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La ministre de la Santé et des Sports a installé, le 15 décembre 2008, le Comité
national de suivi de la radiothérapie et précisé ses attentes sur quatre domaines
prioritaires 1. Ce comité a pris la suite naturelle du groupe de travail sur la mise en
œuvre des mesures nationales de radiothérapie, rassemblées dans le programme
d’action de la « feuille de route » ministérielle.

Le comité de suivi a travaillé en 4 groupes thématiques entre janvier et mars
2009 :
� les métiers de la radiothérapie, groupe piloté par la Société Française de

Radiothérapie Oncologique et la Société Française de Physique Médicale ;
� la radiovigilance et la qualité, groupe piloté par la Direction Générale de la Santé ;
� la coopération entre les centres, groupe piloté par la Direction de

l’Hospitalisation et de l’Organisation des soins ;
� la cellule de suivi, groupe piloté par l’Institut National du Cancer.
Le comité s’est à nouveau réuni en séance plénière le 19 mars dernier au cours de
laquelle chacun des groupes a exposé l’avancement des travaux.

Ce premier rapport du comité national de suivi présente les constats et les propo-
sitions issus des travaux menés jusqu’en mars, en les resituant par rapport aux réa-
lisations et aux avancées déjà effectuées dans le cadre de la feuille de route.

Ce document propose
également un ensemble
de mesures, qui restent à
prendre, pour gérer au
mieux la période cruciale
de2009à2011maisaussi
pour accompagner, dans
le cadre de la mise en
œuvre du futur plan Can-
cer, à la fois la stabilisa-
tion de la radiothérapie et
son évolution.
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1. Introduction

1. Discours de la Ministre, le 15 décembre 2008.
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Élaborées par les acteurs concernés (sociétés savantes, ministère chargé de la
santé, Autorité de sûreté nucléaire et agences), les mesures nationales étaient
réparties en 7 domaines d’actions :

>>> DOMAINE D’ACTIONS 1
La qualité et à la sécurité des pratiques 7 mesures

ACTIONS RÉALISÉES
� Mise en place d’un référentiel ASN d’assurance qualité en radiothérapie de

type ISO 9000 : diffusé officiellement après la parution de l’arrêté portant
homologation de la décision de l’ASN le détaillant (25 mars 2009 2), ce réfé-
rentiel fixe les obligations, opposables, en matière d’assurance de la qualité
en radiothérapie et le calendrier progressif de leur mise en œuvre. Par ailleurs,
un guide de management de la sécurité et de la qualité des soins de radiothé-
rapie, d’application volontaire, ainsi qu’un guide d’autoévaluation des risques
encourus par les patients en radiothérapie externe, sont disponibles sur le site
de l’ASN depuis le 31 mars 2009.

� Publication de critères INCa d’agrément 3 pour la pratique de la radiothérapie,
comprenant une obligation relative à la dosimétrie in vivo : publiés sur le site
de l’INCa le 16 juin 2008, et reproduits au BO Santé du 15.08.08, ces 18cri-

2. Bilan des mesures nationales
de radiothérapie inscrites
dans la feuille de route
(novembre 2007 - mars 2009)

2. L’arrêté du 22 janvier 2009 portant homologation de la décision n° 2008-DC-0103 de l'Autorité de sûreté nucléaire du 1er juillet 2008 fixant les
obligations d'assurance de la qualité en radiothérapie définies à l'article R. 1333-59 du code de la santé publique est paru au JO du 25 mars 2009.

3. Critères prévus par le code de la santé publique, antérieurement à la feuille de route, opposables en droit.

En novembre 2007, 33 mesures nationales ont été décidées pour
garantir plus de sécurité et de qualité en radiothérapie.
En mars 2009, près de 80 % de ces mesures sont pleinement réalisées.
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tères inscrivent les pratiques de radiothérapie à la fois dans la dimension can-
cérologique et dans le cadre de normes de qualité et de sécurité. L’application
complète de tous les critères dans chaque centre autorisé sera obligatoire au
plus tard en 2011. Le suivi de l’implémentation des critères d’agrément, d’ici
2011, sera fait nationalement par la DHOS et l’INCa en lien avec les ARS.

� Actualisation des recommandations cliniques intégrant les indications de la
radiothérapie et leur place dans les stratégies de prise en charge des malades :
les indications de la radiothérapie dans le cancer du sein et les lymphomes de
l’adulte ont été publiées en 2008. Les indications dans les cancers du rectum,
des voies aérodigestives supérieures et de la prostate seront publiées en mai
2009, permettant déjà de couvrir les localisations les plus fréquemment concer-
nées par des traitements de radiothérapie.

� Publication d’un guide des procédures de radiothérapie externe : rédigé par
la Société française de radiothérapie oncologique (SFRO) avec l’appui métho-
dologique de la Haute autorité de santé (HAS), en concertation avec l’Autorité
de sûreté nucléaire (ASN), l’Institut National du Cancer (INCa), l’Institut de
radioprotection et de sûreté nucléaire (IRSN) et l’Agence française de sécurité
sanitaire des produits de santé (AFSSAPS). Ce guide devra être actualisé en
2009/2010 pour évoluer vers des recommandations de bonnes pratiques qui
ont vocation à s’inscrire dans l’attribution du label conjoint INCa/HAS.

� Intégration dans la certification 2007/2009 des établissements des critères
sur la démarche qualité en radiothérapie.

� Soutien à la démarche qualité et sécurité dans les centres de radiothérapie : le
dispositif s’appuie sur des actions de formation et d’appui conseil sur site pen-
dant une année. Ce soutien financier de l’INCa, à hauteur de 1,6 millions d’euros,
a permis d’accompagner 40 centres de radiothérapie supplémentaires en 2009.
S’ajoutant aux 38 autres centres déjà accompagnés dans ce cadre, cela permet
d’atteindre dès à présent 50 % de l’ensemble des centres (liste en annexe) 4.

ACTION À DÉBUTER
� Produire un guide de bonnes pratiques en physique médicale.

>>> DOMAINE D’ACTIONS 2
La vigilance en radiothérapie 4 mesures

ACTIONS RÉALISÉES
� Diffusion par l’ASN d’un guide (ASN/DEU/03, juillet 2007) à l’usage des profes-

sionnels sur la déclaration des évènements de radioprotection et évaluation en
cours après une première année d’utilisation. Les premières constatations faites
par l’ASN montrent qu’il a y eu 268 déclarations dont 181 au titre de la radio-

4.Liste des centres accompagnés en 2008-2009
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protection et 87 signalements de matériovigilance (dont 11 mixtes). Sur les 181
déclarations, 1/3 étaient liées à une erreur d’identification. La quasi-totalité des
évènements est liée à des défaillances organisationnelles (96 %). Sur les 87 décla-
rations de matériovigilance, plus de la moitié des dysfonctionnements étaient
imputables à des logiciels.

� Élaboration par l’ASN et la SFRO de l’échelle de communication et d’information
du public sur la gravité des événements indésirables de radiothérapie intéres-
sant un ou plusieurs patients, échelle réactualisée après une année d’utilisation.
Un bilan trimestriel des évènements de radiothérapie déclarés à l’ASN, et clas-
sés de niveau 1, est disponible sur le site de l’ASN.

ACTIONS EN COURS, RESTANT À FINALISER
� Définition de procédures de radiovigilance en radiothérapie et élaboration

d’un guide des obligations réglementaires de déclaration (DGS/AFSSAPS/ASN).
� Expérimentation par l’Institut de veille sanitaire (INVs) de la déclaration des

événements indésirables graves liés aux soins : l’expérimentation est plus glo-
bale et devrait intégrer la radiothérapie dans les quatre régions où elle est
conduite (Ile-de-France, Rhône-Alpes, Aquitaine et Franche-Comté).

>>> DOMAINE D’ACTIONS 3
Les ressources humaines et la formation 7 mesures

ACTIONS RÉALISÉES
� Mission SFRO/Société française de physique médicale (SFPM) sur la démo-

graphie des professionnels de la radiothérapie : un rapport spécifique sur la
radiothérapie a été intégré au rapport sur les métiers de la cancérologie de
l’Observatoire national des professions de santé et de l’INCa.

� Reconnaissance des radiophysiciens au sein des établissements publics, publi-
cation par décret DHOS (n° 2007-875 du 14.05.2007).

