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Précambule

orsd’inspections conduites enradiothéra-

pieexterne,I’ASN (devenue ’ASNR aprésle

regroupement en janvier 2025 de I'’ASN et

del'lRSN)aconstaté que lasous-traitance
d’activités de physique médicale ou le recours a
dupersonnelexterne peutfragiliserlagestiondes
risques du processusdetraitement. Pour cette rai-
son,en2020,’ASNademandé al'lRSNd'établirun
état des lieux des pratiques de la sous-traitance
pour les activités de physique médicale enradio-
thérapie externe et d’identifier les limites, points
devigilances et préconisations associées afin de
maintenir la sécurité des traitements. L'enquéte
réalisée au 1°" semestre 2020 a montré une grande
variabilité dansles activités sous-traitées etdans
les pratiques des deux parties prenantes (presta-
taires etdonneurs d’'ordre).

A la suite de I'’enquéte de 2020, il est apparu
nécessaire de disposer d’'un documentrelatif a
lasous-traitance dédié alaradiothérapie externe
etpartagé parlesdifférents acteurs concernés.

Cedocument « Principes etPratiques >, élaboré
en2025,basé surles pratiques constatées pen-
dant I'enquéte de 2020, est un document opé-
rationnel pour accompagner les équipes de
radiothérapie externe etles prestataires impli-
qués dans la sous-traitance des activités de
physique médicale en radiothérapie externe.
Plus précisément, il a pour objectif d'aider les
centres de radiothérapie a définir leur stratégie

de sous-traitance pour des activités de physique
meédicale en radiothérapie externe, a préparer et
encadrer la prestation et/ou a auto-évaluerles pra-
tigues de sous-traitance etleurs conditions de réa-
lisation afin de mieux sécuriser les soins.

Danscedocumentdédié alaradiothérapie externe
utilisantdesrayonnementsionisants, lanotionde
sécurité des traitements est étroitementliée a la
radioprotection des patients. Elle englobe notam-
ment les dispositions de gestion des risques de
sur- ou sous-expositions, ainsique d’optimisation
desdosesregues parle patient, mnéme sicesder-
niéres ne sont pas directementabordées dansla
suite du document.

Dans I'objectif d'avoir un document qui soit par-
tagé par tous, une consultation des différentes
parties prenantes a été réalisée entre avril et
mai 2025. Ainsi, les sociétés savantes, associa-
tions, syndicats de professionnels suivants ont
été consultés: AFQSR,APMESSP,CNP Oncologie,
CN2PM, SFPM, SFRO et SNRO. Les prestataires et
les physiciens médicaux des centres donneurs
d’ordres ayant participé a 'enquéte de 2020
ont également éteé sollicités. Une inspectrice de
I’ASNR expérimentée en radiothérapie a égale-
ment été consultée. Enfin, pour s'assurerde I'adé-
quation du document avec les réglementations
citées etrecommandations concernantl’organi-
sationdes soins,’ANSM, laDGOS, laDGS, la HAS,
I'INCa et 'TANAP ont été sollicités.
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Résuméeé

e document est destiné a accompagner les équipes de radiothérapie et
les prestatairesimpliqués dansun processus de sous-traitance d’activités
de physique médicale en radiothérapie externe. Sur la base des résultats
de I'enquéte menée par I'IRSN en 2020 ainsi que d’'un certain nombre de
documents dédiés a la sous-traitance dans le milieu industriel
, ce document présente des points de vigilance, des préco-
nisations et des enseignements issus d’études sur les facteurs organisationnels
et humains. Il propose également des questions pour orienter les réflexions des
centres donneur d’ordre (CDO) et des prestataires pour optimiser et sécuriser
ce processus. Une grille d’auto-évaluation est par ailleurs mise a disposition en
annexe: elle reprend les principales réflexions et actions @ mener dans le cadre
d’une prestation en physique médicale en radiothérapie externe, décrites dans
ce document.

Lesrésultats de I'enquéte de 2020 ont notamment identifié des situations poten-
tiellementrisquées. Elles sontgénéralementliées:

- aumanque de disponibilité du CDO pour encadrer et suivre la prestation;

au manque de temps des intervenants pour réaliser la prestation, souventtrop
contraint a cause d’aléas, de glissements de planning, de contrats imprécis;
aux compeétences et/ou expériences insuffisantes du prestataire;
alinadéquation entre les pratiques locales et celles du prestataire ;
al'absence d'analyse des risques commune entre les parties prenantes.

Ce document souligne I'importance d’'impliquer I'équipe de physique médicale

du CDO tout au long du processus de sous-traitance et préconise d’organiser

des réflexions sur les différentes thématiques présentées dans les focus. Elles
devront étre adaptées au contexte de la prestation, au type et volume de celle-ci.

Elles pourrontétre complétées parle CDO etle prestataire pour sécuriser au mieux

le processus de sous-traitance. A minima, des réflexions devront é&tre menées

sur les thématiques insuffisamment prises en compte lors de la sous-traitance

(enquéte IRSN 2020):

- la définition de la stratégie de sous-traitance: le CDO devra questionner le
peérimétre des activités qu’il souhaite externaliser ou exclure de la sous-trai-
tance, ses attentes et ses besoins, les éventuelles exigences réglementaires
ainsi que I'évaluation des bénéfices (gain de temps, apport d’expertise, etc.) et
desrisques des différentes options possibles (sous-estimation de I'investisse-
ment nécessaire du CDO, perte de compétences locales pour une sous-trai-
tance alongterme, perturbation des activités cliniques, etc.) pour choisirlaplus
adaptée. La stratégie de réaliser I'activité en interne etles leviers le permettant
(report d’'un projet, recrutement d'effectif supplémentaire) doivent faire partie
des options évaluées;

- laformalisation de la prestation: le CDO devra définir avec le prestataire le
contenudu contrat,notammentsur les attentes, missions etresponsabilités des
deux parties (trouver un bon équilibre dans la description), les éléments pour
dimensionner au mieuxlesressources (nombre, compétences, expériences des
intervenants) etles conditions d’interventionfavorables ala maitrise desrisques;

- lagestiondes compétences:plusieurstypesde compétences etqualifications
seront a questionner. Premiérement, les savoirs, savoir-faire et expériences
desintervenants externes pour répondre ala demande et maitriser les risques
de l'intervention en tenant compte des pratiques et des organisations locales.
Deuxiemement, cellesdu CDO pour encadrer la prestation, évaluerla qualité de
I'intervention ets’approprierle travail réalisé par le prestataire, etle cas échéant,
les nouvelles technologies et techniques mises en place. La prestation sur le
long terme nécessite un management spécifique des connaissances du CDO;

- l'investissement nécessaire du CDO:: |la réflexion portera principalement sur
la charge de travail liée aux actions « faire-ensemble » et « faire » que le CDO
devramener a différentes étapes du processus de sous-traitance (stratégie de
sous-traitance, contractualisation, préparation, suivi et cléture de la prestation,
post-prestation).Le CDO devras’assurer que les moyens disponibleseninterne
sont suffisants et que la démarche de sous-traiter est acceptée parI'équipe de
physique médicale, prérequis a son implication;

- lagestiondesrisques:ils’agiranotammentde coconstruire I'analyse desrisques
apriorietde lamettre ajour toutaulong du processus (REX, événementsindé-
sirables, significatifs de radioprotection). Cela implique une communication
transparente entre les parties prenantes sur les aléas, dysfonctionnements et
risques etles actions a mener pour sécuriser le processus;

- lesbesoins d’appropriation:laréflexion pourra portersurletempsetles moyens
nécessaires al’'appropriation des deux parties prenantes pour assurerle main-
tien de la sécurité des traitements. Le CDO devra mettre en ceuvre des actions
pour faciliter son appropriation de la prestation et ajuster ses pratiques et son
organisation du travail a la suite du changement: échanges (transmission d’in-
formations et de savoir-faire, partage des résultats), actions complémentaires
(parexemple des mesures), observations ettutorat. Par ailleurs, I'intervention du
prestataire nécessite qu'il s'approprie les pratiques, 'organisation etles régles
detravail locales afin de les intégrer a ses propres pratiques.

Lesdifférentesréflexions proposées dans ce documentsontun préalable alaréus-
site d’'une prestation. Elles aidentle CDO aidentifier les besoins,a mener des choix
raisonnés (stratégie de sous-traitance, prestataire retenu, contenu du contrat,
dimensionnementdes moyens, etc.), aidentifier etanticiperles effetsetlesrisques
associés au recours a la sous-traitance sur I'organisation interne, sur les activi-
tésindividuelles et collectives et sur les interactions entre les parties prenantes.
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Glossaire et définitions

Glossaire

AAPM: American association
of physicists in medecine

ADR: Analyse de risque

AFPPE: Association francaise du personnel
parameédical d’électroradiologie

AFQSR: Association francaise de la qualité
etla sécurité des soins en radiothérapie

AFSSAPS: Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé (aujourd’hui
ANSM)

ANAP: Agence nationale de la performance
sanitaire et médico-sociale

ANSM: Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé

APMESSP: Association des physiciens
meédicaux des établissements de santé
du secteur privé

ASN: Autorité de s(ireté nucléaire
(aujourd’hui ASNR)

ASNR: Autorité de sreté nucléaire
etde radioprotection

BARPI: Bureau d’analyse des risques
et pollutions industriels

CDO: Centre donneurd’ordre

CNP Oncologie: Conseil national
professionnel Oncologie

CN2PM: Conseil national professionnel
de physique médicale

CQl: Contréle de qualité interne

DGOS: Direction générale de I'offre de soin

DGS: Direction générale de la santé
DO:Donneurd’ordre
El: Entreprise intervenante (prestataire)

ESTRO: European society for
radiotherapy and oncology

EU: Entreprise utilisatrice (DO)

FOH: Facteurs organisationnels
ethumains

HAS : Haute autorité de santé

ICSI: Institut pour une culture de sécurité
industrielle

INCa: Institut national du cancer

IRSN: Institut de radioprotection et de sUreté
nucléaire (aujourd’hui ASNR)

POPM: Plan d’'organisation
dela physique médicale

REX: Retour d’expérience

ROQSR: Responsable opérationnel de
la qualité et sécurité en radiothérapie

SFPM: Société frangaise de physique médicale

SFRO: Société francaise de radiothérapie
oncologique

SNRO: Syndicat national des radiothérapeutes
oncologues

TPS: Treatment planning system ou systéme
de gestion de la planification de traitement

VMAT : Volumetric modulated arc therapy,
technique de traitement par modulation
d'intensité

Définitions des terminologies
cimployeées dans ce document

Externalisation: est le fait de confier un travail,
voire une activité, dans sonintégralité a unetierce
entreprise. [ICSI 2008].

