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REPUBLIQUE FRANCAISE

Décision n® 2008-DC-0103 de PAutorité de shreté nucléaire du ler juillet 2008
fixant les obligations d’assurance de la qualité en radiothérapie

Le colliége de PAutorité de stireté nucléaire,

Vu les articles L. 1333-3, L. 1333-8, L.1333-17, 1.1333-18, L. 1414-3, L.5212-2, L. 6113-1 4 4, R. 1333-59,
R.5212-14 et 5212-15 du code de la santé publique,

Vu la loi n°2006-686 du 13 juin 2006 relative 2 la transparence et A la sécurité en matiére nucléaire,
notamment ses articles 3, 4 et 63,

Décide :
Section 1 : Dispositions générales

Article 1%
Définitions

Pour I'application de la présente décision, la définition des mots marqués d’un astéfisque figure en annexe.

Article 2
Systéme de management de la qualité : Exigences générales

Tout établissement de santé* exergant une activité de soins de radiothérapie externe™ ou de curiethérapie*,
dispose d'un systéme de management de la qualité* destiné 2 assurer la qualité et Ia sécurité des traitements. A
cette fin, la direction® de ces établissements de santé veille 4 ce que les processus* couvrant Peasemble de
Pactivité de soins de radiothérapie externe ou de curiethérapie soient identifiés puis analysés pour notamment
réduire les risques inhérents a leur mise en uvre.

Article 3
Engagement de la direction dans le cadre du systéme de management de la qualité

La direction d’un établissement de santé exercant une activité de soins de radiothérapie externe ou de
curiethérapie établit la politique de la qualité*, fixe les objectifs de la qualité* et le calendrier de mise en ceuvre
du systéme de management de la qualité.

Article 4
Dispositions organisationnelles

La direction de Iérablissement de santé exercant une activité de soins de radiothérapic externe ou de

curiethérapie met a disposition du service de radiothérapie* un responsable opérationnel du systéme de
management de la qualité et de la sécurité des soins. Celui-ci doit avoir la formation, la compétence,
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Vexpérience, l'autorité, la responsabilité et disposer du temps et des ressources nécessaires pour gérer le
systéme en lien avec la direction de la qualité de 'établissement de santé lorsqu’ elle existe.

Article 5
Systéme documentaire

La direction d’un établissement de santé exercant une activité de soins de radiothérapie externe ou de
curiethérapie veille & ce qu'un systéme 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* a satisfaire ;
c) les objectifs de la 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 ci-apres ;
3. tous les enregistrements* nécessaites et notamment ceux mentionnés aux articles 9 et 15 a-
apres ;
4, une étude des tisques encourus par les patients au cours du processus clinique de
radiothérapie dont a mimima celle précisée a I'article 8 ci-apres.

Article 6
Maftrise du systéme documentaire

La direction dun établissement de santé exercant une activité de soins de radiothérapie externe ou de
curiethérapie s’assure que des procédutes de gestion des documents et de gestion des enregistrements et/ou
des informations contenues dans les dossiers des patients® sont établies.

Elle veille 4 ce que le systéme documentaire mentionné 4 Particle 5 soit appliqué et entretenu en permanence
de facon a améliorer en continu la qualité et la sécurité des soins. Flle s’assure quil est revu avec une
périodicité régulitre pour vérifier son adéquation 4 la pratique et le tient & la disposition des inspecteurs de la
radioprotection mentionnés aux articles L.1333-17 et L.1333-18 du code de la santé publique.

Article 7
Responsabilité du personnel

La direction d’un établissernent de santé exercant une activité de soins de radiothérapie externe ou de
curicthérapie formalise les responsabilités, les autorités et les délégations de son personnel 4 tous les niveaux
et les communique 4 tous les agents du service de radiothérapie.

Article 8
Etude des risques du processus radiothérapeutique encourus par les patients

la direction d’un établissement de santé exercant une activité de soins de radiothérapie externe ou de
curicthérapie fait procéder 4 une étude des tisques encourus par les patients. Cette étude porte 4 minima sut les
tisques pouvant aboutir 4 une erreur de volumes irradiés ou de dose déliveée a chaque étape du processus
clinique de radiothérapie* et prend en compte l'utilisation des différents dispositifs médicaux. Cette érude doit
comprendre une appréciation des risques* et les dispositions prises pour réduire les rsques jugés non
acceptables.

