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Monsieur le Docteur
: SCM CORADIX
Centre Catalan d’Oncologie
80, rue Pascal Marie Agasse
66000 PERPIGNAN

Objet : Lettre de suite de I'ASN concernant l'inspection en radioprotection réalisée le 26 novembre
2008 dans votre établissement.

Réf :  Lettre d'annonce DEP — ASN Marseille — 0989 — 2008 du 14 octobre 2008
Code : INS-2008-PM2M66-0004

Monsieur,

L'Autorité de Streté Nucléaire a procédé le 26 novembre 2008 2 une inspection au sein de votre
établissement.

Votre centre de radiothérapie externe avait été inspecté le 28 novembre 2007 par Autotité de
streté nucléaire. Cette inspection portait sur le théme de la radioprotection des travailleurs et des
patients. En particulier, la prévention des incidents par la prise en compte des facteuts
otganisationnels et humains avait fait I'objet d’'un examen selon un canevas commun a tous les
inspecteurs.

L’inspection du 26 novembre 2008 avait pour but d’actualiser cette évaluation, en mettant en
particulier I'accent sur le respect des engagements concernant la mise en ceuvre des actions
correctives. Faisant suite aux constatations des inspecteurs de I'ASN formulées a cette occasion, j'ai
'honneur de vous communiquer ci-dessous la synthése de l'inspection ainsi que les principales
observations qui en résultent.

SYNTHESE DE L'INSPECTION

Au cours de 'inspection du 26 novembre 2008, les inspecteurs ont dans un premier temps étudié
les actions menées en interne a la suite de 'inspection du 28 novembre 2007, au cours de laquelle un
certain nombre de remarques relatives a la radioprotection des travailleurs et des patients avaient été
formulées.

Les inspecteurs de 'ASN ont ainsi pu noter que votre centre s’est inscrit dans une démarche
d’assurance de la Qualité. A ce titre, la formalisation des procédures est en cours, et un manipulateur
suit des formations pour devenir le qualiticien du centre.

Concernant la radioprotection des travailleurs, les inspecteurs ont noté la formalisation des
¢tudes de postes et de zonage mais ont cependant relevé un certain nombre d’écarts ou d’axes
d’amélioration qui sont repris ci-apres.
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A. MANAGEMENT DE LA QUALITE

Conformément & larticle R.1333-59 du code de la santé publique, les obligations dassurance de la qualité sont
applicables notamment anx procédures tendant a maintenir la dose de rayonnenent délivrée aun patient an niveas le plus
Jatble raisonnablenent possible.

Lors de Pinspection de 2007, PASN vous a demandé de mettre en place une démarche de
management de la qualité au sein de votre service afin de sécuriser davantage les soins et d’améliorer
les prestations aux patients. Au cours de l'annee 2008, votre service s’est porté volontaire a la
démarche initiée par la MeaH. Votre candidature n’ayant pas été retenue, vous nous avez indiqué lors
de notre visite cette année, que vous procédiez 4 une démarche qualité en interne de votre service.
Une personne de votre setvice se forme au métier de Qualiticien afin de pouvoir entreprendre cette
démarche. De plus, les inspecteurs ont noté que la démarche du retour d’expérience était déja initice.

Al. Jevous demande de mener 2 bien une démarche qualité et de nous tenir informé de
votre planning concernant la mise en place de cette démarche au sein de votre
service.

B. PLAN D’ORGANISATION DE LA RADIOPHYSIQUE MEDICALE

Conformément a l'article R.1333-60 du code de la santé publiqne et a larrété du 19 novembre 2004, le chef
d’établissement doit définir et metire en anvre une organisation permettant, dans les services de radiothérapie externe, la
présence d’une personne spécialisée en radiophysique médicale pendant la délivrance de la dose anx patients.

Conformiment & FParticle 7 de larrété du 19 novembre 2004, le plan d'organisation de la physique médicate fait
figurer ['organisation et les moyens nécessaires en personnel et tient compte notamment des pratiques médicales réalisées
dans I'établissement.

Vous avez indiqué aux inspecteurs de I'ASN que des évolutions sont prévues dans le
fonctionnement du service : le nombre de traitements de routine s’étant stabilisé, la mise en ceuvre de
nouvelles techniques est envisagée.