Sous-traitance / prestation: terme utilisé dans
cedocumentde maniere générique pour désigner
touttransfertd’untravailoud’une activité a du per-
sonnel externe, quelle que soit la modalité de ce
transfert (externalisation, prestation de service,
recours a des intérimaires, etc.).

Prestationd’accompagnement:consiste aintro-
duire ou faire évoluer une activité en interne en
étant accompagné par un prestataire « expert »
qui conseille, montre, forme, échange sur labase
de ses compétences et de son expérience indi-
viduelle. Cette approche permet aux physiciens
médicauxaccompagnésd’apprendre a « faire », et
amonterencompétencerapidement(voirFocus 1).

Recourir a du personnel externe: faire appel a
des travailleurs non-salariés de la structure/du
centre ouadesintérimaires, consultants, ou autres
ressources humaines externes pourrenforcerou
compléterles équipesinternes, sanstransférerla
gestion de I'activité.

Prestation d’audit/ consulting: service fournipar
un prestataire spécialisé visant a analyser, éva-
luer et conseiller une organisation sur ses pro-
cessus, pratiques ou systémes. L'audit consiste
généralementen une vérification objective etindé-
pendante pour assurer la conformité, I'efficacité
ou la performance, tandis que le consulting (ou
conseil) propose desrecommandations, solutions
et accompagnements personnalisés pour ameé-
liorer ou optimiser les activités de I'organisation.

Fournisseur:dans le présent document il s'agit
defournisseurs de dispositifs médicaux, solutions
logicielles ou matérielles utilisées en radiothéra-
pie externe.

Donneur d’ordre / entreprise utilisatrice: per-
sonne physique ou morale qui commande a des
entreprises sous-traitantes I'exécution d'un tra-
vail. Les termes donneurs d’ordres et entreprises
utilisatrices sont utilisés indifféremment dans ce
document.

Entrepriseintervenante/Prestataire/Prestataire
externe/Personnelexterne:personne physique
oumorale quin'appartientpasoudistincte juridique-
mentde |'établissementdemandeur. Elle peut étre
chargéedefourniruntravail,unservice oude renfor-
cerl'équipelocale enfonctiondutype de prestation.
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Introduction

Introduction

aradiothérapie externe constitue unsystéme

sociotechnique complexe, alliantdestech-

nologies de pointe etdes activités humaines

marquées par des interactions multiples
entre divers métiers, dont les activités sont inter-
dépendantes (coopération, coordination, synchro-
nisation, etc.). Ce domaine estaussicaractérisé par
une évolutionrapide destechniquesettechnologies
pouvantmettre endifficulté les centres pour absor-
ber la charge de travail associée ou s’approprier
ces nouveautés. En effet, tout changement maté-
rieloutechnique représente une source potentielle
de déstabilisation, en particulier pour I'organisa-
tion des traitements et les pratiques de travail. En
2021, I''RSN a publié un guide destiné aux profes-
sionnelsde santé, élaboré en collaborationavecles
sociétés de professionnels (AFPPE, AFQSR, SFPM
etSFRO), pourlesaccompagnerdans'appropria-
tion des changements techniques et matériels en
radiothérapie [[RSN 2021].

Dansce contexte, certains centresderadiothérapie
ontrecours a la sous-traitance ou a du personnel
externe pour faire face aux pressions temporelles
liées aux évolutions rapides des pratiques et des
technologies, au besoin d’expertise associé, au
manque de personnel ou au besoin de flexibilité
organisationnelle.

Toutefois, lerecours aune prestation assurée par
des professionnels externes au centre de radio-
thérapie externe a des effets sur I'organisation
interne (répartition des roles et des responsabili-
tés), surlesactivitésindividuelles et collectives et
surlesinteractions entreles professionnels. Ces
modifications sontsusceptibles defragiliserlages-
tiondesrisques, particulierementsides bonnes pra-
tiguesne sontpasmisesen place etsidesévolutions

oubesoins organisationnels ne sontpas anticipés.
Ce document « Principes et Pratiques » est des-
tiné a accompagner les centres de radiothérapie
externe, leur équipe de physique médicale ainsique
les prestataires outoutpersonnel externeinterve-
nant en radiothérapie externe pour des activités
de physique médicale, afin de maintenir la sécu-
rité des traitements. Il pourra également étre utile
auxfournisseurs de dispositifsmédicaux, solutions
logicielles oumatérielles dontl'implémentation peut
étre sous-traitée. Enfin, il s'adresse a I'ensemble
des acteurs du processus de sous-traitance dans
lescentresderadiothérapie, qu'ils soientdécision-
nels, manageériaux ou opérationnels.

Ce document a été élaboré sur la base des résul-
tatsdel’enquéteterrainréalisée en 2020 parI'lRSN
etdedifférents guidesissus dudomaineindustriel :
la synthése du Bureau d’Analyse des Risques et
Pollutions Industriels (BARPI) sur la sous-trai-
tance et la maitrise des risques pour les installa-
tions industrielles [BARPI 2019] etles rapports de
I'Institut pour une Culture de Sécurité Industrielle
[ICSI2008, FONCSI 2018]. Ce document est aussi
enrichi par des éléments de compréhension des
risques,deséclairages concernantles FOH etdes
questionnements pour outillerles centres deradio-
thérapie dansleurréflexion.Une approche centrée
surleréledes FOHdanslagestiondesrisques per-
metde questionnerdiversdéterminantsd’une acti-
vité (organisation, management, régles, collectifs
de travail, techniques, individus). Cette approche
aide a mieux comprendre les facteurs influengant
positivementounégativementla sécurité destrai-
tementsetpermetd’agirsurcesfacteursainsique
surlesbarriéres de sécurité techniques,humaines
etorganisationnelles afinde maintenirle niveaude
sécurité requis pendant les traitements.

Cedocumentrestitue les observationsrecueil-
liesauprésdes professionnels delaradiothéra-
pie externe et présente des points de vigilance,
despréconisations et des enseignementsissus
d’étudessurles FOH.Cespréconisationsetques-
tions a se poser visent a proposer des pistes de
réflexion pour favoriser les bonnes pratiques, la
mise en place d’'une organisation adaptée etfaci-
liter I'identification de situations risquées.

Pourl'aspectpratique, une grille d’auto-évalua-
tionpourlescentresderadiothérapie externe est
disponible en annexe. Lavocation de cette grille
estd’étre un outil interne d’amélioration des pra-
tiques pourlesprofessionnels.Ellereprendles prin-
cipalesréflexionsetactionsamenerdansle cadre
d'une sous-traitance, décritesdans ce document.

Toutes les préconisations et bonnes pratiques
décrites dans ce document ne sont pas a appli-
quer danstoutesles situations. En effet, le centre
doitconsidérer celles quisont pertinentes enfonc-
tiondes spécificités des situationsrencontrées par
les parties prenantes, notammentle type d’activité
sous-traitée, 'organisation du site et les risques
associés. Pour autant, elles ne sont pas exhaus-
tives et pourront étre complétées par les centres
etles prestataires au fur et a mesure des retours
d’expériences. Parailleurs, les pratiques globales
derecoursalasous-traitance ouletype d'activité
sous-traitée pourrontévoluer etnécessiterd’adap-
ter le contenu du présentdocument.

Les réflexions et préconisations développées
dans ce documentontpourorigine les pratiques
constatées en 2020 sur le terrain en radiothé-
rapie externe. Outre le fait que les pratiques et
connaissances sontsusceptibles d'évoluer aufil

dutemps, notammentenfonction des avancées
scientifiques, technologiques ouréglementaires,
ce document ne saurait se substituer aux exi-
gencesréglementaires. En effet, les utilisateurs
de cedocumentdevrontconsidérer les exigences
réglementaires actuelles oufutures, applicables
alaradiothérapie,notammentle décretn°® 2022-
689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions d'im-
plantation de I'activité de soins de traitement du
cancer et la décision n°2021-DC-0708 de 'ASN
du 6 avril 2021 fixant les obligations d’assurance
de la qualité pour les actes utilisant des rayon-
nements ionisants réalisés a des fins de prise en
charge thérapeutique, y compris en cas d’inter-
vention de prestataires externes. D’autres docu-
ments de référence abordantla sous-traitanceen
radiothérapie viennentencomplémentdelarégle-
mentation, tels que le guide n° 20 de I'’ASN sur le
pland’organisation dela physique médicale [ASN
Guide n®°20 2013],dontune annexe est dédiée a
la sous-traitance, ainsi que le guide des bonnes
pratiques de la physique médicale [SFPM 2012]
etlesrecommandations de ’ANSM sur la recette
des accélérateurs [AFSSAPS 2008].

Ce document présente successivement:

- I'étatdeslieuxdes pratiques de sous-traitance
issu de I'’enquéte de 2020: raisons, activités
concernées,avantages etdifficultés associées,
mais égalementdesinformations surlessocié-
tés de prestation intervenant en radiothérapie;

- les principales étapes du processus de sous-
traitance;

- 6focus surdesthématiquesidentifi€éescomme
insuffisammentprises encomptelorsdelaréa-
lisation d’une prestation (selon'’enquéte IRSN
de 2020) abordant les préconisations et ques-
tions pour nourrir la réflexion.

Etatdes lieux
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Etat des licux

Etat des licux des pratiques

en radiothérapie externe
cn 2020

Méthodologie

L’enquéte sur la sous-traitance des activités de physique médicale en
radiothérapie aété réalisée en 2020 par I'lRSN auprés d’entitésfrancaises
eteuropéennes.L’'enquéte apermisde collecterlesréponsesaunques-
tionnaire mais égalementde compléter cesréponses par des échanges
individuels et collectifs detoutesles parties prenantes ayant été consultées
(hors service d’'ingénierie biomédical, directions) et des professionnels
des CDO (physiciens médicaux, oncologues radiothérapeutes et res-
ponsables qualité). Enfin,des représentants des professionnels de santé
desdifférentstypesde structures de soinsissus des différentes sociétés
de professionnels (APMESSP, SFPM, SFRO et SNRO) ont été consultés.

Les grands retours

La sous-traitance en radiothérapie en France répond a deux besoins
principaux : un manque de ressources pour accomplir certaines taches
(sous-traitance de capacité) et un besoin de compétences spécifiques
(sous-traitance de spécialité).

Les prestations sont généralement ponctuelles, néanmoins, I'externa-
lisation sur le long terme d’une activité, comme les contrdles de qualité
internes (CQl), semble se développer.

Lamajorité des équipes de prestation identifiées au cours de I'enquéte en
2020 n’inclut qu’un seul physicien médical.