Ne sont pas ptis en compte les risques d’effets secondaires éventuels, quel que soit le grade de ces effets,
résultant d'une stratégie concertée ecntre le praticien et le patient et acceptés au regard des bénéfices
escomptés du traitement et en tenant compte des principes de justfication et doptimisation mentionnés
Particle L. 1333-3 du code de la santé publique.

Elle veille également & ce que soient élaborés A partir de Pappréciation des risques précitée :
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1. des procédures afin d'assurer que la dose délivrée, le volume traité ct les organes irradiés ou
protégés sont conformes a ceux de la prescription médicale,
2. des modes opératoires permettant I'utilisation correcte des équipements.

Ces documents doivent étre accessibles 4 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.

Section 2 : Déclaration interne des dysfonctionnements ou situations indésirables

Article 9
Déclaration interne des situations indésirables ou des dysfonctionnements

Tout personnel directement impliqué dans la prise en charge thérapeutique des patients en radiothérapie
externe ou en curiethérapie doit déclarer chaque sitwation indésirable® ou chaque dysfonctionnement* tant
sur le plan organisationnel que matériel ou humain auprés de Porganisation déerite a Particle 11. Cette
déclaration est nommeée ci~apres « déclaration interne ».

Tout déclarant doit enregistrer @ minima la date de la déclaration, la descrption de Pévénement, les
circonstances dans lesquelles il est survenu et la description des conséquences de ce dernier.

Ardcle 10
Formation a Pidentification des situations indésirables ou des dysfonctionnements

La direction d'un établissement de santé exercant une activité de soins de radiothérapie externe ou de
curiethérapie met en place une formation 4 l'attention de tout le personnel directement impliqué dans la prise
en charge thérapeutique des patients en radiothérapie ou en cutiethérapie, leur permettant 4 minima
d’identifier les situations indésirables® ou les dysfonctionnements® parmi les événements quotidiens et d’en
faire une déclaration au sein de ’établissement.

Articie 11
Organisation dédiée 4 Panalyse des déclaratons internes et 4 la détermination des actions d’amélioration
2 ¥

La direction d’un établissement de santé exergant une activité de soins de radiothérapie externe ou de
curiethérapie met en place une organisation dédiée a l'analyse des dysfoncdonnements ou des situations
indésirables et 4 la planification des actions nécessaires pour améliorer la sécurité des traitements et ci-aprés
nommés « actions d’amélioration ».

Cette organisation regroupe les compétences des différents professionnels directement impliqués dans la prise
en charge thérapeutique des patients en radiothérapie.
Cette organisation :

1. procéde 4 lanalyse des déclarations internes et en particulier celles donnant lieu 2 une
déclaration obligatoire auprés de PAutorité de sireté nucléaire au titre de la radiovigilance*
et/ou de PAgence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé au titre de la
matéstovigilance ;

2. propose, pour chaque déclaration analysée, de mener les actions d’amélioration* ;

3. procede au sutvi de la réalisation de ces actions et de 'évaluation de leur efficacité.

Article 12
Planification des actions d’amélioration

La direction s’assure qu’un échéancier de réalisation des actions d’amélioration proposée par organisation
décrite a Particle 11 est fixé et que les responsabilités associées 2 leur mise en ceuvre et 4 Pévaluation de leur
efficacité sont définies.
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Article 13
Communication interne

La direction d’un établissement de santé exercant une activité de soins de radiothérapte externe ou de
curiethérapie met en place des processus pour :
1. favorser la déclaration interne des dysfonctionnements ou des situations indésirables et en
faire comprendre Pimportance ;
2. faire connaitre au personnel les améliorations apportées au systéme de inanagement de la
qualité ;
3. susciter U'intérét du personnel et son implication dans le partage du retour d’expérience.

Elle communique en outre 4 tout le personnel directement impliqué dans la prise en charge thérapeutique des
patients en radiothérapie externe ou en curiethérapic :
4. Timportance i satisfaire les exigences obligatoires et volontaires ;
5. la politique de la qualité qu'elle entend conduire ;
6. les objectifs de la qualité qu'elle se fixe, dont 'échéancier de mise en ceuvre du systéme de
management de la qualité.