� Augmentation du nombre de radiophysiciens en formation : passage de 42
étudiants en 2007 à 55 après la 1ère session 2009. Ouverture d’un deuxième
concours de recrutement en juin 2009. Mise à jour du référentiel de forma-
tion initiale des radiophysiciens. Publication au Journal officiel du 1er avril
2009 de l’arrêté du 18 mars 2009 5 modifiant l’arrêté du 19 novembre 2004
relatif à la formation, aux missions et aux conditions d’intervention de la per-
sonne spécialisée en radiophysique médicale.

� Élaboration par l’Institut de radioprotection et de sûreté nucléaire (IRSN) d’un
module sur l’analyse de la gestion des risques en radiothérapie, qui est à la
disposition des professionnels de santé. Il reste à l’inclure dans leurs pro-
grammes de formation continue.

5.Cf. en annexe.
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ACTIONS EN COURS, RESTANT À FINALISER
� Reconnaissance aux cabinets de radiothérapie libéraux d’un statut similaire à

celui des établissements de santé (DHOS/MT2A).
� Reconnaissance d’une formation continue en radiophysique médicale (DHOS).

ACTION À DÉBUTER
� Amélioration de la définition de la place des manipulateurs d’électroradiologie

en radiothérapie (DHOS/AFPPE).

>>> DOMAINE D’ACTIONS 4
La sécurité des installations 5 mesures

TOUTES LES ACTIONS PRÉVUES SONT RÉALISÉES (AFSSAPS)
� Publication de recommandations en vue de l’amélioration de la sécurité des

logiciels.
� Renforcement des contrôles des dispositifs irradiants mis sur le marché (appa-

reils et logiciels), en particulier de l’expression en langue française des logi-
ciels et des manuels.

� Renforcement du contrôle de qualité externe.
� Extension du contrôle interne aux collimateurs multilames, à l’imagerie por-

tale, aux systèmes de planification de traitement, aux systèmes de vérification
et d’enregistrement des données.

� Recommandations relatives à la recette des dispositifs médicaux de radiothé-
rapie externe.

>>> DOMAINE D’ACTIONS 5
La relation avec les patients et le public 4 mesures

ACTIONS RÉALISÉES
� Élaboration d’un document d’information à destination du grand public

(INCa/SFRO).
� Information des médecins généralistes (INCa/SFRO).
� Recommandations sur la communication de l’établissement et des autorités auprès

des patients concernés par un accident de radiothérapie et auprès du public (DGS).

ACTION EN COURS, À FINALISER
� Bilan et valorisation de l’ensemble des documents d’information existants rela-

tifs à la radiothérapie à destination des patients, des familles, ou des associa-
tions (IRSN/CISS/INCa).
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>>> DOMAINE D’ACTIONS 6
Le renforcement des inspections 1 mesure

L’ACTION PRÉVUE EST RÉALISÉE (ASN) : tous les centres de radiothérapie
ont été inspectés en 2007 et 2008 par l’ASN. Ces inspections seront bien sûr
renouvelées annuellement.

>>> DOMAINE D’ACTIONS 7
Suivre et connaitre la discipline 4 mesures

ACTIONS RÉALISÉES
� Publication en 2008 par l’ASN du bilan des inspections 2007.
� Publication annuelle INCa/SFRO de l’Observatoire de la radiothérapie (équi-

pements, activité, et ressources humaines 2007). Document de synthèse sur
la situation de la radiothérapie en 2007 (publié en décembre 2008).

� Publication annuelle du rapport sur les déclarations 2007 et 2008 au titre de
la radiovigilance (AFSSAPS/ASN) 6 : environ 20 % des centres ont déclaré un
événement indésirable entre juillet 2007 et juillet 2008, mais ce sont des évè-
nements majoritairement sans conséquence pour la santé des patients.

� Réalisation par l’INCa d’une enquête annuelle sur les pratiques : finalisée en
mars, publication attendue en mai 2009.

Ces différents rapports ont vocation à être reconduits et rendus publics chaque
année.

6. A titre indicatif, présentation réalisée par l’ASN et l’AFSSAPS au comité national, le 19 mars 2009, en annexe.

Au total, près de 80 % des mesures ont été
réalisées en 18 mois, témoignant d’une mise
en œuvre assez exemplaire, fruit du travail
en commun de tous les acteurs concernés.
Toutes les mesures concernant la sécurité
des pratiques prévues dans la feuille de route
ministérielle sont pleinement réalisées.
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ÉTAT D’AVANCEMENT DES ACTIONS DE LA FEUILLE DE ROUTE RADIOTHÉRAPIE

ACTIONS
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PARTIE 1 : QUALITÉ ET SÉCURITÉ DES PRATIQUES – ASSURANCE QUALITÉ
1.1 Publier un référentiel d’assurance qualité en radiothérapie de type ISO 9000. T

1.2 Élaborer, diffuser et évaluer l’implémentation des critères d’agrément en radiothérapie, y compris la
dosimétrie in vivo T

1.3 Élaborer les critères d’évaluation des services autorisés : arrêté ministériel à partir des indicateurs qualité
INCA AV

1.4 Établir des recommandations cliniques en cancérologie intégrant les indications de la radiothérapie et leur
place dans les stratégies de prise en charge des malades T

1.5 Etablir un guide de procédures de radiothérapie externe T

1.6 Intégrer dans la certification des établissements des critères sur la démarche qualité en radiothérapie T

1.7 Soutenir les centres de radiothérapie dans l’intégration de la démarche qualité et sécurité T

1.8 Établir un guide de bonnes pratiques en physique médicale AD

PARTIE 2 : METTRE EN PLACE UN SYSTÈME DE VIGILANCE EN RADIOTHÉRAPIE
2.1 Établir des procédures qui garantissent la cohérence de l'ensemble des procédures de radiovigilance en

radiothérapie et élaborer un guide des obligations règlementaires de déclaration EC

2.2 Diffuser un guide à l’usage des professionnels sur la déclaration des évènements de radioprotection T

2.3 Établir une échelle de classement des incidents pour les besoins de la communication vers le public T

2.4 Mettre en place l'expérimentation de déclaration des évènements indésirables graves liés aux soins, qui
concerne toutes les spécialités médicales, et dont un volet porte sur le radiothérapie EC

PARTIE 3 : RESSOURCES HUMAINES/FORMATION
3.1 Réaliser une mission sur la démographie des professionnels de la radiothérapie (radiothérapeutes,

radiophysiciens et manipulateurs) T

3.2 Établir la reconnaissance des cabinets de radiothérapie libérale sur un statut similaire à celui
des établissements de santé EC

3.3 Publier un décret et un arrêté visant à mieux reconnaître les radio physiciens dans les établissements T

3.4 Augmentation du nombre de radio physiciens en formation (année de Diplôme de Qualification
en Physique Radiologique et Médicale) T

3.5 Améliorer la place accordée aux manipulateurs d’électro-radiologie en radiothérapie AD

3.6 Élaborer un programme de formation continue et un module pour l'analyse et à la gestion des risques
en radiothérapie pour les professionnels de santé T

3.7 Mettre à jour le référenctiel de formation initiale des radiophysiciens et renforcer la formation continue EC

PARTIE 4 : SÉCURITÉ DES INSTALLATIONS
4.1 Améliorer la sécurité des logiciels T

4.2 Renforcer les contrôles des dispositifs irradiants mis sur le marché (appareils et logiciels), en particulier
renforcer les contrôles de la langue des logiciels et des manuels T

4.3 Renforcer le contrôle de qualité externe T

4.4 Étendre le contrôle interne aux collimateurs multi lames, à l’imagerie portale, aux systèmes
de planification de traitement, aux systèmes de vérification et d’enregistrement des données T

4.5 Améliorer les conditions de recette des installations de radiothérapie T

PARTIE 5 : RELATION AVEC LES PATIENTS ET LE PUBLIC
5.1 Informer le public : élaborer un document d’information à destination du grand public T

5.2 Informer les médecins généralistes T

5.3 Établir des recommandations sur la communication de l'établissement et des autorités auprès des patients
concernés et des publics (ou public) - communication de gestion des crises (recomandations IGAS/ASN). T

5.4 Groupe de réflexion à mettre en place concernant les réponses à apporter aux patients, familles,
associations sur les conséquences des traitements par radiothérapie EC

PARTIE 6 : INSPECTIONS ET CONTRÔLES
6.1 Renforcer le programme d’inspection de l’ASN T

PARTIE 7 : CONNAISSANCE DE LA DISCIPLINE : RAPPORT ANNUEL DOCUMENTÉ À PARTIR DE DIFFÉRENTES SOURCES
7.1 Bilan des inspections ASN T

7.2 Observatoire de la radiothérapie T

7.3 Enquête sur les pratiques de radiothérapie T

7.4 Bilan des déclarations au titre de la radiovigilance T

Action en cours EC Action à venir AV Action terminée T A débuter AD
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Des fragilités importantes persistent néanmoins : elles concernent pour beaucoup
l’évolution des métiers et les ressources humaines de la radiothérapie, en particulier la
radiophysique médicale. Ces difficultés ont été, en avril 2008, sévèrement illustrées par
le premier bilan des inspections réalisées par l’ASN. Vingt-sept centres de radiothéra-
pie avaient été, en effet, considérés en situation suffisamment difficile pour être sus-
ceptibles d’être fermés.
Pour gérer cette situation de crise, une cellule nationale d’appui, coordonnée par l’INCa,
associant la DHOS, l’ASN, l’AFSSAPS, les sociétés savantes et les Fédérations hospita-
lières a été mise en place jusqu’en octobre 2008. Ce travail a été mené conjointement
avec les ARH.