Résultats de I'’enquéte en France

12 centres de radiothérapie (centres donneurs d'ordres - CDO), 10 prestataires et 4 fournisseurs de dispo-
sitifs médicaux et logiciels de planification de traitement ont été consultés pour établir cet état des lieux (2
des 4 fournisseurs ne distribuent que les logiciels de planification). Les résultats sont présentés ci-apres:

POURQUOISOUS-TRAITER

Raisons durecours ala sous-traitance

- contraintestemporellesliées a
'implémentation d’'une nouveauté (8 CDO)

- besoin de flexibilité organisationnelle (6 CDO)

- manque de personnel (6 CDO)

- besoin d’expertise (6 CDO)

- conflitsinternes (2 CDO)

- logique administrative de réduction
budgétaire (1 CDO)

LES MODALITES DE SOUS-TRAITANCE

Externalisation
- réalisation des contrdles de qualité
des accélérateurs (2 CDO)

Recours ala prestation

surle moyen/long terme

- pour laréalisation de planifications
dosimétriques: contrats @ moyen terme
constatés tels que 3 mois a raison de 2h/jour

Prestations ponctuelles de mise
en ceuvre d’une technique/machine

MISE EN CEUVRE D’UN ACCELERATEUR (8CDO)
- acquisition des données (mesures) (7 CDO)

- modélisation des faisceaux (5 CDO)

- matchingde machines (3 CDO)

MISE EN CEUVRE DE TECHNIQUES (8 CDO)

- radiothérapie par modulation d’intensité
desfaisceaux (6 CDO)

- radiothérapie en conditions
stéréotaxiques (5 CDO)

- autre (par exemple, technique de gestion
respiratoire « gating ») (1 CDO)

Thématiques d’interventions pour la mise
en ceuvre d’une technique (8 CDO/12)
- modélisation des faisceaux (6 CDO)
- contrOles de qualité des plans
de traitement (6 CDO)
- planification de traitement (4 CDO)
- imagerie de positionnement (3 CDO)
- organisation (2 CDO)

Recours a du personnel externe

pour renforcer les capacités de I'équipe

de physique médicale

- pour laréalisation de planifications
dosimétriques (2 CDO)

- pour des activités non précisées* (4 CDO)

Prestation d’audit et de consulting

- consulting® concernantdes plans de
traitement/ la planification dosimétrique
(3CDO)

- surle démarrage de latechnique VMAT,
'organisation du service, le systeme de
managementde la qualité, latechnique
(mesures et modélisation de faisceaux) (2 CDO)

- audit surles moyens et matériels avant
le déménagementd’un site (1 CDO)

LES PRESTATAIRES

Statut des prestataires identifiés
etayantrépondu al’enquéte
- entrepreneurindividuel
(ou autoentrepreneur, 2 prestataires)
- société aresponsabilité limité
(SARL, 5 prestataires)
- société par actions simplifiée (SAS)
ou société par actions simplifiée
unipersonnelle (SASU) (3 prestataires)

Composition des équipes de prestation

- 1seul physicien médical dans 80 % des cas
(varie de 1 a 4 physiciens médicaux)

- 3 prestataires renforcentleur équipe
avec des entrepreneurs individuels

- 4 prestataires ontrecours a du personnel
non-physicien médical :ingénieur
informaticien, technicien, dosimétriste

' Lesactivités ne sontpas précisées. Néanmoins, ilestapparu
lors del'’enquéte que le recours a des prestataires pouvait
avoir comme unique raison d’assurer la présence obliga-
toire de physicien et de permettre la continuité de soin.

?Parexemple, une demande d’avis pour une dosimétrie tech-
niquementcomplexe ou de supportsurdesinterrogations
relatives a I'utilisation du TPS. Ces activités sont considé-
rées comme du consulting.

Le processus de
sous-traitance

Retour au
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Etat des licux

AVANTAGES ET POINTS DE VIGILANCES

Avantages de la sous-traitance /

durecours a du personnel externe

- expertise extérieure au CDO (8 CDO,

5 prestataires), minimisantles risques
(1 CDO) etrassurantvia des échanges
enrichissant (1 CDO)

- gaindetemps (5 CDO, 4 prestataires)

- regard extérieur, détectantdes anomalies
ou risques (4 prestataires sur 10 ontdéja agi
comme « lanceur d’alerte ») ou apportant
unregard nouveau sur les pratiques du
centreselon 1 CDO

- réponse a une problématique de ressource
humaine (1 CDO, 2 prestataires), permet
d’éviter une période d’apprentissage aux
physiciens médicaux, de libérer du temps
selon 1 CDO

- gain économique pour le client (1 prestataire)
application de recommandations:
fournisseurs, ESTRO, AAPM (1 prestataire)

- aide pour les petits centres a I'implémentation
de nouveautés (1 prestataire)

Niveau de satisfaction des CDO
- satisfaitde la qualité:8 CDO
- recommande la prestation®: 7 CDO

Eléments constituant un frein pour la bonne

réalisation et I'appropriation de la prestation

identifiés parles CDO

- méconnaissances des pratiques locales
par le prestataire

- intervenant non-expérimenté

- manque de moyen interne pour
suivre la prestation

- délaide réalisation trop contraint

- prestation pergue comme une « boite noire »

- manque d'implication des physiciens
meédicaux du CDO

*Des nuances existent en fonction des prestations: par
exemple, un CDO recommande la prestation dans le cadre
de I'implémentation d’une technique mais inversement, ne
recommande pas la sous-traitance d’activités de routine

Points de vigilance cités parles CDO
etles prestataires*

RESSOURCES HUMAINES DU CDO

- rendre disponible des ressources
pour la prestation

- désigner un pilote interne pour le suivi

- ne pas masquer les besoins
derecrutementinterne

CONTRAT DE PRESTATION
- définirleslivrables, missions,
responsabilités des intervenants

TRANSMISSION DES INFORMATIONS
- s'assurerd’une bonne communication
entre les parties (connaissances etrisques)
- s'assurer d’une diffusion a I'ensemble
del'’équipe de physique médicale du CDO,
et pas seulementau pilote

MATERIEL
- définir et vérifier I'état du matériel
a utiliser pour la prestation

PRESTATIONS SUR LE LONG TERME

- éviterlaperte dansletempsdela
connaissance des risques, des pratiques
etdes compétences du CDO ne pratiquant
plus I'activité sous-traitée

- éviterles dérives dansles pratiques etla
connaissance des risques des prestataires
(besoin de suiviparle CDO)

“Les points de vigilances rencontrés sont similaires a ceux
observés dans d’autres secteurs, comme I'industrie (rap-
port du BARPI).

Résultats de I'’enquéte en Europe

Cette enquéte a été menée auprés de 15 représentants des autorités de radioprotection de
différents pays européens. Compte tenu de ladiversité des cadresréglementaires nationaux,
les résultats obtenus ne sont pas directementtransposables au contexte frangais.

PRINCIPALES OBSERVATIONS:

- Connaissance de la sous-traitance:

8 représentants sur 15 déclarent avoir
connaissance de cette pratique,
mais son ampleur reste mal connue.

- Fréquence: Seule la pratique
au Royaume-Uni est décrite
comme fréquente.

- Activités concernées: la sous-traitance
porte principalement sur des activités
ponctuelles, similaires a celles observées
en France. L'activité la plus souvent
externalisée estlamise en service d'un
nouvel accélérateur,enraisond’un
manque de ressources internes
(capacité ou expertise).

CADRES REGLEMENTAIRES SPECIFIQUES:

- Allemagne:I'externalisation
n'est pas autorisée.

- République Tchéque: les autorités
délivrent des licences spécifiques,

y compris a des sociétés, pour la
réalisation des tests d’acceptation et

les contréles de stabilité & long terme.

Les intervenants doivent réussirun
examen complémentaire a leur formation
en physique médicale, valable pour un
matériel spécifique.

- Finlande: I'autorité précise des
exigences pour valider etréceptionner
les prestations, notamment les mesures
liees a lamise en service d’'un nouvel
accélérateur.

Le processus de
sous-traitance
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Le processus

Etape 1

Définition de la stratégie de sous-traitance
- Organiser laréflexion: déterminerles participants,
planifier les réunions, définir les modalités de décisions
etd’arbitrage, etc.
- Clarifier les attentes etbesoins, le périmetre
des activités sous-traitées
- Choisiruntype de prestation en tenant compte
des avantages, limites et risques

Etape 2

Préparation
- Rédigerle cahier des charges (CDC): décrire les travaux
aréaliser, les exigences notamment entermes de
compétences et les points de vigilance
- Sélectionner les entreprises intervenantes: identifier
les prestataires potentiels, analyser les REX internes
etexternes pour évaluer leur fiabilité et expertise
- Choisir le prestataire: sélectionner le prestataire le plus
adapté en tenant compte de critéres autre que financier,
notamment de fiabilité du prestataire, de qualité de ses
propositions, de critéres favorisant la gestion des risques
- Définir un pilote et son remplacant pour I'encadrement
de la prestation
- Coopérer avec le prestataire pour:
« définirles modalités de réalisation de I'intervention, les
prérequis, les modalités de suivi, les responsabilités etc.
 évaluer conjointementle dimensionnement
destaches aréaliser etressources associées
« planifier,organiser etcoordonner I'intervention
« réaliser une analyse desrisques commune et établir
des dispositions de sécurité techniques, humaines
etorganisationnelles (actions pour limiter les risques
identifiés)
- Contractualiser:finaliser les termes de I'accord,
rédiger le contrat
- Préparer: assurerles moyenstechniques ethumains
nécessaires, organiser les formations/habilitations
nécessaires pour les deux parties, prévoir et partagerla
documentation nécessaire liée aux matériels/logiciels
utilisés, a la planification, aux informations sur les pratiques
locales, aux modes opératoires, les moyens pourle
contréle, le suivi, etc.

Le processus de sous traitance

Ce schéma présente, pour les 5 étapes chronologiques du processus de sous-traitance, les actions
essentielles a prendre en considération pour le maintien de la sécurité des traitements. Les actions
identifiées comme insuffisamment prises en compte pour la sous-traitance d’activités de physique
médicale enradiothérapie externe lors de I’enquéte en 2020, font I'objet des 6 focus.

Appropriation

- Prévoir 'appropriation
par le prestataire
des pratiques et
organisationslocales

- Prévoir I'appropriation
dutravail réalisé:
assurer que le travail
effectué parle
prestataire est compris
etintégré parle CDO

- Organiser des échanges
réguliers entre parties
etréaliser des actions
complémentaires telles
que des mesures

Analyse desrisques

- Mettreajour’ADRen
prenanten compte les
changements, le REX, les
évenementsindésirables
etsignificatifs de
radioprotection

Etape 3

Réalisation

- Démarrer laprestation: accueillir le prestataire,
vérifier les conditions réelles matérielles, humaines et
organisationnelles sur site, s’assurer de la connaissance
desrisques par le prestataire, des actions a réaliser
etdes recommandations associées

- Suivrel'intervention: assurer I'interface entre CDO
et prestataire, 'encadrement, le contréle etla
surveillance tout au long de l'intervention

- Coopérer en continu: maintenir une communication
réguliere, partager les exigences, contraintes et risques,
et maintenir une relation de confiance, potentiellement
co-réaliser certaines actions (techniques, REX, etc.)