Article 14
Formalisation de I'organisation adoptée pour traiter les déclarations internes et améliorer la qualité et la
sécurité des soins de radiothérapie.

La direction d’un établissement de santé exercant une activité de soins de radiothérapie externe ou de
curiethérapie veille en outre & ce que le systéme documentaire visé a larticle 5 comprenne des procédures
précisant les dispositions organisationnelles prises avec les responsabilités associées permettant :
1. de gérer et de traiter les déclarations internes ;
2. d'interrompre ou d'annulet les soins qui ne satisfont pas aux exigences spécifiées ;
3. de reprendre des traitements intettompus ou annulés aprés s’étre assuré que le probléme a été
éliminé ;
4. de réaliser des soins qui ne satisfont pas 2 toutes les exigences spécifiées aprés en avoir évalué
les bénéfices et les risques™.

Article 15
Enregisttements résultant de Panalyse des déclarations internes

Pour chaque déclaration interne analysée, le nom des personnes ayant participé a 'évaluation, 4 la proposition
d'actions d’amélioration et 3 la déciston de leur planification, l'identification des causes possibles et la
justification de celle(s) non retenue(s), la nature des actions d’amélioration proposées avec leur date de
téalisation, le nom des personnes désignées pour assurer la mise en ceuvre et le suivi de ces actions ainsi que
enregistrement de leur réalisation doivent  minima Etre envegistrés.

Section 3 : Dispositions diverses

Article 16
Calendrier dapplication et exécution

La présente décision prend effet, dans les délais fixés dans le tablean ci-dessous, aprés son homologation et sa

publication au Jowrnal officiel de la Républigue frangaise. Elle est publiée au Buletin officie/ de PAutorité de sGreté
nucléaire. Le directeur général de ' Autorité de siireté nucléaire est chargé de son exécution.
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. Diésipnation de Diélais d'applicats %
Nature de Farsicle ‘,g . a @P m{mﬂ apres
Darticle publication
Systime de management de la
gualité (SMQ) : exigences Article 2 Au plus t.ard deux ans
généraler et six mois
Eungagement de lu direction dans le . _
cadre di SMO Article 3 Au plus tard un an
Dispasitions organisationnelles Article 4 Au pius un an
Systime documentaire Article 5 Au plus tard deux ans
Maitrite dut systénre documentaire Article 6 Au pius E:Ei xd dc?ux ans
et 8iXx mois
Responsabilité du personnel Article 7 Au plus tati‘d neuf
mois
Etude des risqees du processns
radiothérapeniigne enconrus par ley Article 8 Au plus tard deux ans
patients
Diéciaration interne des situations
iﬂdéfi?’aﬁ[.e’l remar:tre’e{ ou {ier Article 9 Au plu s tard un an
dysfonciionnerents détectés
Formation a lidentification des
situations indésirabies® ou des Article 10 Au plus tard un an
dvsfonctionnements
Organisation(s) dédiée(s) 4
Panalyse des déclarations internes o .
il planification des astions Atticle 11 Au plus tard un an
d'amélioration
Planification des actions .
Damilioration Arricle 12 Au plus tard un an
Communication inferne Article 13 Au o] J
.. N 1 plus tard un an
Alnéas 123 P
Article 13

Commeanivation interne

Alinéas 4 3 6

Au plus tard un an

Formalisation de lorganisation
adopiee ponr traiter ks déclarations
internes ef améliorer la qualié et fa

SEcnrtif des soins.