La cellule a réalisé un travail d’analyse à court terme de l’évolution de la situation
de ces 27 centres et a proposé des actions correctrices immédiates pour garantir
la qualité et la sécurité des traitements.

Après une réactualisation entre avril et juin 2008 de la situation des centres constatée
lorsdes inspectionsde l’ASN,entermesd’effectifs,d’organisation,deprocéduresdequa-
lité et de contrôle interne des équipements, la cellule nationale d’appui a rendu, le 17
juin 2008, à la ministre chargée de la santé les résultats de ses analyses : 9 centres pré-
sentaient encore des difficultés ; 8 d’entre eux avaient conclu des conventions de parte-
nariats avec d’autres établissements et pu ainsi assurer la continuité de la prise en charge
des patients ; 1 centre de radiothérapie avait fait l’objet d’une fermeture à titre provisoire.
Le bilan de cette crise a clairement montré que les ressources humaines en radiophysique
médicale restaient un point clé, responsable de la fragilisation de certains centres, en rai-
son de la situation très déséquilibrée entre la nécessité d’une présence permanente pour
les traitements et l’effectif actuel de cette profession.

3. Création en mai 2008
d’une cellule nationale d’appui
pour gérer les difficultés de
fonctionnement de 27 centres
de radiothérapie
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4.1. Deux actions règlementaires se sont révélées nécessaires
pour préparer cette période de transition

1. ASSEOIR DES MESURES JURIDIQUES TRANSITOIRES SUR LES PRATIQUES
DE LA RADIOPHYSIQUE MÉDICALE (PROJETS DE DÉCRET ET D’ARRÊTÉ)
Les effectifs de radiophysiciens constituent, comme on l’a vu, le premier point de
fragilité du dispositif : 33 centres (environ 20 %) ne disposent dans leur effectif que
de 1 ETP, ou parfois moins, de radiophysicien. Ces centres sont donc, en cas d’absence
ou de départ du radiophysicien, potentiellement exposés à une fermeture provisoire.
S’ils bénéficiaient immédiatement d’une disposition juridique permettant, en cas
d’absence de ces professionnels, de mettre en place une organisation temporaire
suffisamment souple mais assurant également la sécurité des malades, ils pourraient
stabiliser leur fonctionnement, s’adapter aux réorganisations en cours et rechercher
le renforcement de leur effectif en vue d’être conformes en 2011.

Cet encadrement juridique donne la possibilité de fonctionner, pendant la période
transitoire 2009-2011, avec une équipe de radiophysique médicale (2 ETP ayant
des compétences en dosimétrie, dont 1 ETP de radiophysique médicale), sous
réserve d’une organisation formalisée avec un autre centre, permettant d’assurer
la suppléance (≤ 48 heures) ou le remplacement (≥ 48 heures) sur place en cas
d’absence du radiophysicien, le dispositif étant contrôlé par l’ARH.

La mise en place de ce dispositif intermédiaire est donc importante : elle élargit
l’effectif cible minimal par centre à celui, non pas d’un seul radiophysicien, mais à
celui d’une équipe de radiophysique médicale 7, composée de deux professionnels
ayant des compétences en dosimétrie, dont un issu de filières de recrutement plus

4. Une période de transition entre
2009 et 2011 doit accompagner
la radiothérapie avant la pleine
mise en œuvre des critères
d’agrément opposables en 2011

7. Un radiophysicien avec un technicien de dosimétrie
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pourvues que la radiophysique médicale. Cette mesure devrait aider à gérer la situa-
tion jusqu’à la date de mise en conformité des centres, au plus tard en 2011. La sup-
pression de cet élément d’instabilité ne peut que concourir, par ailleurs, à rasséré-
ner la discipline et les acteurs, leur permettant de mieux envisager les changements
de fond à mettre en place, en maintenant la sécurité indispensable pour les malades.

Un décret simple portant sur les conditions techniques de fonctionnement, et enca-
drant la période comprise entre 2009 et 2011, délai d’application complète du dis-
positif des autorisations, va porter ces propositions, ainsi qu’une modification de
l’arrêté du 19 novembre 2004 pour y intégrer ces dispositions temporaires. Les pro-
jets de textes sont en cours de concertation. Ils ont été soumis à l’avis du collège
des commissaires de l’ASN le 21 avril, à celui du Conseil d’Administration de l’INCa
le 29 avril et enfin à l’avis du Comité national de l’organisation sanitaire et sociale
(CNOSS) le 7 mai, en vue de la signature et de la publication immédiates ensuite.

2. MODIFIER L’ARRÊTÉ DU 19 NOVEMBRE 2004 RELATIF À LA FORMATION, AUX
MISSIONS ET AUX CONDITIONS D’INTERVENTION DE LA PERSONNE SPÉCIALISÉE
EN RADIOPHYSIQUE MÉDICALE, pour ouvrir l’accès au Diplôme de radiophysique
médicale à des candidats issus de nouveaux masters, afin d’élargir le vivier de
recrutement, atteindre une promotion de 85 étudiants en septembre 2009 dans
l’objectif de l’effectif cible de 600 radiophysiciens en poste à échéance de la fin 2011.
L’arrêté 8, daté du 18 mars 2009, est paru au JO le 1er avril.

4.2. La prise en compte du dispositif des autorisations
par les ARH mérite d’être anticipée à la lumière
de l’analyse de l’existant

Entre mai et novembre 2009, les commissions exécutives des ARH vont délivrer
les autorisations d’activité de soins traitement du cancer, dont celles de radio-
thérapie. Ces autorisations seront fixées en fonction de plusieurs éléments, dont,
sauf exception géographique dérogatoire, deux critères quantitatifs qui sont :
� un plateau technique d’au moins deux accélérateurs ;
� et une activité d’au moins 600 patients/an. L’autorisation peut néanmoins

être accordée si le demandeur atteste, lors de la demande, déjà d’une activité
d’au moins 80 % du seuil, soit 480 patients/an.

Une période de 18 mois de mise en conformité sera laissée aux centres n’ayant
qu’une machine pour disposer de 2 machines et aux centres ne traitant que 480
patients/an pour arriver à 600 patients/an. Par ailleurs, l’ensemble des conditions
d’implantation et de fonctionnement issues des décrets de mars 2007 9 et les 18
critères qualitatifs définis par l’INCa devront être tous remplis pour mai 2011.

8. Cf. annexe 5.
9. Décret no 2007-388 du 21 mars 2007 et Décret no 2007-389 du 21 mars 2007 en annexe.
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Centres de radiothérapie en mars 2009
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Sur les 175 centres de radiothérapie pratiquant cette activité début 2009, le
bilan national, réalisé à partir des données d’activité et d’équipements des cen-
tres, montre que :

Parmi les 151 centres qui disposent de deux accélérateurs ou plus :
� 129 centres ont une activité moyenne supérieure à 600 patients. Il leur restera

à remplir les conditions réglementaires et les critères d’agrément ;
� 14 centres ont une activité comprise entre 480 et 600 patients. Trente à 40 %

d’entre eux devraient s’inscrire dans un schéma structuré de coopération à
travers un GCS (l’autorisation sera donnée au GCS) pour maintenir et ampli-
fier leur activité ;

� 8 centres n’ont pas eu une activité suffisante sur les trois dernières années.
� Parmi eux, 5 centres ont eu une baisse de leur activité de façon temporaire en

raison soit d’un changement d’appareil soit de travaux importants : ce n’est
que, sous réserve de la remontée de leur activité au niveau attendu de 600
patients qu’ils pourront poursuivre leur activité au moment de la décision de
conformité en 2011.