Etape 4

Cloture de I'intervention

- Rédiger par le prestataire un rapport d’intervention,
un compte rendu détaillant les travaux réalisés

- Réceptionnerles travaux: organiser untemps
d’échange avec le prestataire pour récapituler les
interventions ettransmettre les informations d’intérét
pour I'appropriation des travaux effectués et la maitrise
desrisques

- Co-validerlaréceptionde I'intervention

- Enregistrer, tracer I'intervention

- Archiverles documents relatifs a la prestation (contrat,
rapports de suivi, de cléture, les évaluations, etc.)

- Habiliter le personnel du CDO pour |'utilisation
de lanouveauté implémentée par le prestataire

Etape 5

Post-intervention

- Coopérer apreés laprestation: prévoir des temps
d’échanges avec le prestataire, notammenten cas
de mise en place d’'une nouvelle technique

- Réaliserunretour d’expérience (REX): évaluerla
prestation, tirer les enseignements de la prestation
pour améliorer les futures interventions

- Mettre a jourla documentation opérationnelle: mettre
ajourles procédures, I'analyse desrisques (ADR), etc.

FOCUS 1
Stratégie de
sous-traitance
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Focus1

Stratégie de sous traitance

ace ades besoins de capacité ou de spé-

cialité,un centre de radiothérapie externe

peutenvisagerderecourir a une prestation

externe.Néanmoins, la stratégie de main-
tenirl'activité eninterne etlesleviersle permettant
(reportd’un projet, recrutementd’un effectif sup-
plémentaire, etc.) doiventfaire partie des options
évaluées. Le recours a du personnel externe au
CDO pour renforcer I'’équipe sans pour autant
sous-traiter I'activité est également une possibi-
lité qui permetde maintenirtotalementsa gestion
eninterne. Pour toutes ces stratégies, le centre
doit s’assurer du respect des exigences régle-
mentaires applicables pourles activités concer-
nées et la stratégie retenue.

Pour définir une stratégie de sous-traitance, une
premiére étape consiste a identifier le périmétre
desactivités que le CDO souhaiterait sous-traiter
Ou pas, puis préciser les attentes et besoins des
opérationnels etdu donneur d’ordre. La seconde
étape consiste alisterles différentes options pos-
sibles. L’évaluation de ces options en termes de
bénéfices et de risques (sans sous-estimer les
enjeuxliésalagestiondecesrisques,voir Focusb)
permetau CDOde choisirlastratégiela plus adap-
tée. La stratégie de réaliser I'activité en externe
nécessite desmoyens du coté du CDO pour gérer
la prestation (moyens humains, techniques etorga-
nisationnelsinternes) etque le prestataire ait suf-
fisammentde marges de manceuvre pourréaliser
I'activité dans de bonnes conditions (voir Focus 4).
Ladécisionde sous-traiterdevra étre suffisamment
anticipée pour permettre de bonnes conditionsde
préparation et de réalisation. La sous-traitance
n'estpasune solutionface ades contraintestem-
porelles si le maintien du niveau de sécurité des
traitements ne peut pas étre assuré.

La participationdes physiciens médicauxdu CDO
aux discussions de cette phase s'impose afin de
garantir une identification aussi exhaustive que
possible des risques techniques du terrain.

Enradiothérapie,lasous-traitance surlelongterme
descontroles de qualité internes (CQl) des accé-
|érateurs semble se développeren France et peut
étrelerefletd’'un choixentre ce quel'établissement
souhaite faire (et qui représente son « cceur de
métier »), et ce qu'il souhaite « faire faire » dans
le cadre de sastratégie de sous-traitance.Dansla
définition de la stratégie de sous-traitance des éta-
blissements publics, des difficultés associées ala
duréelimitée descontratsetl’'obligationde remise
en concurrence périodique, issues du code des
marchés publics, peuventapparaitre etdoiventétre
prises encompte. Ainsi, selonlerapportdu BARPI
[BARPI2019],cesdifficultés sontsusceptiblesde
fragiliser la phase d’appropriation réciproque du
prestataire etdu donneur d’'ordre et pénalisentla
mise en place de mécanismesrobustes de coopé-
ration.Néanmoins, lagrande majorité des activités
de sous-traitance enradiothérapie estponctuelle.

Un point essentiel pour la maitrise des risques
estleboninvestissemententermesd’encadre-
ment de la prestation par le CDO. Ainsi, selon le
périmétre et le type d'activités sous-traitées, la
durée delaprestation (ponctuelle oulongterme),
le type de prestation (accompagnement par un
expert, réalisation partielle ou compléte de I'acti-
vité),lesmodalités de réalisationde I'intervention
(par exemple en heures ouvrées ou non), etc., il
peut étre nécessaire de renforcer’encadrement
afinde maitriserlesrisquesliés alasous-traitance.

Quoi qu’ilen soit, I'investissement par le CDO (voir
Focus 4) en termes de moyens humains internes
ne doit pas étre sous-estimé. Ainsi, la stratégie de
sous-traitanceretenue parle CDO doitprendreen
compte ces « codts » indirects dont notamment
'encadrement de la prestation, le temps a dédier
aux prestataires, les besoins de montée en com-
pétencedel'équipelocale etd’appropriationd’'une
nouveauté. En effet, le personnel interne doit étre
formé pour pouvoir évaluer la qualité de la presta-
tionfaite etlavalider,mais aussipour s’approprierle
travail etlesrisques associéslorsque la sous-trai-
tance concerne la mise ceuvre d’'une nouveauté
(technique, machine, logiciel). Une période d'ap-
propriation du travail sous-traité est ainsi incon-
tournable etne doitpas étre trop contrainte parles
pressions temporelles (voir Focus 6).

llestimportantde comprendre qu’une évaluation
poussée du rapport entre les coits et les gains
apportés parlerecours alasous-traitance peut
conduire finalement a maintenirlaréalisationde
I'activité en interne ou a privilégier un accom-
pagnementparunexpert (permettantainsiune

Citations de la fondation pour une culture de sécurité
industrielle (FONCSI) sur la stratégie de sous-traitance.

La premiére composante de la stratégie de recours a I'externalisation
consiste a définir le périmétre des activités que I'entreprise utilisatrice souhaite
externaliser ou exclure de I'externalisation. Par exemple, certaines entreprises
décident de ne pas externaliser des vérifications de sécuriteé jugées critiques
etengageant la responsabilité de I'exploitant. En revanche on privilégiera
I'externalisation d’activités spécifiques nécessitant des compétences dont ne
dispose pas le personnel organique de I'entreprise utilisatrice [...], ainsi que des
activités fortement cyclique ou aléatoire dans le temps [FONCSI 2018, p7] ».

« Le choix, entre réaliser en interne des activités ou acheter les biens ou
services, sera souvent déterminé par ce qui apporte une valeur ajoutée a étre
réalisé eninterne. Ces choix ne sont pas neutres dans la gestion des ressources
humaines et des relations sociales [FONCSI 2018, p. 8].

appropriation plus naturelle de la nouveauté
tout en maitrisant plus facilement les risques
et en gagnant du temps) méme sile recours a
la sous-traitance apparaissait évident en pre-
miére approche.

LES DIFFERENTES STRATEGIES : BENEFICES - RISQUES ?

Le rapport bénéfices/risques varie selon les cri-
téres retenus mais doit, quoi qu’il en soit, étre pris
encompte, notammentpour définir 'investissement
nécessaire pour encadrer la prestation. Les béné-
ficescitésdansl'enquéte conduite en 2020 par I'IlRSN
sont principalement le gain de temps, la capacité
deréaliser I'activité, 'apport d’expertise, la montée
en compétences du personnel local. Les risques

peuventconcernerlaperte de compétenceslocales
en cas de sous-traitance a long terme, la perte de
maitrise des risques si les moyens d’encadrement
etd’appropriation de la prestation ne sontpas adap-
tés (notammenten cas de mise en ceuvre d’'une nou-
veauteé), la perturbation des activités cliniques siles
spécificités locales ne sont pas prises en compte
(pratiques et organisation).

FOCUS 2
Formaliser

la prestation:
le contrat
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Pour aller plus loin  Points de vigilance

Eléments de réflexion sur les effets

des choix de prestation spécifiques a
laradiothérapie externe etles mesures
amettre enplace

De facon générale, I'intégration d’un inter-
venant externe a I'organisation du CDO est
susceptible de modifier le travail individuel
et collectif. Pour éviter des situations de travail
dégradées et 'émergence de risques pour le
patient (oubli d’actions, actions menées diffé-
remment, actions incompatibles, injonctions
contradictoires, etc.),ilseranécessaire d’identi-
fierces modifications etseseffets surlasécurité
destraitements. Ceciestparticulierementpré-
gnantpourles processus complexesoucollec-
tifsalinstardelapréparationdestraitementsen
radiothérapie externe [these A. Wartel 2024] qui
présente différentes étapesinterdépendantes.
Le recours & unintervenant externe peut avoir
des conséquences sur la répartition des roles
et surles interactions entre les professionnels
(plus particulierementavecles oncologues-ra-
diothérapeutesetl'équipe de physique médicale
duCDO)etimpacterlasécurité destraitements.
Enparticulier,dansle contexte de laradiothéra-
pie externe, lesinteractions peuventétre affec-
tées parlalangue parlée par I'intervenant (par
exemplel'anglais pour desintervenantsinterna-
tionaux, vocablestechniques utilisés différents)
ouparl'organisationde sontravail (sursiteoua
distance, en heures ouvrées ou sur des plages
horaires décalées).

Lasous-traitance d’activités ponctuellesliéesa
lamise enceuvred’'unemachineoud’unetech-
nique présente un risque important. En effet,
une erreur durantla prestation,ou une mauvaise
appropriationdutravailréalisé, pourraitentrainer
deserreurssystématiquesetconcerneralorsune
cohortedepatients.llestdoncessentiel, pourdes
activitées d'implémentation de machine outech-
nique, de déterminerlasolutionla plussécurisée

entenantcompte des moyensdisponibles (pour
réaliserl'activité oul'encadrer) etenquestionnant
les avantages et inconvénients des différentes
possibilités: maintien en interne ou sous-trai-
tance de l'activité (prestation d’accompagne-
ment avec un expert, réalisation partielle ou en
totalité). L'approche consistant a faire accom-
pagner I'équipe locale par un expert est ressor-
tie de maniére particulierement positive lors de
'enquéte de 2020, car elle offre trois bénéfices
majeurs: une montée en compétences rapide
pour I'équipe locale, un gain de temps significa-
tif dans I'exécution du fait d'échanges avec une
personne expérimentée etl'absence du besoin
d’appropriation du travail d’autrui. Un centre a
notammentadopté cette approchelorsdelamise
enoceuvre d’'une nouvelle machine pour soutenir
son equipe composée exclusivementdejeunes
physiciens meédicaux.

