exposition des patients, de leur 
entourage, du public et les éventuelles atteintes à l’environnement. A ce titre, elle apporte les informations 
utiles pour estimer la dose délivrée à son entourage et au public par un patient à qui ont été administrés des 
radionucléides en sources non scellées ou scellées ; 
5° Elle participe à l’enseignement et à la formation du personnel médical et paramédical dans le domaine de 
la radiophysique médicale. » 
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« Article 38 du décret n° 2018-434 du 4 juin 2018 - Jusqu’à la parution du décret prévu à l’article L. 4251-1 
du code de la santé publique, les missions et les conditions d’intervention des physiciens médicaux sont 
définies selon le type d’installation, la nature des actes pratiqués et le niveau d’exposition par l’arrêté du 19 
novembre 2004 relatif à la formation, aux missions et aux conditions d’intervention de la personne spécialisée 
en physique médicale. » 

« Article 7 de l’arrêté du 19 novembre 2004 modifié - 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 dans 
sa rédaction en vigueur avant la publication du décret n° 2018-434 du 4 juin 2018, 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 de l’arrêté suscité.  
À 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 dans sa rédaction en vigueur 
avant la publication du décret n° 2018-434 du 4 juin 2018. 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. 1333-29 du code de la santé publique. » 

« Article 38 du décret n° 2018-434 du 4 juin 2018 - Jusqu’à la parution du décret prévu à l’article L. 4251-1 
du code de la santé publique, les missions et les conditions d’intervention des physiciens médicaux sont 
définies selon le type d’installation, la nature des actes pratiqués et le niveau d’exposition par l’arrêté du 19 
novembre 2004 relatif à la formation, aux missions et aux conditions d’intervention de la personne spécialisée 
en physique médicale. »  
« 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) recommande dans 
son avis sur les conditions de mise en œuvre des « nouvelles techniques et pratiques » en radiothérapie 
(10/02/2015), une adaptation des moyens humains pour le développement de nouvelles techniques. Le 
dimensionnement de l’équipe doit s’appuyer sur les dispositions réglementaires, les recommandations et les 
référentiels existants. » 

« En collaboration avec la SFPM, l’ASN a publié le guide n°20 (version du 19/04/2013) relatif à la rédaction 
du Plan d'Organisation de la Physique Médicale (POPM). » 

L’équipe de radiophysique du CHU est constitué de 2,3 équivalents temps plein (ETP). Un physicien 
supplémentaire vient d’être recruté. 
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Les traitements de radiochirurgie stéréotaxiques sont réalisés à raison de trois vacations 
hebdomadaires d’une journée chacune au cours desquelles la présence d’un physicien médical est 
systématique. 

Les contrôles de qualité sont en partie réalisés par des manipulateurs en électroradiologie médicale 
(MERM). Les modalités de délégations des missions aux MERM par les physiciens médicaux,  
notamment en termes d’organisation et de contrôles, sont à détailler dans le POPM afin de justifier 
le temps nécessaire aux tâches de physique médicale. 

Demande B1 : L’ASN vous demande de lui transmettre votre POPM actualisé, complété par les 
éléments cités ci-dessus. 

B.2. Système Qualité 
« Conformément aux dispositions de l'article 3 de la décision n° 2008-DC-0103 de l'ASN du 1er juillet 2008, 
la direction d'un établissement de santé exerçant une activité de soins de radiothérapie établit la politique de 
la qualité, fixe les objectifs de la qualité et le calendrier de mise en œuvre du système de management de la 
qualité. » 
« Conformément aux dispositions de l'article 5 de la décision n° 2008-DC-0103 de l'ASN du 1er juillet 2008, 
la direction d'un établissement de santé exerçant une activité de soins de radiothérapie 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 de la 
décision suscitée ;  

3. Tous les enregistrements  nécessaires, et notamment ceux mentionnés aux articles 9 et 15 de la décision 
suscitée ;  

4. Une étude des risques encourus par les patients au cours du processus clinique dont a minima celle précisée 
à l'article 8 de la décision suscitée. » 

Les inspecteurs ont constaté que la fréquence des réunions de direction nécessite d’être mise à jour 
dans le manuel d’assurance qualité. Ces dernières ont lieu annuellement, et non deux fois par an. 

De même, il convient de bien y différencier les réunions Qualité mensuelles, des CREX qui ont lieu 
tous les deux mois.  

Demande B2 : L’ASN vous demande de mettre à jour votre manuel d’assurance qualité. 

C. Observations  
C.1. Démarche REX 
Compte tenu du contexte sanitaire en 2020, les CREX n’ont pas pu être maintenus selon la fréquence 
prévue. Il est reconnu que les réunions qualité et les CREX sont nécessaires au maintien de la bonne 
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dynamique du processus d’amélioration continue. L’ASN vous invite donc à veiller au maintien de 
la fréquence ces réunions, quitte à en modifier le format. 

*   *   * 

Sauf difficultés liées à la situation sanitaire actuelle, 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. 

Dans le cas où il ne vous serait pas possible de respecter les délais de réponse précités, je vous 
demande de prendre l'attache de la division de Bordeaux par messagerie pour convenir d'un délai de 
réponse partagé. 

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 
 
 
 

http://www.asn.fr/