� Les 3 autres centres, situés dans une région où l’offre de radiothérapie est suf-
fisante et qui ont une activité très inférieure au seuil minimum ne devraient
pas conserver leur autorisation.

Pour les 24 centres de radiothérapie qui ne disposent à ce jour que d’un seul
accélérateur :
� 8 ont une activité suffisante ou potentiellement suffisante pour rester dans le

dispositif en installant une deuxième machine ;
� 7 peuvent justifier d’une dérogation pour isolement géographique (plus de 3

heures de transport aller/retour pour chaque séance de radiothérapie) ;
� 5 centres devraient s’inscrire dans un schéma structuré de coopération à tra-

vers un GCS (l’autorisation sera donnée au GCS) ;
� 2 centres de radiothérapie ont prévu de cesser leur implantation sur site et de

s’intégrer à un autre centre existant ;
� 2 centres qui ont une activité très inférieure au seuil minimum ne devraient

pas conserver leur autorisation.

La circulaire DHOS/INCa du 14 avril 200910, adressée par la ministre aux ARH,
rappelle à cet effet l’enjeu des décisions d’autorisations de radiothérapie, le calen-
drier et les exigences de ce processus réglementaire transitoire, et confirme le
maintien des échéances de 2011.

10. Cf. annexe.
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4.3. Ces premières actions immédiates seront complétées par des
mesures à court terme en 2009 et 2010

4.3.1. LA PRIORITÉ EST D’AMÉLIORER LE RECRUTEMENT DES RESSOURCES
HUMAINES NÉCESSAIRES À UN FONCTIONNEMENT OPTIMAL EN 2011

Ces mesures sont destinées à faciliter l’entrée de la formation aux métiers de la
radiothérapie et à aider à l’intégration des structures adéquates à la sortie.

Les radiothérapeutes
La priorité est d’assurer des postes de post-internat (Chefs de clinique univer-
sitaires et assistants spécialistes) aux internes en formation.
Cent-dix-huit internes sont actuellement en DES de radiothérapie. Le cursus de
formation inclut majoritairement un post-internat laissant estimer un besoin de
10 postes supplémentaires. La SFRO chiffrera le nombre de postes de post-inter-
nat par région et CHU/CLCC pour permettre à la DHOS de l’inclure dans son
calendrier 2010.
La figure n° 1 illustre l’évolution du nombre des internes depuis 2001.

Figure 1 : Nombre d’internes en radiothérapie
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Les radiophysiciens
Si le nombre de radiophysiciens11 a augmenté de 35 % de 2005 à 2008, le besoin reste
très important. Il est estimé qu’un effectif cible d’environ 600 radiophysiciens serait
nécessaire pour assurer un fonctionnement optimal des centres de radiothérapie.
La figure n° 2 illustre l’évolution des effectifs de radiophysiciens ces dernières années12.

Le tableau page 21 estime l’effectif prévisionnel en exercice dans les prochaines
années en fonction des promotions au Diplôme de qualification en physique
radiologique et médicale (DQPRM).

Plusieurs mesures sont proposées pour dynamiser cette politique de forma-
tion et d’exercice du métier :
� Augmenter les candidatures au concours d’entrée au DQPRM.
� Dès le mois de mai, une campagne de communication sera lancée auprès des

UFR et des écoles d’ingénieurs 13 afin de susciter plus d’inscriptions à la ses-
sion exceptionnelle de juin 2009. Jusqu’à 30 candidats supplémentaires pour-
raient ainsi compléter la sélection 2009 pour arriver aux 85 postes attendus.

Figure 2 : Progression des effectifs ETP de radiophysiciens
dédiées à la radiothérapie

11. Sources : SAE 2004, Observatoire de la radiothérapie 2006 et 2007, sortie des promotions données par l’INSTN.
12. 5 étudiants issus de la promotion 2008 ont obtenu leur diplôme lors de la session de rattrapage en mars 2009.
13. Plan de communication joint en annexe.
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� Garantir l’accès de tous les candidats sélectionnés à des terrains de stage dans
les CHU, CLCC, voire d’autres établissements agréés. L’augmentation des ter-
rains de stage est nécessaire pour intégrer l’accroissement des promotions de
stagiaires radiophysiciens (circulaire DHOS en préparation). Compte tenu de
leurs missions, les services de radiothérapie des CHU et des CLCC devront
accueillir chacun au moins deux stagiaires, ce qui ouvre un potentiel de 35
stages supplémentaires. Il est recommandé d’afficher tous les lieux de stage
pour garantir un ou plusieurs terrains de stage aux candidats. Les finance-
ments existants, prévus au titre du Projet de loi de financement de la Sécurité
sociale (PLFSS), permettent de rémunérer les 85 stagiaires cibles en 2009 sans
mesure financière supplémentaire.

� Permettre aux enseignants physiciens du DQPRM d’obtenir des compensa-
tions financières pour leur activité pédagogique : le volume est estimé à 300
heures de cours pour un financement de 15 000 euros par an.

� Envisager à moyen terme, une reconnaissance universitaire, au niveau de maî-
tre de conférences ou de professeur « associé », à plusieurs physiciens, qui
vont structurer cette activité d’enseignement et de recherche en physique médi-
cale. Le besoin est évalué par la profession à 8 à 14 postes. Cette mesure sta-
biliserait la formation de la filière dans le cadre de l’université. Son déploie-
ment nécessite une organisation programmée par les ministères de la Santé
et de l’Enseignement supérieur.

EFFECTIF PRÉVISIONNEL EN EXERCICE DANS LES PROCHAINES ANNÉES EN FONCTION
DES PROMOTIONS AU DIPLÔME DE QUALIFICATION EN PHYSIQUE RADIOLOGIQUE
ET MÉDICALE (DQPRM)

Sept. 2006
Nov. 2007

Sept. 2007
Nov. 2008*

Sept. 2008
Nov. 2009

Sept. 2009
Nov. 2010

Sept. 2010
Nov. 2011

Promotion DQPRM entrant (financement PLFSS) 42 50 55 85 105

Recalé(e) – abandon 4 5 0

Exercice hors France 1 1 0

Intégration en médecine nucléaire et/ou radiologie 5,8 8 11

Intégration en Radiothérapie 31,2 37 44 68 84

Nombre de départs en retraite 4 5 7 10 10

Solde de Radiophysiciens 27,2 32 37 58 74

Déc. 07 Mars. 09 Nov. 09 Nov. 10 Nov. 11

Effectif ETP de radiophysique médicale en radiothérapie 378 410 447 505 579

Réel Estimation
Sortants promo 2007-2008 * : 50 étudiants 2007-2008 + 1 étudiant 2006-2007
Les intégrations prévisionnelles en radiothérapie sont calculées sur une affectation de 80% de la promotion entrante en RTH
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� Mettre en place un suivi effectif et biannuel des physiciens formés à l’issue du
DQPRM afin d’ajuster des mesures nouvelles, éventuellement nécessaires, pour
atteindre l’objectif de 600 radiophysiciens en poste en 2011, objectif ambi-
tieux mais difficile à programmer en matière de ressources humaines.

Les autres métiers clés de la radiothérapie
� Avant tout, créer un nouveau métier de technicien en dosimétrie
� Ce métier est particulièrement indispensable, compte tenu notamment de

l’obligation (en 2011) de pratiquer une dosimétrie in vivo pour tous les malades.
Cette formation s’adresserait à des manipulateurs d’électroradiologie et à des
techniciens de mesures physiques et comprendrait un cursus d’une année sup-
plémentaire de formation. D’ici la mise en route de formations diplômantes, la
Validation des acquis de l’expérience (VAE) doit pouvoir être rapidement prise
en compte et au mieux accompagnée par des primes de fonction et d’exercice.

� Une deuxième priorité : les qualiticiens
� Les compétences exigées en assurance qualité dans les centres de radiothérapie

nécessitent de financer rapidement des qualiticiens. Le besoin est estimé à 1 jour
hebdomadaire par centre, soit environ 35 ETP, après formation des équipes et
appropriation de la démarche. La publication du référentiel ASN sur la qualité
ISO et son calendrier d’application rendent indispensable la mise en place pro-
gressive de ce personnel supplémentaire qui peut cependant être partagé.