L’'externalisation sur le long terme, comme
constatée pour les CQl, pose la question de
la réversibilité de I’externalisation de I’acti-
vité (ré-internalisation), qu’elle soit souhai-
tée ou subie (arrét de la prestation, bénéfices
insuffisants, gestion desrisques dégradée, pro-
bléme lié au personnelintervenant, etc.). Cette
option oblige amaintenireninterne unniveaude
compétences suffisant pour pouvoirréintégrer
I'activité [FONCSI 2018]. Par ailleurs, la perte
potentielle de compétencesliée al’externalisa-
tion estsusceptible de dégrader dansletemps
la capacité du CDO a contréler et valider des
activités qu'il ne sait plus faire et donc a maitri-
serlesrisques.

Pour tous les types de prestation, le CDO doit
intégrer dans sa réflexion sur la stratégie de
sous-traitance I'’éventualité de cascade de
sous-traitance, c’'est-a-dire que le sous-trai-
tant peut lui-mé&me sous-traiter tout ou partie
de samission (voir Focus 2).

\|/

Résultats de 'enquéte

sur la stratégie de sous traitance

Avantages spécifiques, mentionnés parles CDO,
aux prestations d’accompagnement en physique
médicale par un prestataire expert pour la mise

en ceuvre d’'une nouveauté technique ou matérielle.

- Acceés a des compétences non-disponibles eninterne

- Gainrapide en expertise pour les physiciens médicaux du CDO

- Prévention des difficultés liées a 'appropriation nécessaire parle CDO des
travaux réalisés par le prestataire avec les approches classiques de sous-

traitance partielle ou totale d’'une activité

- REX positif pour 'accompagnement d’'une jeune équipe de physiciens
meédicaux peu expérimentés pour I'implémentation d’'un nouvel accélérateur

I~
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Préconisations pour
définir la stratégie
de sous traitance

- Organiser laréflexion:déterminerles partici-
pants alaréflexion, planifierlesréunions, définir
les modalités de décision et d’arbitrage

- Impliquerles physiciens médicauxduCDOdeés
I'établissementde lastratégie de sous-traitance
etatoutesles étapesdelasous-traitance:s'as-
surer que des personnes compétentes inter-
viennentenamontpouridentifierles obligations
liées aux aspects techniques de la prestation
etauxrisques associés

- Clarifierles attentes etbesoins pourlesquels
la sous-traitance est étudiée

- Identifier le périmétre des activités que le
CDO souhaite sous-traiter ou exclure de la
sous-traitance

- Tenir compte delacomposante sécurité des
traitements dans I'élaboration de la stratégie
de sous-traitance

- S’assurer quelastratégie de maintenirl'acti-
vité eninternefait partie des options évaluées

- Evaluer avec un physicien médical du CDO:

- les possibilités d’organisation de la pres-
tation: sous-traitance ponctuelle ou sur le
long terme, réalisation partielle ou totale de
l'activité parle prestataire,accompagnement
par un expert, etc.

- lesrisques associés

« I'investissement interne nécessaire pour
encadrer la prestation: formation, moyens
humains pour le suivi, le contrdle, I'appro-
priation, etc.

- Choisiruntypede prestationentenantcompte
des avantages, limites etrisques

-l

Questions pour
guider la réflexion

Une stratégie existe-t-elle pour sélectionner les
activités a conserver eninterne ou pouvant étre
externalisées ? Est-ce que lastratégie choisie est
partagée par I'ensemble de I'équipe ?

Quels sont les professionnels impliqués dans la
réflexion sur la stratégie de sous-traitance (phy-
siciensmédicaux, chefs de service, gestionnaire
desrisques, etc.) ? Quel temps est dédié a cette
réflexion ?

Comment I'ensemble des options possibles de
sous-traitance et les risques associés sont-ils
explorés? Le REX externe est-il utilisé ?

Est-ce que descritéres ontété définis pouraiderla
prise de décision concernantl’option de sous-trai-
tance choisie ? Si oui, quels sont-ils ?

Une analyse des capacités internes en nombre
et en compétences pour encadrer la sous-trai-
tance a-t-elle guidé le choix des modalités de
sous-traitance ?

Commentl'équipe de physique médicale pergoit
le recours a la sous-traitance ?

Est-ce queleséventuellesdifficultés associées a
lamise enoceuvre delaprestationontétéintégrées
alaréflexion sur la stratégie de sous-traitance ?
L'avis d’'un physicien médical a-t-il été recueilli ?

Quels objectifs ont été considérés
pour définirla stratégie de sous-trai-
tance ? Sil'objectif de la prestation est
de gagnerdutemps,comments’as-
surer qu'il sera effectif ? Les taches
chronophages pour I'’équipe locale
(préparation, suivi,formation,accom-
pagnement, etc.) ont-elles été prises
encompte?

Focus 2

Formaliser la prestation :
le contrat
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e contrat, ou toutdocumentjuridiquement

reconnu, doit étre utilisé pour définir claire-

mentlesobligations des parties prenantes

impliquées dans I'exécution de la presta-
tion.lldoitétreréférencé dansle systéme de ges-
tiondela qualité etdansle Pland’Organisationde
la Physique Médicale (POPM).

L’objectif principalducontratestde préciserles
attentes et obligations des deux parties et de
garantir des conditions d’interventionfavorables
aumaintiende lasécurité des traitements. Il doit
également offrir au prestataire la visibilité néces-
saire surlademande pour qu’il puisse mobiliserles
ressources adaptées, tanten termes de quantité
que de compétences [FONCSI 2018, p. 31]. Ainsi,
le contrat ne se limite pas & un simple document
deprotectionjuridique ouderéglementdeslitiges,
mais constitue un véritable outil d’'organisation et
de gestion de la relation entre les contractants
[FONCSI 2018, p. 31, selon AFIM].

Le contrat inclut généralement les éléments
suivants: I'objet de la sous-traitance, la nature
de la gouvernance des relations de sous-trai-
tance, ainsi que la définition des réles, missions

etresponsabilités du Donneur d’Ordre (DO) etdu
sous-traitant (y comprislesliens de coopération et
de subordination). Le contrat définitaussiles obli-
gations réciproques, telles que les conditions de
réalisation des activités sous-traitées pourle DO,
leslivrables etjalons pourle sous-traitant, ainsique
les moyens mis a disposition par chaque partie. Il
précise égalementles modalités de surveillance,
les exigences spécifiques de chaque partie (exé-
cution, objectifs, réglesde bonnes pratiques etde
conduite, analyse desrisques), ainsique les moda-
lités de réception et de cloture de I'intervention.
Certainsde ceséléments sontdétaillés ci-dessous.

llestimportantde rappeler que laresponsabilité de
la gestiondesrisquesincombetoujours al'exploi-
tant.En effet, le responsable de I'activité nucléaire
est chargé d’établir un systéme de gestion de la
qualité conforme aux exigences deladécisionde
I’ASN n°2021-0708 du 6 avril 2021. Ce systéme
doit préciser les conditions de maitrise des acti-
vités et de gestion des risques et formaliser les
responsabilités, autorités etdélégations des pro-
fessionnels, y compris en cas d’intervention de
prestataires externes.

\|/

Pour aller plus loin  Points de vigilance

Niveau de précision de la description
des activités dansle contrat: quelles
conséquences ?

Selon la FONCSI [FONCSI 2018, p. 14], il peut
étre difficile de trouver le bon équilibre entre
une description trés détaillée des taches a
accomplir, qui laisse peu de liberté au presta-
taire pour valoriser son expertise, et une des-
criptiontrop générale, quise limite aux objectifs
sans preciser les étapes ou la méthodologie.
Une description trop vague peut entrainer un
sous-dimensionnementde la prestation enrai-
sondel’'omissiond'étapes essentielleslorsde
la planification,ouencore produire desincom-
patibilités dans les modes opératoires entre
les parties.

Au-delade ce défide précisiondeladescription
desactivités sous-traitées, le rapportdu BARPI
[BARPI2019, p. 7] souléve une autre question:
dansle casd’une prestation de spécialité,com-
mentle CDO peut-il décrire une activité qu’il est
susceptible de ne pas maitriser ? Danstousles
cas, |'objectif de cette description estde donner
suffisammentd’informations pour dimension-
ner correctementlesressources nécessaires
(effectifs etmatériels).Le rapportdu BARPI pré-
cise qu’en I'absence d’'un dimensionnement
suffisant, la prestation risque d’étre compro-
mise: le prestataire pourrait se retrouver en
situation dégradée, ce quipourraitle conduire
a prendre des « raccourcis » dans la gestion
des risques, a réduire la qualité de sa presta-
tionoualimiter sa disponibilité pour échanger
avecle DO.

Pour éviter ces difficultés, il est essentiel de
mener une réflexion partagée avecle presta-
taire, afinde déterminerle niveaude précision
nécessaire dansladescriptiondestachesa
réaliser et s’assurer que les besoins identi-
fiés correspondent a la réalité de la presta-
tion a fournir.

Définition des conditions d’intervention
nécessaires alagestiondesrisques:
une responsabilité duCDO

Selonle BARPI, lorsd’unincidentimpliquantun
intervenant externe, 'analyse des causes se
focalise souventsurla contribution de(s) pres-
tataire(s) en passantsous silence la contribu-
tion du contexte sociotechnique alachargedu
donneurd’ordre.Cependant,ilestessentiel de
rappeler que I'exploitantreste responsable de
la définition, de I'applicabilité et de la mise en
oceuvre de laprestation, ainsique delamaitrise
desrisques associés.

Pour garantir cette maitrise, le CDO doit anti-
ciper etcréer des conditions propices al'exé-
cution de la prestation, en veillanta ce que les
moyens nécessaires (humains notamment
de disponibilité de 'interlocuteur de I'équipe
de physique médicale, matériels, formation,
organisation) soient en place. Ces €éléments
doivent étre définis etdétaillés dansle contrat
afind’assurer que la prestation se déroule dans
un cadre sécurisé.

