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Réf Lettre d'annonce CODEP-MRS-2018-034500 du 6 juillet 2018

Madame,

Dans le cadre de la surveillance des activités nucléaires prévue par Iarticle L. 1333-30 du code de la santé
publique, des représentants de I'Autorité de sareté nucléaire (ASN) ont réalisé, les 10 et 11 septembre 2018,
une inspection dans le service de radiothérapie de votre établissement. Cette inspection a permis de faire
le point sur I'état actuel de votre installation vis-a-vis de la réglementation relative a la protection du public,
des travailleurs et des patients contre les effets néfastes des rayonnements ionisants.

Faisant suite aux constatations des inspecteurs de ' ASN formulées a cette occasion, j'ai I'honneur de vous
communiquer ci-dessous la synthese de I'inspection ainsi que les principales observations qui en résultent.

SYNTHESE DE L'INSPECTION

L'inspection des 10 et 11 septembre 2018 portait sur le respect des dispositions fixées par le code de la
santé publique et le code du travail ainsi que leurs arrétés d’application en maticre de radioprotection.

Les inspecteurs de ’ASN ont examiné par sondage les dispositions mises en place pour la formation et
l'information des travailleurs, le classement du personnel, l'existence de personne compétente en
radioprotection (PCR) et de physicien médical et le suivi des controles périodiques réglementaires.

Les inspecteurs se sont intéressés plus particuliecrement a votre démarche pour la mise en ceuvre de
nouvelles techniques et des traitements hypofractionnés.

Ils ont effectué une visite des bunkers et de la salle du scanner.
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Lors de la visite des locaux, les inspecteurs de PASN ont notamment examiné le zonage réglementaire et
I'application des procédures de radioprotection des travailleurs.

Au vu de cet examen non exhaustif, TASN considere que les mesures prises en matic¢re de radioprotection
sont globalement satisfaisantes. L.a démarche suivie pour la mise en place d’une nouvelle technique de
radiothérapie a été particulicrement appréciés. L’examen par des experts externes des dispositions mises
en ceuvre pourrait vous permettre de consolider cette démarche.

Les insuffisances relevées par les inspecteurs, qui ne permettent pas le respect de 'ensemble des regles de
radioprotection en vigueur, font 'objet des demandes d’actions et observations ci-dessous.

A. DEMANDES D’ACTIONS CORRECTIVES

Cette inspection n’a pas donné lieu a demande d’actions correctives.

B. COMPLEMENTS D'INFORMATION

Cette inspection n’a pas donné lieu a demande de compléments d'information.

C. OBSERVATIONS

Maitrise des événements indésirables intéressants la radioprotection

Larticle 11 de la décision n® 2008-DC-0103 de I'’ASN du 17 jullet 2008 fixcant les obligations d'assurance de la qualité
en radiothérapie précise que la direction d’un établissement de santé exercant une activité de soins de radiothérapie externe ou
de curiethérapie met en place une organisation dédiée a 'analyse des dysfonctionnements on des situations indésirables et a la
planification des actions nécessaires pour améliorer la sécurité des traitements.

Cette organisation :
1. procede a l'analyse des déclarations internes et en particulier celles donnant lien a une déclaration obligatoire
aupres de I"Auntorité de sireté nucléaire an titre de la radiovigilance et/ on de I'Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé au titre de la matériovigilance ;

2. propose, pour chaque déclaration analysée, de mener les actions d'amélioration ;
3. procéde au suivi de la réalisation de ces actions et de I'évalnation de leur efficacite.

Les inspecteurs ont relevé que les événements indésirables faisaient 1'objet d'une analyse collective mais
que les dispositions a suivre pour mesurer l'efficacité des actions menées a la suite des analyses pour éviter
leur renouvellement n'étaient pas formalisées.

C1. Il conviendrait de formaliser les dispositions a suivre pour mesurer I'efficacité des actions
décidées et menées a la suite de 'analyse des événements.

Mise en place de nouvelles technigues de radjothérapie

Dans son avis concernant les conditions de mise en auvre des nonvelles techniques en radiothérapie et des pratiques associées,
objet du courrier du 25 juin 2015 en référence 2, le groupe permanent d'experts en radioprotection des professionnels de santé,
dn public et des patients, pour les applications médicales et médico-légales des rayonnements ionisants (GPMED) a estimé
que la gestion de projet était un préalable indispensable a la mise en route de toute nouvelle technigue dans un service de
radiothérapie. A ce titre, une attention particuliere doit étre portée au respect des deux: recommandations suivantes parmi les
donze formulées par le groupe de travail :

- avant la mise en route de nouvelles techniques, le centre vérifie qu’il dispose des prérequis en termes de connaissances

théorigues et pratiques,
- une gestion de projet rigoureuse et robuste incluant I'aspect médico-économique est nécessaire.