� Mais il sera également nécessaire d’envisager une augmentation des promo-
tions d’étudiants en formation de manipulateurs d’électroradiologie et de sou-
tenir leur engagement dans la filière radiothérapie.

Cette évolution est nécessaire et mérite d’être anticipée compte tenu des nou-
velles obligations de pratique et de l’évolution de certains manipulateurs vers le
« métier » de dosimétriste ; l’ensemble des professions souligne la nécessité
d’étudier les conditions de mise en œuvre d’une prime dédiée à la filière de radio-
thérapie compte tenu de l’accroissement des tâches.

4.3.2. MESURES DE SOUTIEN AUX NÉCESSAIRES COOPÉRATIONS
ENTRE LES CENTRES DE RADIOTHÉRAPIE

La permanence de l’activité de radiothérapie va dépendre pour de nombreux
sites de l’organisation effective de coopérations entre les centres situés dans une
même aire géographique.
� Soutenir les coopérations par un accompagnement financier : les coopéra-

tions ne peuvent pas reposer que sur du bénévolat ou des contraintes. Cet
accompagnement financier devrait se faire aussi bien vers les centres d’adossement
que vers les centres ayant besoin de soutien. En effet, l’objectif est que cha-
cun des partenaires trouve dans cette association un intérêt et des garanties.
Ce soutien financier reconnaîtrait l’engagement des équipes.
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� Inciter à des expérimentations de différents modes de coopération à partir des
projets en cours, dès la parution des décrets d’application de la loi Hôpital,
patients, santé et territoires (HPST). Les différences de statuts juridiques peu-
vent limiter voire freiner des modes de coopération, en particulier, entre le sec-
teur public et le secteur privé. Aussi, il est proposé de soutenir des démarches
pilotes afin de pouvoir au final élaborer des statuts juridiques « types » aux
diverses situations.

� Finaliser, au plus tôt, le contenu de la nouvelle nomenclature des actes de
radiothérapie par la DHOS, la mission T2A, l’Assurance maladie et les pro-
fessionnels.

4.3.3. METTRE EN PLACE UN DISPOSITIF DE RADIOVIGILANCE
EN S’APPUYANT SUR UNE DÉCLARATION CONJOINTE
À L’ASN ET À L’AFSSAPS

� Étendre l’origine du signalement à des professionnels de santé qui participent
au traitement ou au suivi du patient. Ceci pourrait être fait par l’ajout d’un
nouvel alinéa à l’article L. 1333-3 du code de la santé publique, proposé par
l’amendement à la loi HPST.

� Le signalement des événements liés aux utilisations médicales des rayonne-
ments ionisants devra s’effectuer, concomitamment, à l’Autorité de sûreté
nucléaire et à l’Agence régionale de l’hospitalisation (ARH), puis à l’Agence
régionale de la santé (ARS).

� L’Autorité de sûreté nucléaire et l’AFSSAPS vont créer un portail commun pour
faciliter les déclarations des incidents par les centres de radiothérapie.

4.3.4. MAINTENIR UN GROUPE NATIONAL D’APPUI, ÉLARGI AUX
FÉDÉRATIONS HOSPITALIÈRES, POUR ASSURER, EN INTERFACE
AVEC LES ARH ET LES ARS, L’ANALYSE PERMANENTE DE L’ÉVOLUTION
DU DISPOSITIF AU COURS DE LA PÉRIODE TRANSITOIRE 2009-2011

Un groupe national d’appui, prenant la suite de la cellule d’appui, devrait être
mobilisé pendant cette période transitoire et possiblement critique. Le repérage
des centres fragiles à court terme est facilité par l’analyse réalisée par la cellule
d’appui des résultats des inspections de l’ASN en 2008. Cette cellule avait iden-
tifié les critères indispensables au maintien du fonctionnement des centres.
Les missions de ce groupe national pourraient être les suivantes :
1. La mise à niveau des procédures dans tous les centres. En effet, le bilan des

inspections ASN 2007, complété par celui de 2008, confirme que certains
centres sont encore en retard pour formaliser les procédures garantissant
la qualité et la sécurité de leur fonctionnement ainsi que le recueil des événe-
ments significatifs 14. Ce retard est en partie expliqué par la charge de travail
des personnels, notamment en radiophysique.
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1. Le bilan des inspections ASN laisse penser, en effet, que 50 centres sont concer-
nés par cette mise à niveau leurs procédures. Il est recommandé de réaliser cette
action ciblée en moins d’un an et il est proposé que ces centres soient « accom-
pagnés » à très court terme, via un appui mobilisé au niveau national, en lien
avec les professionnels de la SFRO et de la SFPM, et ciblé sur cet objectif, dont
la vérification pourra être assurée par les visites annuelles de l’ASN.

2. Le suivi des ressources humaines s’impose dans les centres, en particulier,
dans le 33 centres qui au 1er mars 2009 ne disposaient que ≤ 1 ETP de radio-
physicien. Il importe de vérifier, sous l’autorité des ARH, l’existence de per-
sonnel capable d’assurer la dosimétrie en l’absence de radiophysicien et de
garantir les modalités de remplacement de ces personnels conformément aux
termes du décret sur les mesures transitoires.

3. L’impact sanitaire des fermetures d’activité, même temporaire, est consi-
dérable et nécessite d’être anticipé auprès de la population et des autres
acteurs des territoires et des régions. Seules des coopérations structurées,
anticipées et accompagnées permettront d’appuyer le fonctionnement des
centres pendant cette période transitoire. Les ARH joueront un rôle décisif
dans cet enjeu, qui devra inclure la mobilisation de moyens financiers nou-
veaux mis à disposition des ARH pour garantir cette évolution et la continuité
de la prise en charge des malades. En cas de nécessité de fermeture, il sera
indispensable, notamment, d’anticiper sur la prise en compte des déplace-
ments des malades (voire des personnels soignants) et de l’hébergement des
patients si cette solution est plus adaptée à leur condition de santé. La mobi-
lisation du Collectif Inter associatif Sur la Santé, au sein du groupe, doit éga-
lement jouer un rôle déterminant sur ces questions.

Ce groupe d’appui devra constituer un tableau de bord semestriel renseigné
par les ARH, l’ASN et les membres du groupe national d’appui.

14. Critères identifiés par la cellule d’appui en juin 2008.
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Le suivi du déploiement des autorisations pendant la période transitoire est
indispensable pour porter une ambition légitime pour la radiothérapie. Les
recommandations inscrites dans le rapport remis par le Professeur Grünfeld per-
mettent d’élaborer les axes du futur plan cancer. Les mesures de ce plan décri-
ront avec précision les indicateurs et les moyens nécessaires à l’évolution de la
radiothérapie en tant qu’enjeu majeur de la prise en charge des cancers en France.
Cette nouvelle phase est évidemment cruciale.

Le Comité national de suivi de la radiothérapie, de par sa composition, qui
devrait être élargie aux Fédérations hospitalières, apportera son expérience et
sa mobilisation, dans le cadre de la mise en œuvre et du suivi du Plan Cancer.

5. Préparer la période 2011-2013
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Annexes
ANNEXE 1
Discours de Madame la Ministre
Roselyne BACHELOT-NARQUIN du 15 décembre 2008