En radiothérapie, les activités sont fréequem-
mentsoumises a des contraintestemporelles,
ce qui constitue d’ailleurs I'une des princi-
pales raisons de recours a la sous-traitance.
Letempsaccordé au prestataire pourréaliser
ses missions doit étre soigneusement évalué
etrespecté, méme en casd’'imprévus dansla
planification (par exemple le retard dansl'ins-
tallationd’unaccélérateur sereportantsurles
possibilités d’intervention du prestataire). Un
délai de réalisation trop court entrainera des
conséquencessimilaires a cellesd’un sous-di-
mensionnementdes moyens dédiés alapres-
tation évoqué précédemment dans le focus
« description des activités ».

llincombe au CDO de s’assurer que les condi-
tionsderéalisationdelaprestation sontrespec-
tées, et au prestataire de signaler clairement
les difficultés rencontrées et, le cas échéant,
lesconséquences éventuellesdelaréduction
des délais initialement prévus.

FOCUS 5
Les
compétences
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Pour aller plus loin - Points de vigilance (suile)

Définition des missions
etresponsabilités

Ilestimportantde distinguer d’'une part, les
missionsdesintervenantsexternesetduDO
(ce que chaque partie doit faire) et d’autre
partlesresponsabilités de chacun (ce dont
chaque partie estresponsable) méme siun
lien existe entre les deux.

La premiére étape consiste a identifier et
décrire les missions a accomplir ainsi que
les taches quileur sont associées, afin de
les attribuer clairement. Siunetache essen-
tielle au bon déroulement de I'intervention
n'est pas identifiée ni assignée a 'une des
parties prenantes, cela peut engendrer un
flouconcernantlapersonneresponsablede
sa réalisation, ce qui pourrait mener a des
doublons ou des lacunes dans I'exécution.
Une définition claire de la répartition des
missions dans le contrat permet d’assurer
une bonneintégration de I'activité sous-trai-
tée avec celles du CDO, d’autant plus si la
réalisation de I'activité est partagée entre
les intervenants. Cette répartition des mis-
sionsdevra égalementinclurelescontrdles
aréaliser au momentde la préparation, de
laréalisation etapréslestravaux afin d'évi-
ter toute lacune.

Ladeuxiéme étape estd’attribuerlesrespon-
sabilités a chacun (DO, sous-traitant) pour
éviter que certaines restent non pourvues.

La FONCSI fait la promotion d’une relation
équilibrée des devoirs et des obligations
entre les parties [FONCSI 2018, p. 31].

La sous-traitance d’activités de physique
médicale enradiothérapie externe concerne
desactivités quinécessitentd’étre réalisées
ou supervisées par un physicien médical
dontle métier est réglementé par le décret
2024-96 du 8 février 2024 relatif aux mis-
sions et conditions d’intervention du physi-
cien médical. En radiothérapie, ce dernier
« garantit la conformité a la prescription
meédicale de la dose a délivrer ». |l estdonc
impératif que les conditions d’interven-
tion, ainsi que la répartition des missions
et responsabilités entre physiciens médi-
cauxinternesetexternes, soientclairement
définies. Celainclutles missions « métiers »
pour éviter toute ambiguité dans I'attribution
desresponsabilités, en particulier sil'inter-
venant externe participe directementdans
le processusde prise encharge des patients
comme la planification dosimétrique.

Enfin, laréglementation etles bonnes pra-
tiques professionnelles encadrent parti-
culierement I'externalisation des CQl des
dispositifs médicaux (DM). Par exemple,
dans le guide des bonnes pratiques de la
physique médicale [SFPM 2012],ilestpré-
ciséquelesphysiciensmédicauxemployés
par une société de services assumentala
foisleurresponsabilité personnelle etcelle
de leur société lorsqu’ils interviennent
dans ce cadre. De son c6té, 'AFSSAPS
(aujourd’hui ANSM) indique que les diffé-
rentes étapes liées a la recette d'un dis-
positif médical, ainsique laréalisation des
controles de qualité internes, peuvent étre
effectuées parl'exploitant du dispositif ou,
sous sa responsabilité, par un prestataire
externe [AFSSAPS 2008].

Une définition claire des missions etrespon-
sabilités dansle contrat faciliterala collabo-
rationentrelesintervenants etfavoriseraune
exécution efficace des taches, en garantis-
sant I'atteinte des objectifs définis.

Reégles de bonnes pratiques
etde bonne conduite

Le guide des bonnes pratiques de physique
meédicale [SFPM 2012] précise que lesrégles
de bonne conduite etde bonnes pratiques pro-
fessionnelles s’appliquentaux prestatairesen
physique médicale accomplissantdestaches
similaires a cellesdes physiciensmédicauxen
milieu hospitalier.

Cesrégles de bonnes pratiques et de bonne

conduite reposent sur:

- des principes fondamentaux: honnétetég,
rigueur scientifique, qualité optimale des
soins aux patients;

- latransparence:signalerles limites et
imperfections des produits/services;

- lerespectdurodlelocal: collaboration
avec les physiciens médicaux locaux;

- ladocumentation: consignerles
conditions et résultats de maniére
objective ethonnéte;

- le signalementimmeédiat de toute anomalie
ou tout résultat non conforme.

Pour favoriser le respect de ces principes, le
contrat doit détailler les exigences et spécifi-
cations de chaque partie prenante.

Niveaude sous-traitance

Selon le BARPI [BARPI 2019, p. 15], « il arrive
que le prestatairetitulaire d’un contratrecoure
ponctuellementou durablementa un sous-trai-
tant pour une partie de la prestation. [...] cet
échelonintermédiaire entre DO et sous-traitant
du prestataire peut poser des difficultés dans
I'exercice des responsabilités ». Cette pratique
a été constatée enradiothérapie etdevra étre
questionnée parle CDO lorsdu choixdu pres-
tataire et de larédaction du contrat.
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Résultats de 'enquéte sur —
la formalisation de la prestation

12 centres donneurs d’ordre et 10 prestataires ontrépondu a cette enquéte.

Contenu du contrat
- Eléments inclus dans le contrat
« qualifications requises pour le prestataire (3 CDO)
 formations pour le personnel du centre donneur d’ordres (3 CDO)
» réglementations etrecommandations (2 CDO)
modalités de contrdle de la prestation et exigences qualité (1 CDO)
modalités de rendu/remise de prestation (5 CDO)
- Points manquants dans un contrat ajoutés par un centre a posteriori
dansle POPM (pourle CQl des DM)
» responsabilité de bonne exécution
 signalement des non-conformités
» modalités de contréle de prestation

Conséquences constatées d’un contratimprécis
ou du non-respect des conditions de réalisation prévues
- 20 % des prestataires ont déja sous-estimé la charge de travail
acause d’'un contratimprécis
- Certains prestataires ont mentionné qu’ils étaient parfois contraints
de diminuer la qualité de |la prestation en raison de la pression liée aux délais

Rédaction du contrat
- 60 % des CDO ontimpliqué un physicien médical local dans I'élaboration du contrat
- Certains prestataires décriventla non-implication de physiciens médicaux locaux
dans la rédaction du contrat comme une difficulté pour la réalisation de la prestation
- Recours non-systématique par les prestataires a une aide juridique pour définir
le cadre de chaque prestation (et a une assurance professionnelle), notamment
pour les entrepreneurs individuels vis-a-vis du colt associé

Les responsabilités
- Perception des responsabilités
» 100 % des prestataires:le CDO engage sa responsabilité lors
de lavalidation de la prestation
» 30 % des prestataires onteu un désaccord sur la gestion
desresponsabilités liees a la maitrise des risques
» 100 % des CDO se sentent capables d’assumer leur responsabilité
- Difficultés identifiées
« flou général surles responsabilités liées aux tdches réalisées par le prestataire,
notammentlorsque 'intervenant externe réalise des planifications dosimétriques
adistance, etambiguité sur la responsabilité juridique en cas de préjudice

Préconisations pour
formaliser la prestation | AN

Il existe des recommandations sur les éléments
devantétre précisésdansle contratde sous-trai-
tanceenradiothérapie dansle guiden°20de’ASN
surle pland’organisationdela physique médicale
[ASN Guiden®202013].Lamajorité des éléments
estreprise etcomplétée danslaliste ci-dessous.

- Impliquerles physiciens médicauxenamont

de larédaction du contrat

- Dimensionner correctement/l’activité et étre

transparent: mener une réflexion partagée
avec le prestataire, pour décrire les tadches a
réaliser,lesvolumeshoraires detravailnéces-
saires, et les colts associés, et s’assurer que
lesbesoinsidentifiés correspondentalaréalité
de la prestation a fournir

Vérifier la conformité réglementaire : véri-
fier que toutes les dispositions prises pour la
sous-traitance respectentlesréglementations
envigueur,y compris celles spécifiées dansla
décision ASNn°2021-DC-0708

Décrire clairement les éléments suivants
dansle contrat: (cette liste synthétise les élé-
ments essentiels devantfaire partie du contrat,
néanmoins, elle n'estpas exhaustive etdoit étre
adaptée au cas par cas)

» Missions: détailler les missions de chaque
partie

« Activitésetressources:préciserlestaches
aréaliser par chaque partie prenante, les
matériels et logiciels utilisés, les résultats
attendus, les exigences associées, les
contrbles a réaliser pour les deux parties
prenantes

« Prérequis: préciser les prérequis néces-
saires a la réalisation des prestations pour
lesdeux parties prenantes (matériel, forma-
tion, documentation, etc.)

- Modalités de réalisation de la prestation:
planifierla prestation, préciserlafréquence
desinterventions,letempsnécessaire aleur
réalisation, les plages horaires dédiées ala
réalisation, le lieu de réalisation, le niveau
de cascade de sous-traitance autorisé, etc.

« Responsabilités: définir clairementlesres-
ponsabilités de chaque intervenantconcer-
nantlaréalisation deI'intervention,tantpour
le personnel que pour le matériel. Celainclut
lesresponsabilités avantla prestation (pré-
requis d’intervention) etaprés (utilisation du
travail effectué parI'établissement)

*Responsabilités de bonne exécution:
s’assurer que le prestataire engage sa res-
ponsabilité pourlabonne exécutiondes pres-
tations, y compris leur validation

- Compétences nécessaires: spécifier les
qualifications, compétences et connais-
sancesrequises pourlesdeuxpartiesetpré-
voir des mesures pour leur maintien dans
le temps si nécessaire (voir Focus 3 sur les
compétences)

« Transmission d’'informations: définir les
modalités de communication (espaces/
temps d’échanges, écrite ou orale, langue,
etc.)entre les parties prenantes pour garan-
tir une appropriation efficace et une bonne
maitrise des risques (voir Focus 5et6ésurla
gestion desrisques et'appropriation)

- Suivi et validation de la prestation: établir
desmodalitésde démarrage,desurveillance,
de controle et de validation de la prestation
(voirFocus 4 surl'investissementnécessaire
delapartdu CDO)

- Documents de suivi: préciser les rapports
etdocuments d’intervention a fournir parle
prestataire détaillant les travaux réalisés

« Validité du contrat: la durée de validité et
les modalités de renouvellementetde rési-
liation du contrat

» Gestion des litiges: prévoir les modalités
pourlesdeux parties prenantes (désaccord
sur la prestation réalisée, matériel endom-
mage, etc.)

