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Objet : Radioprotection des patients en radiothérapie

Madame, Monsieur,

Le dysfonctionnement informatique d’un systéme de préparation de traitement a conduit & un
incident grave de surexposition d un patient a I’issue d’une radiothérapie. Cet incident s’est
déroulé au CHU de Grenoble et vient d’étre porté a notre connaissance.

Cet incident, dont nous souhaitons tirer toutes les legons, nous rappelle la nécessité de renforcer
constamment 1’ensemble des dispositions prises depuis de nombreuses années pour continuer a
améliorer la sécurité des traitements et renforcer la radioprotection des patients.

En partenariat avec les sociétés savantes compétentes, la SFRO et la SFPM, I’ASN et
I’AFSSAPS ont mis en place de nouvelles dispositions réglementaires dans les domaines de la
radioprotection des patients et du contrdle de qualité des installations de radiothérapie. Vous
trouverez dans la note ci-jointe un rappel des dispositions actuellement en vigueur dans ces
domaines et qui font ’objet des programmes de controles de I’ ASN et de I’AFSSAPS.

Ces dispositions accompagnent tous les efforts déployés par toutes les parties prenantes
concernées et en particulier votre discipline, pour sécuriser les traitements de radiothérapie et

les rendre plus performants.
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Nous attirons votre attention sur la nécessité de déclarer a ' AFSSAPS et a ’ASN, dans le
cadre des procédures en vigueur (note ci-jointe), tous les incidents ou dysfonctionnements
survenant dans les installations de radiothérapie qui seraient susceptibles d’avoir des
conséquences en matiére de radioprotection et de qualité des traitements. Ces déclarations
sont en effet I'un des principaux moyens permettant d’effectuer I’information de toutes les
parties concernées et les retours d’expérience indispensables. Cette démarche, qui s’inscrit
dans une logique de participation active des parties et de transparence, est un facteur de
progrés contribuant 4 accroitre la sécurité des traitements et a renforcer la confiance des
patients.

Des a présent, il convient de souligner I'impérieuse nécessité d’une extréme vigilance
concernant les éventuelles modifications apportées aux systémes de radiothérapie ainsi que
leur qualification préalable a toute utilisation en routine médicale. L’AFSSAPS engage une
démarche avec les professionnels et les fabricants dans le but d’émettre des recommandations
techniques complémentaires visant a prévenir ce type d’accident.

Nous vous prions de croire 4 ’assurance de notre considération distinguée.

Le Directeur Général Le Directeur Général
de la Siireté Nucléaire et de de I’Agence francaise de sécurité sanitaire
la Radioprotection des produits de santé
André-C COSTE Jean MARIMBERT
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