DISCOURS D’OUVERTURE DU COMITÉ NATIONAL DE SUIVI DES MESURES
NATIONALES POUR LA RADIOTHÉRAPIE

Monsieur le président, cher professeur Dominique Maraninchi,
Mesdames et Messieurs,
La semaine dernière, j’installais, sous la présidence de Jean-Pierre Grünfeld,
la commission chargée d’élaborer un nouveau plan cancer.
J’ai rappelé, à cette occasion, la nécessité de poursuivre sans relâche la lutte
contre le cancer, première cause de mortalité en France et maladie la plus
redoutée des Français.
Vous le savez, la radiothérapie est une étape essentielle du traitement
de nombreux cancers. Elle est, pour les malades et leurs familles, facteur
d’espoir.
L’idée que l’on puisse voir son état aggravé ou mourir des suites
d’un traitement de radiothérapie est tout simplement insupportable.
Après les tragédies d’Epinal et de Toulouse, j’ai annoncé, en novembre 2007,
33 mesures nationales, destinées à garantir la sécurité et la qualité des actes
de radiothérapie.
Je me suis appuyée, pour ce faire, sur les travaux menés en six mois par les
services et agences de l’Etat, dont l’Institut national du cancer, en partenariat
avec les sociétés savantes et les syndicats professionnels.
Ces mesures ont été formulées dans une feuille de route définissant
les actions, le calendrier et les responsabilités des différents partenaires
institutionnels et professionnels.
Parce que la crise de la radiothérapie est une crise grave et inacceptable,
nous devons nous assurer que ces mesures sont bien appliquées.
Parce que l’efficacité des politiques s’évalue aux réalisations, non aux
déclarations, il a paru indispensable de mettre en place un comité national
de suivi ad hoc, instauré par arrêté le 8 juillet 2008.
J’aimerais d’ores et déjà vous remercier, cher Dominique Maraninchi,
d’en avoir accepté la présidence.
Je tiens à saluer votre engagement, à vous comme à tous les membres
de ce comité, en faveur d’un accès à des soins sécurisés.
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Cependant, je veux aussi souligner les responsabilités qui sont les vôtres.
Un an après l’annonce des mesures nationales, il était essentiel de faire
aujourd’hui un premier point.
Toutefois, c’est aussi vers l’avenir que nous devons nous tourner, pour
envisager, ensemble, les actions et les objectifs à poursuivre à court
et à moyen terme.
En un an, un certain nombre de mesures ont déjà été réalisées.
Néanmoins, quatre grands domaines nécessitent une attention particulière
et un suivi rapproché.
Ainsi, quatre sous-groupes de travail seront créés. Animés par un membre
du comité de suivi, ils devront proposer, dès la prochaine réunion plénière
du comité, au début de l’année 2009, des actions concrètes et un calendrier
de mise en œuvre.
La première de vos priorités concernera les métiers en radiothérapie.
Malgré des actions importantes, la radiophysique médicale reste en situation
de grande fragilité. Le décret du 14 mai 2007 a permis de mieux reconnaître
le métier de radiophysicien dans les établissements de santé. Le nombre
de radiophysiciens en formation a déjà augmenté, et leur cursus a été allongé.
Cependant, l’amélioration des pratiques suppose un nombre suffisant
de radiophysiciens. Ainsi, pour atteindre les 600 radiophysiciens annoncés
pour fin 2011, les textes en vigueur doivent être modifiés, afin d’augmenter
le vivier des candidats potentiels.
Un projet de décret et d’arrêté modificatifs viennent d’être soumis à l’Autorité
de sûreté nucléaire (ASN) en vue d’un élargissement de l’accès au diplôme
de qualification en physique radiologique et médicale (DQPRM), délivré
pour l’instant uniquement par l’Institut national des sciences et techniques
nucléaires (INSTN).
Ces nouveaux textes devraient permettre également la reconnaissance
des diplômes étrangers pour l’exercice professionnel en France.
En outre, il est nécessaire, pour soulager et conforter les radiophysiciens
en poste, de reconnaître très rapidement des métiers corollaires, comme
les dosimétristes ou les techniciens de radiophysique médicale.
La formation des manipulateurs d’électroradiologie sera intégrée dans
le processus européen LMD. Des réflexions sur l’évolution du diplôme
débuteront au cours de l’année 2009.
La formation initiale et les programmes de formation continue, en particulier
sur la gestion des risques, seront réévalués afin d’améliorer la qualité
des pratiques des professionnels sur le terrain.
La qualité et la sécurité des pratiques, et leur corollaire que constitue
la vigilance, seront le deuxième axe fort de vos réflexions.
Actuellement, des référentiels nationaux ont été établis, en collaboration
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avec les professionnels concernés, sur les indications de la radiothérapie.
Les référentiels portant sur les modalités de sa réalisation, élaborés par
la Société française de radiothérapie oncologique, permettent d’harmoniser
les procédures mises en œuvre lors des traitements. Enfin, les procédures
plus générales d’assurance qualité, élaborées par l’Autorité de sûreté
nucléaire, seront homologuées.
Les critères d’agrément, qui répondent à des objectifs précis sur la qualité
et la sécurité des pratiques, ont été diffusés au mois d’août. Ils constituent
le dernier élément du dispositif d’autorisation des établissements pour
le traitement du cancer. Ils seront opposables en 2011. Des mesures
d’accompagnement sont prévues pour la mise en conformité progressive
des établissements.
Au-delà de ces référentiels qui encadrent les différents niveaux de pratique
de la radiothérapie, et dans la perspective d’une réelle amélioration
de la sécurité, les systèmes de vigilance doivent être renforcés à tous
les niveaux : local, régional et national.
Au premier niveau, l’échelle expérimentale ASN-SFRO va déjà permettre
de simplifier la déclaration, par les professionnels, d’événements
de radioprotection affectant des patients dans le cadre d’une procédure
médicale de radiothérapie.
Cependant, la radioprotection n’est pas le seul élément à prendre en compte.
Ainsi, il est indispensable de réfléchir à une coordination de la déclaration
d’événements variés par des professionnels différents, du radiothérapeute
aux autres médecins et professionnels en charge du patient.
Le comité devra donc proposer des solutions harmonisées, en s’appuyant
sur les travaux déjà réalisés par les services du ministère de la santé, l’Institut
national de veille sanitaire et l’ASN.
La poursuite des travaux de la cellule nationale d’appui à la radiothérapie
et l’aide à la coopération entre les établissements doivent faire l’objet
d’une attention toute particulière.
Après avoir inspecté des centres de radiothérapie en 2007, l’ASN avait
identifié 27 centres en situation difficile, notamment en raison des effectifs
trop faibles en radiophysique médicale.
La gestion cordonnée entre la cellule nationale d’appui et les agences
régionales de l’hospitalisation (ARH) a permis d’éviter une situation de crise
sanitaire et la fermeture de l’ensemble de ces centres. Un seul a
provisoirement arrêté son activité.
Pour autant, la situation actuelle très déséquilibrée entre la demande et l’offre de
radiophysiciens ne fait que renforcer les risques sur les centres les plus fragiles.
Les mouvements, difficilement prévisibles, de radiophysiciens entre centres
mettent en péril la sécurité des pratiques.
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Ainsi, une soixantaine de centres de radiothérapie nécessiterait un suivi
rapproché par les agences régionales de l’hospitalisation.
Pour réaliser ce suivi, un des sous-groupes de travail devra organiser de façon
pérenne la gestion des situations difficiles, en lien avec l’INCa et mes services.
En collaboration également avec les ARH et les futures agences régionales
de santé, plusieurs pistes pourraient être proposées, telles que le soutien
à la création de groupements de coopération sanitaire ou l’élaboration
d’un cadre pour des plateformes régionales de radiothérapie.
Il vous faudra ainsi réfléchir à la fois sur les restructurations nécessaires
et sur la prise en charge des patients pendant leurs traitements, si ceux-ci
nécessitent un éloignement plus important de leur domicile.*
Enfin, un groupe de travail spécifique consacrera ses travaux à la recherche
et au développement.
Si, jusqu’à présent, nous avons dû donner la priorité à l’urgence, je veux
réaffirmer l’importance que j’accorde à la recherche, dont le renforcement
est une des conditions essentielles pour le maintien de soins de qualité.
Les travaux de ces différents groupes de travail seront bien évidemment
pris en compte dans le nouveau plan cancer.
Nous ne devons poursuivre qu’un seul et même objectif : restaurer
la confiance qui unit les patients à leurs thérapeutes.
Votre liberté, dans la réalisation du suivi, est entière. Sa seule limite est
le respect de cet impératif.
Je vous souhaite de fructueuses séances de travail.
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ANNEXE 2
L’arrêté du 22 janvier 2009 portant homologation de la décision
n° 2008-DC-0103 de l’Autorité de sûreté nucléaire
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ANNEXE 3
Critères d’agrément pour la pratique de la radiothérapie externe

Dans tout établissement titulaire de l’autorisation de traitement du cancer par la
modalité de radiothérapie, prévue à l’article R.6123-87 du Code de la santé publique
(CSP), les critères suivants de qualité de la prise en charge sont respectés :
1. Au moins un médecin exerçant la radiothérapie, ayant les titres ou qualifications

mentionnés à l’article D. 6124-133 du CSP, participe, soit physiquement, soit par
visioconférence, à la réunion de concertation pluridisciplinaire au cours de laquelle
le dossier d’un patient susceptible de recevoir une irradiation est présenté.

2. Le dossier des patients recevant une irradiation en urgence ou dans le cadre
d’un traitement palliatif n’est pas présenté en RCP avant l’application.