« Tracabilité: préciser les modalités de tra-
cabilité de la prestation par les parties
prenantes

- Exigences de confidentialité desdonnées de
santé,de non-divulgation,etde cybersécurité

- Impliquer les physiciens médicauxinternes et

les prestataires pourfinaliserlestermesdel'ac-
cord etrédiger le contrat

FOCUS 5
Les
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Questions pour
guider la réflexion

Modalités de la contractualisation

Comment sont discutés, rédigés et validés les
termes du contrat? Font-ils I'objetd’'une discus-
sion entre les parties prenantes ?

A quel moment et de quelle maniére le presta-
taire est-ilimpliqué danslarédactionducontrat?

Quels professionnels du CDO de profil « tech-
nique » doivent étre mobilisés pour cette
contractualisation (physicien médical, onco-
logue-radiothérapeute, manipulateur, dosimé-
triste, ROQSR, etc.) ?

Contenu du contrat

Le contenudu contratcouvre-t-illesthématiques
préconisées dans ce document, notammentles
obligations des parties prenantes, les attentes,
les conditions d’intervention, les responsabilités
etlarépartition des missions ?

Les modalités de contrles par les deux parties
sont-elles décrites (qui, quand etcomment) ?

Les exigences de résultats, de moyens, de pra-
tiques, etc. sont-elles bien spécifiées ?

Sile CDO ne détient pas les compétences en
interne pour réaliser'activité sous-traitée,com-
mentsontdéfiniesles modalitésde contrble etles
exigences ?Surlabased’échangesavecle pres-
tataire,deretoursd’expérience externes auprées
d’autres centres, etc.?

Dimensionnement des moyens

Comment les moyens nécessaires a la réalisa-
tion de la prestation ont-ils été évalués (temps,
accés aumatériel, logiciels, disponibilité du per-
sonnel des deux parties) ? Les retours d’expé-
rience (REX) internes et externes ont-ils été pris
en compte ? Des échanges avec le prestataire
oud’autres centres ont-ilseulieu?

/

N

Est-ce quelesinformations notéesdansle contrat
sont suffisantes pour dimensionner les res-
sources (techniques et humaines) nécessaires
alaréalisation de la prestation ?

Quelles sontlesdispositions prévues pour que les
moyens nécessaires a la réalisation de la pres-
tation soientrespectés?

Modalités de réalisation de la prestation

Les modalitésde réalisation de la prestation sont-
elles définies dans le contrat? Si oui, lesquelles
(plage horaire, lieu de la prestation sur site ou a
distance, délaideréalisation,langue parlée etc.) ?

La planification de la prestation est-elle réaliste
(date, délai, plages horaires) ? Si un report est
nécessaire, le prestataire a-t-il des marges de
manceuvre pour s’adapter sans compromettre
la qualité de la prestation ?

Les modalités de communication sont-elles spé-
cifiées dansle contrat? Sioui, lesquelles ? Aquels
moments clés dela prestation (lancement, suivi,
validation) ? A quelle fréquence ces échanges
sont-ils prévus ?

Les mesures de prévention prévues enréponse
auxrisquesidentifiéslorsdel'analyse desrisques
sont-ellesincluses dansle contrat?

Cascade de sous-traitance

Le prestataire sous-traite-t-il certaines taches qui
luisontconfiées ? Sioui, cette sous-traitance est-
elle prise en compte dans le contrat, dansI'ana-
lyse desrisques etla définition des modalités de
réalisation de l'intervention si par exemple il est
nécessaire d'accompagner/former plus de per-
sonnel externe ?

Focus 5
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escompétencessontprésentéesdansles

industries a risques comme une des clés

de voute de I'exploitation et de la sureté

desinstallations [Largier,2023] et doivent
faire I'objet d’'une vigilance particuliére en cas de
sous-traitance.

Danslasous-traitance d’activités meédicales,ilen
estde méme: les compétences et qualifications
des prestataires pour la bonne réalisation de la
prestation et la maitrise des risques mais égale-
ment celles du CDO pour le suivi, 'appropriation
etlamaitrise de la prestation etdesrisques asso-
ciés, sontdes clés d’'une sous-traitance réussie.

Ceci est particulierement critique en radiothéra-
pie externe, ou le rythme soutenu des évolutions
technologiquesimpose une mise ajour constante
desconnaissances etdes compétencesdes per-
sonnels intervenant dans la prise en charge des
patients, notamment des physiciens médicaux.
Cettedynamique rapide peutalors générer desdif-
ficultés de maitrise etd’appropriation de nouvelles
technologies et techniques. Dans ce contexte, le
recours a la sous-traitance pour des activités
de physique médicale doit étre soigneusement
encadré d’autant plus qu’elle concerne généra-
lement des fonctions essentielles de physique
meédicale comme lamise enceuvre d’'une nouvelle
machine. La sous-traitance doit viser a soute-
nir le renouvellement des compétences et non
a accentuer les difficultés liées a I'intégration
des nouveautés.

Les compétences individuelles
et qualifications du prestataire

Pour les aspects techniques, le CDO doit iden-
tifier les qualifications nécessaires des interve-
nants externes, y compris celles du personnel
non-physicien médical. Ces qualifications doivent
étre explicitementstipulées dans|'appel d’'offre ou
équivalent, puis vérifiées dans la réponse tech-
nique du prestataire (par exemple, s’appuyer sur
un physicien médical pour évaluerle CV del'inter-
venant pour les qualifications, la pertinence de la

propositiontechnique lors de laréponse al'appel
d’offre ou équivalent, prévoir la transmission des
formations/qualifications voire des expériences
duoudesintervenants, etc.).llconvientégalement
de prendre en compteles expériences antérieures
des prestataires lorsque cela est possible.

Pourdéterminerlescompétences et qualifications

indispensables chez le prestataire, il est néces-

saire de distinguer trois types de compétences
individuelles:

- les compétences techniques (savoir) basées
sur des connaissances théoriques du métier
(physique médicale) comme la dosimétrie des
petits faisceaux;

- lescompétencesliées aumatériel/logiciel utili-
sés (savoir-faire) nécessitantdesformations par
lesfournisseurs afin de s’assurerde leur bonne
utilisation (familiarisation etconnaissance tech-
nique des produits);

- lescompétencesliées al’expérience (savoir-
faire et savoir-étre), indissociables de la notion
d’expertise.

Pour le développement des compétences tech-
niques de savoir-faire, les fournisseurs jouent un
role clé, tant pour le CDO que pour le prestataire.

Danslecasdelaréalisationdelaprestationpardu
personnelnon-physicien, le prestataire doits’as-
surer que son personnel puisse communiquer
directementavec un physicienmédicallorsque
celaestnécessaire.

Compétences nécessaires auCDO
pour le recours ala sous-traitance

Eninterne, le CDO doit acquérir non seulement
lescompétences techniques nécessaires pour
superviserles aspectstechniques et évaluerla
qualité delaprestationrendue, maisil doit aussi
détenir des compétences en gestion de projet,
de communication, de leadership (notamment
pourl’'animation) etd’analyse pour détecterrapi-
dement desdifficultés etdes anomalies. Ainsile
CDO doit savoir: planifier, coordonner, organiser

notammentlesformations, définirl'interface avec
le prestataire, suivre la prestation, contrélerle res-
pectdesexigences, détecterdes problémes pour
y remédier rapidement, utiliser des outils colla-
boratifs pour centraliser le partage des informa-
tions et pourfaciliter le travail collectif, etc. Ainsi, les
compétencesnécessaires pour « faire-faire » par
un prestataire ne sont pas les mémes que celles
pour « faire » méme si dans les deux cas le CDO
doit étre en mesure d’évaluer techniquement la
prestation et donc de détenir certaines connais-
sances techniques.

Connaissances des pratiques
du CDO par le prestataire

Au-dela des compétences techniques s’ajoute
la nécessité pour le prestataire de maitriser les
pratiques, 'organisation etlesrégles de travail
locales (parexemple lesprocédures)etdelesinté-
grerasespropres pratiques. Cette nécessitévarie
selonl'étendue delaprestation etlaconnaissance
quele prestataire adusite surlequelilintervientet
implique uninvestissement mutuel plus ou moins
important (temps dédiég, interactions, échanges
d’'informations, rédaction de procédures, etc.) pour
aboutira une cohésiondes pratiques etdel'orga-
nisationdutravail. Pour certaines prestations (par
exemple pérennes, co-réalisées),laco-construc-
tiond'unréférentiel de pratiques communes peut
étre nécessaire.

Les compétences collectives

Les compétences d’'une équipe ne sont pas la
simple addition des compétences individuelles.
Ces compétences collectives ne sont généra-
lement pas prises en compte par les établisse-
ments car elles se manifestent en situation de
travail réelle. Elles sont souvent issues de la col-
laboration entre individus et se construisentdans
la confrontation de pratiques, de méthodes detra-
vailetd’organisations auseindel'’équipe [Largier,
2023].Elles permettent parexemple la production
mutuelle de documents compréhensibles partous
les intervenants ou encore de nouvelles fagons
d’agiradaptéesauxsituations rencontrées. Il s'agit

de « faire ensemble ». Ces compétences collec-
tives sont un gage d’efficacité et de sécurité, et
requiérentdesinteractions de qualité etpérennes
dansletemps.

Pourlasous-traitance,des échanges sontnéces-
saires pour que le prestataire s’approprie les spé-
cificitéslocales (pratiques etrisques, voir Focus 6)
et adapte ses pratiques. En réalité, il est néces-
saire d'aller plus loin et de favoriser 'émergence
decompétences collectives,notammentd’élabo-
rerensemble les pratiques les plus adaptées. Le
recours aux compétences collectivesissuesdes
deux parties est particuliérement pertinent au
moment de la préparation de la prestation pour
définirdes conditions etdes modalités deréalisa-
tionoptimales.|l'estaussiaucoursdelaprestation
pour la gestion des aléas et des dysfonctionne-
ments. Ainsi, des dispositions doivent &tre mises
en place pour assurer des échanges reguliers,
descoopérations, la confrontation des méthodes
de travail entre les différentes parties prenantes
(voir Focus 5 et 6). Cet aspect sera d’autant plus
importantsile CDO ne détientpaslescompétences
eninterne concernantla prestation réalisée.

Enfin, la stabilité des interlocuteurs des deux
parties favorise I'élaboration et le maintien des
compétences collectives que ce soit pendant
la durée d’une prestation ou lors de prestations
successives.