Article 14

Au plus tard deux ans

Enregistrements vésulfant du
frattesment des déclarations internes

Article 15

Au plus tard un an
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Fait 2 Patis, le Ter pullet 2008

Le college de Autorité de sireté nucléaire,

Av ca»ﬁ?’Z

Marie-Pierre COMETS

Jod p

Michel BOURGUIGNON

Page : 6/9

Jean-Rémi GOUZE

Whmiatm

Marc SANSON




Annexe
Définitions

1  Action dPamélioration

Ensemble des actions permettant de :

1. corriger un dysfonctionnement ou une situation indésirable ou d’autoriser leur acceptation par
dérogation ;

2. d'éliminer la ou les causes d’un dysfonctionnement ou d’une situation indésirable lorsque cette
cause ou ces causes sont le fait de Pérablissement de santé ;

3. mener des actions visant 4 éliminer la ou les cause(s) d’'un dysfonctionnement potentiel ou
d’une situation indésirable potentielle lotsque cette cause ou ces causes sont le fait de
FPétablissement de santé ;

4. mener des actions afin d’'amoindrir les cffets, réels ou potentels, des dysfonctionnements ou
des situations indésirables, voire de les éliminer, lorsque leurs causes ne sont pas le fait de
Iétablissement de santé.

2 Activité de soins de radiothérapie externe ou de curiethérapre

Ensemble des activités permettant la prise en charge d’'un patient de la premiére consultation i son suivi post-
traitement dans le cadre d’une radiothérapie externe ou d’une curicthérapie telles-que définies ci-aprés.

3 Appréciation des tisques
Processus englobant :
1. Tutlisation des informations disponibles pour identifier les phénoménes dangereux et estimer
le risque ;
2. le jugement fondé sur cette analyse, indiquant si le niveau de risque atteint est acceptable dans
un certain contexte, sur Ia base des valeurs admises par la société.

4 Cudiethérapie
Méthode de traitement des cellules par irradiation, notamment dans le cas de tumeurs cancéreuses, consistant
4 introduire des sources radioactives scellées au contact ou 4 Iintéticur méme de la région 4 irradier.
On distingue selon la position des radioéléments par tapport 4 la région 2 irradier :
1. La plésiocuriethérapic : les sources sont placées au contact du dssu i irradier, en profitant de
Pexistence de cavités naturelles, qui servent de téceptacles au matériel radioactif et i ses
vecteurs. On distingue : la curiethérapie endocavitaire, la plus répandue étant la curiethérapie
utéro-vaginale et la curiethérapie endoluminale.
2. La curiethérapie interstitielle ou endocuriethérapie : les sources sont implantées 4 Iintérieur de
la tumeur.
La curiethérapie peut étre combinée avec d’autres techniques {chirurgie, chimiothérapie, etc.)

5  Direction

Le directeur d’un établissement de santé public ou I'organe qualifié d’un éeablissement de santé privé ou le
secrétaire général d’un syndicat interhospitalier ou Padministrateur d’un groupement de coopération sanitaire
ou le responsable jurdique d’une société et leurs délégataires disposant d’une lettre de mission et d’une
délégation de signature formelles leur transférant lautorité nécessaire pour mener 4 bien les missions qui leur
sont confiées.

6 Document

Tout support d'information et Iinformation qu’il contient.
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7 Dossier du patient

1l peut également étre appelé « Dossier de santé » ou « Dossier de santé d’un patient » et défini comme étant
le réceptacle des informations administratives, médicales et paramédicales d'une personne recevant les soins.

8 Dysfonctionnement

Terme désignant soit un événement ayant produit une situation ne correspondant pas a ceile souhaitée,
normale ou habituelle de Forganisme soit un événement n’ayant pas permis de satisfaire a une exigence.

9 Enregistrement

Document présentant des résultats obtenus ou Ja preuve de la réalisation d’une activité. Il permet de s’assurer
que les résultats espérés ont été atteints ou que les activités ont €t conduites comme prévu.

10 Erablissement de santé exercant une activité de soins de radiothérapie externe ou de
curiethérapie
Toute forme juridique d*établissements de santé public ou privé ou de sociétés incluant les cabinets libéraux,
exercant une activité de soins de radiothérapie externe ou de curethérapie.

11 Exigence spécifice
Ensemble des exigences législatives et réglementaires, des exigences particuliéres internes que 'établissement
souhaite satisfaire de maniére volontaire et des exigences liées aux patients et aux auttes prestataires de soins.
Ces exigences sont exprimées, par ¢éerit, en termes quantitatifs ou qualitatifs, avec des critéres de conformité
définis, mesurables ou vérifiables.
12 Instruction de travail

Maniére spécifiée d’effectuer un ensemble de gestes ou d’opérations simples.