3. Avant toute mise en traitement, le centre dispose du dossier du patient, incluant
notamment le compte rendu de la réunion de la concertation pluridiscipli-
naire et tous les éléments nécessaires à l’établissement du plan de traitement.

4. Pendant la durée de l’application des traitements aux patients, un médecin
spécialiste en radiothérapie et une personne spécialisée en radiophysique
médicale sont présents dans le centre.

5. Le traitement de chaque patient est réalisé par deux manipulateurs au poste
de traitement.

6. Le compte rendu de fin de radiothérapie comporte au moins les mentions
suivantes :

6. � date de début et de fin de la radiothérapie,
6. � identification des volumes cibles,
6. � spécification de la nature des faisceaux et de leur énergie,
6. � doses délivrées, incluant la dose délivrée aux organes critiques,
6. � fractionnement, étalement,
6. � évaluation de la morbidité aiguë selon la classification actuellement utili-

sée au National Cancer Institute US et intitulée Common Toxicity Criteria,
6. � l’indication de l’étape thérapeutique suivante, le cas échéant, et les moda-

lités de surveillance.
7. Un plan de formation pluriannuel incluant la formation à l’utilisation des

équipements est mis en place pour tous les professionnels des équipes de
radiothérapie.

8. Le centre de radiothérapie tient à jour la liste des personnels formés à l’utilisation
de ses appareils de radiothérapie.

9. Une auto-évaluation des pratiques en radiothérapie est réalisée annuellement
dans l’établissement, au moyen d’indicateurs définis par l’Institut national du
cancer, et dans le cadre du suivi de la qualité de la pratique prévu à l’article R.
6123-95 du code de la santé publique. Ces données, anonymisées, sont trans-
mises à l’Institut National du Cancer en vue d’une synthèse à l’échelle nationale.

10. Pour la préparation des traitements, le centre de radiothérapie utilise l’imagerie
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tridimensionnelle. A cet effet il dispose d’un scanner dédié, ou, à défaut,
d’un accès à des plages horaires dédiées à l’activité de préparation des trai-
tements.

11. Les logiciels de calcul et de planification des doses prennent systématique-
ment en compte les mesures des faisceaux validées dans le centre.

12. Une vérification du nombre des unités moniteur est effectuée par un deuxième
système de calcul pour chaque faisceau avant traitement.

13. Les paramètres de traitement sont enregistrés et vérifiés par un système infor-
matique dédié.

14. L’ensemble des caractéristiques géométriques de chaque nouveau faisceau
est vérifié lors de sa première utilisation.

15. Une dosimétrie in vivo est effectuée pour chaque faisceau techniquement
mesurable, lors de la première ou de la deuxième séance d’irradiation, ainsi
qu’à chacune des modifications du traitement.

16. Pour une même séquence du traitement, tous les faisceaux sont utilisés à
chaque séance.

17. Le positionnement du patient est vérifié au moins une fois par semaine par
une imagerie effectuée sur l’appareil de traitement.

18. Le suivi de chaque patient traité par irradiation et la traçabilité de ce suivi
sont organisés, en accord avec le patient.

8. Une consultation annuelle en radiothérapie sera prévue pendant une durée
minimum de 5 ans ; cette fréquence peut être modifiée en vertu des données
de l’état clinique et/ou du bilan de surveillance du patient, ou dans le cadre
d’un programme de recherche clinique.

8. La toxicité tardive est évaluée selon la classification actuellement utilisée au
National Cancer Institute US et intitulée Common Toxicity Criteria.
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ANNEXE 4
Liste des centres de radiothérapie accompagnés dans le cadre du dispositif d’amélioration
de la Qualité et de la Sécurité de l’organisation de la prise en charge des patients

>>>

STATUT NOM ÉTABLISSEMENT DPT VILLE ANNÉE

CH CH FLEYRIAT BOURG-EN-BRESSE 1 BOURG-EN-BRESSE 2008

CH CENTRE HOSPITALIER DE SAINT QUENTIN 2 ST QUENTIN CEDEX 2008

CH CENTRE HOSPITALIER DES ALPES DU SUD - SISTERON - CHICAS 5 GAP CEDEX 2008

CLCC CENTRE ANTOINE LACASSAGNE - NICE 6 NICE 2003

CH CENTRE HOSPITALIER ANTOINE GAYRAUD - CARCASSONNE 11 CARCASSONNE CEDEX 9 2008

PRIVÉ CENTRE DE RADIOTHÉRAPIE CLAIRVAL - MARSEILLE 13 MARSEILLE 2003

CH CENTRE HOSPITALIER DU PAYS D'AIX 13 AIX EN PROVENCE 2008

PRIVÉ CENTRE RADIOTHÉRAPIE DE BEAUREGARD 13 MARSEILLE CEDEX 12 2005

CLCC INSTITUT PAOLI CALMETTES 13 MARSEILLE CEDEX 9 2007

PRIVÉ CENTRE SAINT-MICHEL 17 LA ROCHELLE 2008

PRIVÉ CENTRE DE RADIOTHERAPIE ET D'ONCOLOGIE MEDICALE SAINT-JEAN 18 SAINT-DOULCHARD 2008

CH CENTRE HOSPITALIER DE BRIVE LA GAILLARDE 19 BRIVE LA GAILLARDE CEDEX 2008

PRIVÉ CLINIQUE ARMORICAINE - SAINT BRIEUC 22 SAINT BRIEUC 2005

PRIVÉ CLINIQUE ARMORICAINE - SAINT BRIEUC 22 SAINT BRIEUC 2007

CHU CENTRE HOSPITALIER UNIVERSITAIRE DE BESANÇON 25 BESANCON 2003

PRIVÉ SCM JUPITER/PLUTON - CENTRE ONCORADIOTHÉRAPIE D'EURE ET LOIRE 28 CHARTRES CEDEX 2008

CHU CENTRE HOSPITALIER UNIVERSITAIRE DE BREST 29 BREST 2008

CHU CENTRE HOSPITALIER UNIVERSITAIRE DE NÎMES 30 NIMES CEDEX 9 2008

CLCC INSTITUT CLAUDIUS REGAUD 31 TOULOUSE CEDEX 2007

CHU CENTRE HOSPITALIER UNIVERSITAIRE DE BORDEAUX 33 TALENCE 2005

CHU CENTRE HOSPITALIER UNIVERSITAIRE DE BORDEAUX 33 TALENCE 2008

CLCC INSTITUT BERGONIÉ 33 BORDEAUX CEDEX 2006

CLCC INSTITUT BERGONIÉ 33 BORDEAUX CEDEX 2008

PRIVÉ POLYCLINIQUE DE BORDEAUX NORD AQUITAINE 33 BORDEAUX CEDEX 2008

PRIVÉ CENTRE LIBERAL DE RADIOTHERAPIE ET D'ONCOLOGIE MEDICALE 34 BEZIERS CEDEX 2008

CLCC CENTRE EUGÈNE MARQUIS RENNES 35 RENNES CEDEX 2005

CLCC CENTRE EUGÈNE MARQUIS RENNES 35 RENNES CEDEX 2007

CHU CENTRE HOSPITALIER UNIVERSITAIRE DE TOURS 37 TOURS CEDEX 9 2007

CHU CENTRE HOSPITALIER UNIVERSITAIRE DE GRENOBLE 38 GRENOBLE CEDEX 9 2006

PSPH INSTITUT DE CANCEROLOGIE DE LA LOIRE 42 SAINT PRIEST EN JAREZ CEDEX 2007

CH CENTRE HOSPITALIER DU PUY EN VELAY 43 LE PUY EN VELAY CEDEX 2008

CLCC CENTRE RENÉ GAUDUCHEAU 44 NANTES SAINT-HERBLAIN CEDEX 2006

PSPH POLE MUTUALISTE 44 ST NAZAIRE 2008

CLCC CENTRE PAUL PAPIN - ANGERS 49 ANGERS CEDEX 01 2003

CLCC CENTRE PAUL PAPIN - ANGERS 49 ANGERS CEDEX 01 2005

PRIVÉ CENTRE DE LA BAIE - POLYCLINIQUE DE LA BAIE 50 AVRANCHES 2008

CLCC INSTITUT JEAN GODINOT 51 REIMS CEDEX 2008

CLCC CENTRE ALEXIS VAUTRIN 54 VANDOEUVRE LES NANCY CEDEC 2006

CLCC CENTRE ALEXIS VAUTRIN 54 VANDOEUVRE LES NANCY CEDEC 2008

PRIVÉ CENTRE D'ONCOLOGIE SAINT YVES 56 VANNES CEDEX 2008

CH CENTRE HOSPITALIER BRETAGNE SUD 56 LORIENT CEDEX 2008
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STATUT NOM ÉTABLISSEMENT DPT VILLE ANNÉE