Le plan de physique a été rédigé a l'installation du service dans les nouveaux locaux, et fourni
dans le dossier de demande d’autorisation. Il ne rend toutefois pas trés précisément compte de la
situation actuelle. En particulier, le temps consacté par 'équipe de physique 4 I'élaboration et au
controle des traitements de routine n’y est pas indiqué, et la mise en ceuvre de nouvelles techniques
’est pas prise en compte. Je vous rappelle que le plan de physique doit étre un outil de pilotage de la
physique médicale et doit permettre de vérifier si les moyens et les ressoutces sont nécessaires au bon
fonctionnement de votte service.

Bl. Je vous demande de préciser votre plan de radiophysique médicale en intégrant les
besoins en personnels correspondant 4 chaque tiche existante. Vous veillerez 2 le
mettre 2 jout lors de toute évolution de votre service.



C. GESTION DES INCIDENTS

Conformément & larticle 1..1333-3 du code de la santé publigne, tont incident on accident susceptible de porter
atteinte @ la santé des personnes par exposition aux: rayonnements lomisants doit étre déclaré sans délai a [lautorité
administrative.

Au cours de Pannée 2008, votre centre a mis en place une démarche de déclaration et de suivi
interne des évenements indésirables. Cette derniére consiste a effectuer une fiche de déclaration a
chaque évenement indésirable constaté au sein du service. Puis, une fois par mois ces fiches sont
evaluées lors d’une réunion spécifique a ce theme.

Cl. Je vous demande de formaliser cette démarche dans le cadre d’une procédure

générale.

Il 2 été indiqué aux agents de ASN qu'a ce jour, quatre réunions sur ce théme ont été effectuées
et que certaines fiches pourraient relever d’une déclaration 2 PASN. A ce jour aucune déclaration n’a
été adressée 2 mes services.
C2. Je vous demande de déclarer 2 PASN les événements considérés comme significatifs
au sens du guide ASN/DEU/03. Je vous adresserai trés prochainement un courrier
précisant les nouvelles modalités de déclaration en vigueur a partir de 2009.

D. RADIOPROTECTION DES TRAVAILLEURS

Les inspecteurs ont constaté que des études de poste ont ét¢ menées afin de déterminer le
classement des travailleurs de Pétablissement. Toutefois, elles ne comportent pas de prévisionnel
dosimétrique correspondant aux différentes activités effectuées pour chaque type de poste (art.
R.4451-11 du Code du Travail).

D1. Je vous demande de finaliser ces études afin d’obtenir un prévisionnel de dose
représentatif de chaque poste (manipulateurs, physiciens, médecins, secrétaires...)
afin d’adapter son suivi dosimétrique (mensuel si catégorie A, trimestriel si
catégorie B).

11 a été indiqué aux inspecteurs que I'ensemble des travailleurs est suivi de maniére annuelle par la
médecine du travail. Toutefois, les fiches d’aptitudes éventuellement établies ne sont pas transmises au
service.

De méme, il a été indiqué qu’une formation a la radioprotection des travailleurs a été mise en
place au sein de Pétablissement, mais aucun document ne permet de la tracer.

D2. Je vous demande de mettre en place les dispositions vous permettant de vous
assurer que toute personne affectée 4 un poste intervenant en zone réglementées
fait Pobjet d’une surveillance médicale annuelle (art.R.4454-3 du CdT), et béneéficie
d’une formation 2 la radioprotection a minima tous les trois ans (art.R. 4453-4 du

Cdr).



Lozs de la visite du service, les inspecteurs ont pu constater que la salle du pupitre du scanner ne
comportait pas d’affichage de zone réglementée alors que celle-ci figure comme zone surveillée dans
votre étude de zonage.

D3. Je vous demande de mettre en place un affichage conforme aux dispositions de

Parrété du 15 mai 2006.

Je vous rappelle que les appareils de mesures doivent étre étalonnés tous les 3 ans et leur bon
fonctionnement doit étre vérifié annuellement.
D4. Je vous demande de mettte en place un registre de suivi de Pétalonnage et des
vérifications de bon fonctionnement de votre appareil de mesure.

FOOR

Vous voudtez bien me faire part de vos observations et réponses avant le 15 février 2009. Je vous
demande d'identifier claitement les engagements que vous seriez amené a prendre et de préciser, pour
chacun d'eux, une échéance de réalisation.

Je vous prie d’agréer, Monsieur le Directeur, expression de ma considération distinguee.

Pour le Président de ’Autorité Siireté Nucléaire
Le Chef de la Divisionde Mazseille

Signé par

Laurent KUENY