13 Manuel de la qualité

Document spécifiant le systéme de management de la qualité d’un organisme.

14 Objectifs de Ia qualité

Ce qui est recherché ou visé en matiére de qualité

15 Politique de Ia qualité
Orientations et intentions générales d’un établisserent de santé® relatives 4 Ia qualité telles quelles sont
officiellement formulées par une personne ou un groupe de personnes qui oriente et contréle cet organisme
au plus haut niveau.

16 Procédure

Maniére spécifiée d’effectuer une activité ou un processus pouvant faire ou non 'objet de documents.

17 Processus

Ensemble d’activités interactives ou interdépendantes qui permettent de transformer des entrants de
production en produits :

1. Processus stratégique ou de pilotage: ensemble des activités permettant le fonctionnement et
Pamélioration des processus opérationneis et de support, assurant leur orlentation et leur
cohérence. Ces activités sont ptincipalement générées par les directions et le management
permettant notamment Pélaboration de la stratégie de I'établissement, le management de la
qualité dont la détermination de la politque, le déploiement des objectifs dans Iétablissement
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de santé, allocation des ressources. Ils incluent Ia mesure et la surveillance du systéme de
processus et Uexploitation des résultats en vue de P'amélioration des performances.

2. Processus opérationnel : ensemble d’activités cliniques et non cliniques directement associées
a un patient ou 2 une personne recevant les soins tels que :

a) Processus administratifs comme les admissions, le département d’informations
médicales.
b) Processus cliniques: ils regroupent P'ensemble des activités médicales et de soins
pratiqués.
Processus clinique de radiothérapie; ensemble des activitds médicales et solgnantes
permettant la prise en charge d’un patient et allant de la premiére consultation avec un
oncologue radiothérapeute 2 son suivi post-traitement. Ce processus peut étre découpé en une
succession d’étapes.

3. Processus de soutien ou de support : ils sont indispensables au fonctionnement de ensemble
des processus en leur fournissant les ressources nécessaires. Ils coimprennent notamment les
actvités lies aux :

a) ressources humaines ;

b) ressources financieres ;

c) installations et leur entretien (Jocaux, équipements, matériels, logiciels, etc.) ;
d) traitement de 'information.

18 Radiothérapie externe

Méthode de traitement, notamumnent de cancers, utilisant des faisceaux de radiations produits soit par des
accélérateurs de particules soit pat une source radioactive et pénétrant les tissus i travers la pean. Dans cette
méthode, la source de rayonnement est & 'extérieur du malade. Ce traitement a pour objet de détruire toutes
les cellules tumorales et/ou de bloquer leur capacité 2 se multiplier tour en épargnant les tissus sains
périphériques. La radiothérapie externe est trés utilisée et peut étre combinée avec d’autres techniques

(chirurgie, chimiothérapie, etc.)

19 Radjovigilance

La radiovigilance a pour objet, en application de Particle L. 1333-3 du code de la santé publique, la détection,
la déclaration, le recueil, Ia conservation, I'évaluation et I'analyse de tout événement significatif susceptible de
porter atteinte 4 la santé d'un patient, d'un utilisateur ou d'un tiers par exposition aux rayonnements ionisants
utilisés a des fins médicale, dentaire, de biologie humaine et de recherche biomédicale.

20 Risque
Combinaison de la probabilit¢ d’un dommage (blessure physique ou atteinte 2 la santé des personnes ou
atteinte aux biens ou a Fenvironnement) et de sa gravité.

21 Situation indésirable

Situation non conforme au foactionnement souhaité, normal, ou habituel de I'établissement de santé.

22 Service de radiothérapie

Otganisation dévolue aux soins de radiothérapie externe au sein de faquelle exerce le titulaire de autorisation
d'utllisation d’'un accélérateur de particule ou dun dispositif médical contenant des radionucléides
conformément 4 Particle R. 1333-17 du code de la santé publique.

23 Systéme de management de Ia qualité

Ensemble d’éléments corrélés ou interactifs permettant d’établir une politique et des objectifs en tenme de
qualité afin d'ortenter un établissement de santé* et de contréler qu'il atteint ses objectifs.
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