PRIVÉ CENTRE BOURGOGNE 59 LILLE CEDEX 2006

PRIVÉ CENTRE DE RADIOTHERAPIE DE DUNKERQUE 59 DUNKERQUE 2007

PRIVÉ CENTRE GRAY 59 MAUBEUGE 2008

CLCC CENTRE OSCAR LAMBRET - LILLE 59 LILLE CEDEX 2003

CLCC CENTRE OSCAR LAMBRET - LILLE 59 LILLE CEDEX 2005

PRIVÉ CLINIQUE DU PARC - CENTRE DE RADIOTHÉRAPIE DE CROIX 59 CROIX 2008

PRIVÉ SCM CABINET RADIOLOGIQUE DES DENTELIERES 59 VALENCIENNE CEDEX 2008

CH CENTRE HOSPITALIER DE BEAUVAIS 60 BEAUVAIS CEDEX 2008

PRIVÉ CENTRE MARIE CURIE 62 ARRAS 2008

PRIVÉ CENTRE D'ONCOLOGIE DU PAYS BASQUE 64 BAYONNE CEDEX 2006

PRIVÉ GROUPE DE RADIOTHERAPIE D'ONCOLOGIE DES PYRENEES (64) 64 PAU 2008

PRIVÉ GROUPE DE RADIOTHERAPIE D'ONCOLOGIE DES PYRENEES (65) 65 TARBES CEDEX 9 2008

CLCC CENTRE PAUL STRAUSS 67 STRASBOURG CEDEX 2008

PRIVÉ PÔLE DE CANCÉROLOGIE PRIVÉ STRASBOURGEOIS 67 STRASBOURG 2006

CH HÔPITAUX CIVILS DE COLMAR 68 COLMAR CEDEX 2006

CHU HOSPICES CIVILS DE LYON 69 LYON CEDEX 02 2005

PRIVÉ CENTRE D'ONCOLOGIE ET DE RADIOTHERAPIE DU PARC 71 CHALON SUR SAÔNE 2008

PRIVÉ SCM JUPITER/PLUTON (CLINIQUE VICTOR HUGO - CENTRE JEAN BERNARD) 72 LE MANS CEDEX 2 2008

PRIVÉ CENTRE DE RADIOTHÉRAPIE DE CONTAMINE SUR ARVE 74 CONTAMINE SUR ARVE 2007

CHU AP HP SAINT LOUIS 75 PARIS 2005

CHU AP HP SAINT LOUIS 75 PARIS 2008

CLCC INSTITUT CURIE 75 PARIS 2006

CH CENTRE FREDERIC JOLIOT 76 ROUEN 2008

CLCC CENTRE HENRI BECQUEREL - ROUEN 76 ROUEN CEDEX 2005

CLCC CENTRE HENRI BECQUEREL - ROUEN 76 ROUEN CEDEX 2007

CH CENTRE HOSPITALIER DE LAGNY-MARNE LA VALLÉE 77 LAGNY SUR MARNE CEDEX 2008

CH CENTRE HOSPITALIER INTERCOMMUNAL POISSY-SAINT-GERMAIN 78 SAINT-GERMAIN-EN-LAYE 2007

CH CENTRE HOSPITALIER DE NIORT 79 NIORT 2008

PSPH INSTITUT SAINTE CATHERINE 84 AVIGNON CEDEX 2 2007

CH CENTRE HOSPITALIER DÉPARTEMENTAL VENDEE - LA ROCHE SUR YON 85 LA ROCHE-SUR-YON CEDEX 9 2003

CHU CENTRE HOSPITALIER UNIVERSITAIRE DE POITIERS 86 POITIERS 2007

PRIVÉ CENTRE DE CANCEROLOGIE CHENIEUX 87 LIMOGES 2008

CH CENTRE HOSPITALIER JEAN MONNET EPINAL 88 EPINAL CEDEX 2008

PRIVÉ CENTRE GÉNÉRIDIS - RIS ORANGIS 91 RIS ORANGIS 2003

PRIVÉ CENTRE GÉNÉRIDIS - RIS ORANGIS 91 RIS ORANGIS 2007

PRIVÉ CENTRE CLINIQUE DE LA PORTE DE SAINT CLOUD 92 BOULOGNE BILLANCOURT 2005

CLCC CENTRE RENÉ HUGUENIN 92 SAINT-CLOUD 2007

CH CENTRE HOSPITALIER INTERCOMMUNAL LE RAINCY-MONTFERMEIL 93 MONTFERMEIL 2008

PRIVÉ IRHE AVICENNE 93 BOBIGNY 2006

CHU AP HP CENTRE HOSPITALIER UNIVERSITAIRE HENRI MONDOR 94 CRETEIL CEDEX 2003

CHU AP HP CENTRE HOSPITALIER UNIVERSITAIRE HENRI MONDOR 94 CRETEIL CEDEX 2008

CLCC INSTITUT GUSTAVE ROUSSY 94 VILLEJUIF CEDEX 2003

CLCC INSTITUT GUSTAVE ROUSSY 94 VILLEJUIF CEDEX 2005

CHS CENTRE HOSPITALIER DEPARTEMENTAL DE CASTELLUCCIO 2A AJACCIO CEDEX 2008
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ANNEXE 5
Bilan des déclarations reçue par l’ASN et l’Afssaps au titre de la radiovigilance

1 2

3 4

5
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ANNEXE 6
Arrêté du 18 mars 2009 modifiant l’arrêté du 19 novembre 2004
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ANNEXE 7
Décret du 21 mars 2007 relatif aux conditions d’implantations
applicables à l’activité de soins de traitement du cancer et
modifiant le code de la santé publique (dispositions réglementaires)
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ANNEXE 8
Décret du 21 mars 2007 relatif aux conditions techniques
de fonctionnement applicables à l’activité de soins de traitement
du cancer
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ANNEXE 9
Circulaire du 14 avril 2009 relative aux autorisations de traitement
du cancer en radiothérapie et à la période de mise en conformité
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ANNEXE 10
Plan presse et Internet
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ANNEXE 11
Affiche adressée aux UFR de physique et écoles d’ingénieurs
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ANNEXE 11
Plaquette adressée aux UFR de physique et écoles d’ingénieurs
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ANNEXE 12
Composition des groupes de travail

GROUPE 1
LES MÉTIERS

GROUPE 2
RADIOVIGILANCE

GROUPE 3
COOPÉRATION

ENTRE CENTRES

GROUPE 4
SUITE CELLULE D'APPUI

Pilotes
SFRO : J.-J. Mazeron
SFPM : T. Sarrazin

Pilotes
DGS : MH. Cubaynes,
C.Dumont, S.Fegueux

Pilotes
DHOS : D. Nizri

ARH : B. Cassou-Mounat

Pilotes
INCa : C. Bara

DHOS : D. Nizri

Lieu de réunion : INCa Lieu de réunion : Ministère Lieu de réunion : Ministère Lieu de réunion : INCa

ASN : T. Kiffel
ou M. Valéro

ASN : C. Marchal
ou A. Wawreski

ASN : D. Krembel
et F. Godin

ASN : D. Krembel ou V. Franchi
et M.Lelièvre

ARH : B. Cassou-Mounat ARH : B. Cassou-Mounat ARH : B. Cassou-Mounat

SFRO : J.-J. Mazeron SFRO : J.-J. Mazeron SFRO : J.-J. Mazeron

DHOS : D. Martin et D. Nizri DHOS : B. Laurent DHOS : B. Laurent

HAS : V. Lindecker-Cournil HAS : N. Abdelmoumene

AFSSAPS : G. Berthier AFSSAPS : G. Berthier

SFPM : T. Sarrazin SFPM : T. Sarrazin SFPM : T. Sarrazin

CISS : P. Bergerot CISS : P. Bergerot

PQ : C. Depenweiller PQ : C. Depenweiller

PQ : N. Renody PQ : N. Renody

PQ : R. Goinere

FHF : A. Bareteau

FNCLCC : A. Vitoux

UNHPC : G. Parmentier,
B. Couderc

SNRO : D. Franck ou F. Lipinski

IRSN : M. Aubert

INCa INCa INCa INCa
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