Le GPMED a également recommandé la mise en place d'andits cliniques par les pairs an moment de la réalisation des
premiers traitements, puis périodiquement, considérant que ceci devait éfre considéré avec une haute priorité.
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Les inspecteurs ont estimé globalement satisfaisante la démarche suivie pour la mise en place d’une
nouvelle technique de radiothérapie, notamment la vérification des prérequis en termes de connaissances
théoriques et pratiques, la gestion @ priori des risques, la formation des personnels et la mise en place de
controle qualité « end to end ».

IIs ont néanmoins noté qu’il n’avait pas été retenu de suivre toute la méthodologie d’une gestion de projet
et qu'il n’avait pas été envisagé d’audits cliniques par les pairs au moment de la réalisation des premiers
traitements.

C2. 1l conviendra de mener une réflexion afin de suivre au mieux, a ’occasion d’un nouveau
projet, les recommandations du GPMED susmentionnées concernant en particulier la mise
en place d’une gestion de projet rigoureuse et robuste incluant ’aspect médico-économique
et la réalisation d’audits cliniques par les pairs au moment de la réalisation des premiers
traitements.

Plan d'organisation de la radiophysigue médicale

Larticle 7 de l'arrété du 19 novembre 2004 relatif a la formation, aux missions et anx conditions d'intervention de la
personne spécialisée en radiophysique médicale précise que dans les établissements mettant en euvre des installations soumises
a 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, le chef d'établissement arréte un plan décrivant I'organisation de la radiophysigue
médicale (POPM) au sein de ['établissement.

Les inspecteurs ont noté que vous disposiez d’un POPM validé par le chef d'établissement. Ce document
¢tablit que les besoins en équivalent temps plein (ETP) de physicien sont supérieurs aux ressources
disponibles.

Il a été précisé d’une part que ce sous-effectif était conjoncturel et principalement da a la mise en place de
la nouvelle technique, d’autre part qu’il serait pris en compte dans le cadre plus large d’une évolution a
moyens terme de Iactivité du centre qui devrait nécessiter 'implantation d’un accélérateur supplémentaire.

C3. 1l conviendra néanmoins d’apporter ces précisions sur ’adéquation entre les besoins en
physicien de votre établissement et les ressources disponibles et de mettre a jour votre plan
d'organisation de la radiophysique médicale a cet égard.

Formalisation, tracabilité

Les inspecteurs ont noté que de la communication sur I’analyse des risques et ses résultats était faite, que
des décisions étaient prises en réunion de service pour le devenir du centre, que des mesures avaient été
prises pour mener le projet de mise en place de la nouvelle technique de radiothérapie, mais que ces actions
n’étaient pas tracées.

C4. 1l conviendrait d’améliorer de fagon générale la formalisation et la tragabilité des actions et
des décisions qui peuvent avoir un impact significatif sur le fonctionnement du centre, que
ce soit apres une analyse des risques, a la suite d’une réunion de service, a 'issue d’une
réunion des associés ou tout autre activités pouvant avoir un impact sur le fonctionnement
du syst¢tme de management de la qualité et de la sécurité des soins. Vous me
communiquerez la liste des activités pour lesquels vous aurez estimez souhaitable et décidé
en conséquence d’améliorer la tragabilité.

Systeme de management

Les inspecteurs ont relevé que de nombreuses actions étaient conduites dans le cadre de la mise en ceuvre
du systeme de management décrit par le manuel qualité.
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IIs ont noté que la revue de direction est 'occasion de faire un bilan de Iétat de ces actions. Cependant, il
n’est pas apparu que la revue était 'occasion de :

- mesurer de fagon synthétique la performance des processus constitutifs du systeme,

- faire un bilan des CREX et de Iefficacité de ce comité,

- dresser le bilan des audits de ’'année écoulées ni de décider de ceux a réaliser 'année suivante,

- vérifier latteinte d’objectifs qui auraient pu étre fixés 'année précédente ni de décider, au vu du
résultat de la revue, d’objectif a atteindre 'année suivante.

C5. 1l conviendrait de mener une réflexion afin que les revues de direction soient enrichies
d’informations synthétiques pouvant conduire a des décisions fortes pour ’amélioration de
la qualité et de la sécurité des soins données aux patients.

FOOR

Vous voudrez bien me faire part de vos observations et réponses concernant ’ensemble de ces points,
incluant les observations, dans un délai qui n’excédera pas deux mois. Je vous demande d'identifier
clairement les engagements que vous seriez amené a prendre et de préciser, pour chacun d'eux, une
échéance de réalisation.

Enfin, conformément a la démarche de transparence et d’information du public instituée par I'article
L. 125-13 du code de I'environnement, je vous informe que le présent courrier sera également mis en ligne

sur le site Internet de ’ASN (www.asn.fr).

Je vous prie d’agréer, madame, expression de ma considération distinguée.

L'adjoint au chef de la division de Marseille de PASN

Signé par

Jean FERIES
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