Réglementation et responsabilité
en matiére de formation du personnel

Le CDO doitidentifier les qualifications requises
ainsiquel’ensemble des prérequis pour s’assurer
de la maitrise des taches a réaliser compte tenu
des spécificités du centre. Un prérequis essen-
tielal'intervention du prestataire consiste pourle
CDO aformer etinformer les intervenants surles
exigences définies (les protocoles/procédures,
les équipements du CDO, I'organisation, etc.) par
le centre pour maitriser les risques (voir Focus 5).
Cesprérequisdevrontétre définisdansle contrat
passéentrele CDO etle prestataire (voir Focus 2).
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Focus 5

Les compétences

Enradiothérapie externe,ladécisionn°2021-DC-
0708del’ASNdu6 avril 2021 fixantles obligations
d’assurance de la qualité pour les actes utilisant
des rayonnements ionisants réalisés a des fins
de prise en charge thérapeutique encadre la for-
malisation de la formation des professionnels et
les modalités de I’habilitation au poste de travail.

Ainsi,le systtme de gestiondelaqualité doitdécrire
les modalités de formation des professionnels.
Toutefois, le CDO ne doit pas se substituer aux obli-
gations du prestataire en matiere de formationde
son propre personnel. En effet,commele souligne
laFONCSI[FONCSI 2018, p. 34], « les entreprises
intervenantes sont responsables de la formation
de leur personnel ».

Deplus,leresponsable d’activité nucléaire (RAN)
du CDO doitdéfinir les modalités d’habilitation de
son personnel dans son systéme de gestion de
la qualité. Pour les activités critiques, définies sur
la base d’'une analyse des risques, le RAN peut
utiliser I'habilitation comme moyen pour s’assu-
rer des compétences des intervenants externes.
Cette approcheestparticulierementintéressante
pour gérer les risques associés aux pratiques et
organisationslocales. S’ilsouhaiterecouriral’ha-
bilitation pour lesintervenants externes, cette exi-
gence devrait étre mentionnée dans le contrat et
les modalités de mise en ceuvre devraient étre
décrites également.

“

Pour aller plus loin  Points de vigilance

Recourir a un expert:undes atouts
majeurs de la sous-traitance

Le recours a des prestataires experts, dotés
d'un savoir-faire reconnu, représente I'un
des atouts majeurs de la sous-traitance.
Selon le rapport du BARPI [BARPI 2019,
p. 20], « en tant que spécialiste “mono-acti-
viteé”, le prestataire s’approprie plus en pro-
fondeur la tache technique qui lui est confiée.
llestal'étatde 'artde son domaine de spécia-
lite ». De plus, grace a ses interventions mul-
tisites, le prestataire, évoluant au sein d'un
réseau professionnel étendu, peut capitali-
ser sur ses retours d’expérience pour faciliter
'implémentation de nouvelles techniques, en
partageantles bonnes pratiques que d’autres
centres ontadopté. Cette diversité d’interven-
tionsluipermetégalementd’identifier plus rapi-
dement les situations a risques et de jouer un
réledelanceurd’alerte. Cependant,commel’a
montré I'enquéte de I'IRSN conduite en 2020,
I'utilisation du terme « expert » par les pres-
tataires varie, étant parfois liée a I'expérience
personnelle, parfois aux niveaux de qualifica-
tion, ou encore aux deux.

Management des connaissances
pour I’externalisation d’une activité
surlelongterme

Lorsque des activités sont externalisées sur
une période prolongée, comme le contrble de
qualité interne des dispositifs médicaux, des
défisimportants apparaissentconcernantles
compétences des parties prenantes.

Selon le rapport du BARPI [BARPI 2019, p. 9],
« lefaitque les salariés du donneurd’ordre ne
réalisentpasles gestestechniques, depuis par-
fois des années, peut réduire leur capacité a
apprehender la qualité du travail réalisé. Dans
ce contexte, et aussi selon le temps alloué a
cette mission, il devient difficile pourle donneur
d’ordred’assurersonréle d’animation, de facili-
tationenmatiére de prévention desrisques, de
surveillance etde réception de travaux ».Dés
lors, la perte potentielle de savoir et savoir-faire
parle CDO doit étre anticipée, etdes mesures
doivent étre mises en place pour maintenir ou
compenser les compétences nécessaires a
laréalisation du contréle et ala validation des
prestations. Atitre d’'exemple, laréalisation des
CQl peutétre sous-traitée partiellementafinde
maintenir les compétences par un minimum
d’activité eninterne.

\|/

Parailleurs, le suivide lasous-traitance des CQl
peut, @ moyen terme, se réduire a des valida-
tionsdocumentaires: controles parle CDO de
la bonne réalisation et des résultats des CQl.
Dansce cas, la sous-traitance peutavoir pour
effetune perte d'implication del'équipe duCDO
vis-a-visdelaprestation.Pourquele CDO main-
tienne son intérét sur la qualité des contrdles
réalisés, des espaces de discussion collectifs
entre parties devront étre organisés régulie-
rement et pérennisés. lls permettront notam-
mentde maintenirles compétences, gérerles
risques en abordantlesdifficultésrencontrées,
leschangementsde pratiques éventuelles, les
questionnements, etc.

Concernant les prestataires, des dispositifs
doivent étre instaurés pour éviter I'oubli et la
banalisation des risques et des exigences
associés al'intervention lors d'une prestation
longue. Par exemple, un accompagnement
périodique du prestataire par un référent du
CDO peut permettre de les rappeler.

Ainsi, une stratégie de gestion des connais-
sances est essentielle pour I'externalisation
d’une activité sur le long terme, tant pour l'in-
tervenant que pour le CDO. Par exemple, un
acces mutuel des documents en lien avec la
prestation et leur partage sont des €léments

facilitantcette gestion des connaissances.Pour
approfondir cette question, I'AIEA a publié un
rapport [IAEA 2019] sur le managementde la
connaissance danslesinstallations nucléaires
en cas de sous-traitance.

Intervention d’un prestataire / personnel
externe au CDO et connaissances des
pratiques et organisation locales

Lorsqu’un prestataire,intérimaire outoutautre
personnel externe au CDO intervientdans un
service deradiothérapie pour, parexemple, ren-
forcerI'équipe, la maitrise parle prestataire des
pratiqueslocales (techniques, deradioprotec-
tion,de communication, etc.),de 'organisation
duCDO etdessavoir-fairerelatifsal’'usage des
équipements locaux est essentielle. Ces élé-
ments doiventconstituerun prérequis acetype
d’intervention.

En I'absence de ces connaissances, il existe
unrisque quel'intervenantexterne prenne des
décisionsinappropriées ou que sesresponsa-
bilités soient transférées a d’autres corps de
métiers,comme constaté pendantl’enquéte ou
desmanipulateursontdi prendre desdécisions
seuls, faute d'interlocuteurs compétentssurles
pratiques locales (des ESR ont été déclarés).
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Les compétences

Résultats de 'enquéte sur —
la formalisation de la prestation

12 centres donneurs d’ordre, 10 prestataires et 4 fournisseurs de dispositifs
médicaux et logiciels de planification de traitement ont répondu a cette enquéte.

Compétences, qualification et expérience des prestataires
- Exigences contractuelles
 diplome de formation initiale des physiciens médicaux (DQPRM) (2 CDO/12)
» formations qualifiantes spécifiques délivrées par les fournisseurs, exigées par un
seul centre pour la sous-traitance des contrbles de qualité des accélérateurs
- Formations des prestataires, relations avec le fournisseur et labélisations
« suivide formations fournisseurs spécifiques aux équipements
utilisés (6 prestataires)
» 5prestataires indiquent étre recommandés par au moins un fournisseur
» 2 prestataires ontdes contratsréguliers avec des fournisseurs
« labélisation ou « accréditation »> des prestataires par les fournisseurs: les contours
restent flous; mais les labélisations doivent étre différentiées selon qu’elles sont
basées sur des criteres de management de la qualité ou de formation spécifique a
un produit
- Intervention du fournisseur pendant la prestation pour la moitié des CDO
sous forme de conseils ou transmissions d’informations/connaissances, de formation,
de participation a la prestation ou de validation d’'un modéle de faisceau sur le TPS;
la moitié des CDO estime qu’il est nécessaire d’étre mis en relation avec le fournisseur
pendantla prestation
- Expérience des prestataires
« tousles prestataires déclarent posséder une expérience clinique solide
 5prestataires ontune activité de support chez un fournisseur
(par exemple formateur, consultant)
6 prestataires concoivent des solutions commerciales,
comme des systemes de contréle de qualité
« 2CDO mentionnentle manque d’expérience des intervenants
- Spécificités de la sous-traitance de la modélisation des faisceaux
 2fournisseurs sur 4 n’ont pas recours a des prestataires: réticence de ces deux
fournisseurs al'intervention de prestataires pour la modélisation des faisceaux, en
raison des défis liés ala mise a jour continue du logiciel et des risques associés
« 1fournisseur de TPS a mis en place un systéme de labélisation pour les prestataires,
avec mise ajour réguliere des formations liées au module « physique » du TPS
« un autre fournisseur de TPS ne souhaite pas l'intervention de prestataires
sur ses systemes
 lorsdel'achatd’un accélérateur, la négociation peutinclure une prestation
pour le paramétrage du TPS, un CDO indique qu’il est alors critique de vérifier la
compétence du prestataire proposé pour la modélisation, surtout sile TPS provient
d'unfournisseur différent de 'accélérateur acheté
- Management des connaissances des prestataires
pour les prestations surle long terme
« 3CDO soulignentl'importance de s’assurer du maintien de la maitrise
du processus sur le long terme par I'équipe de prestataire sur site

Connaissances des pratiques et organisations du CDO

- 1prestataire et 2 CDO soulignentle manque de familiarisation
des prestataires avec les pratiques du service

- Exemples d'impact mentionnés:

« 1 CDOestime a 25 %les dosimétries réalisées par les intervenants
externes ayant du étre refaites, car elles ne satisfaisaient pas les critéres
des oncologues-radiothérapeutes;le manque de formalisation
des procédures a contribué a ces difficultés

» perturbations organisationnelles et difficultés de prise de décision lors de
I'intervention de personnel externe pour garantir la présence d’un physicien
médical; des décisions ont été reportées sur les manipulateurs

Compétences, qualification et savoir-faire

des physiciens médicauxdu CDO

- 7CDOontrenforcé leur expertise grace al'intervention
de physiciens médicaux externes spécialisés

- 1 prestataire insiste sur I'importance pour le CDO de disposer des compétences
techniques requises pour valider les prestations; labellisé par un fournisseur,
ila convenu que les physiciens médicaux du CDO soient formés au module
de physique avanttoute remise de modélisation de faisceau surle TPS

- Pour la sous-traitance des CQl sur le long terme, 3 CDO soulignentl'importance
de maintenir les compétences eninterne

FOCUS 4
L'investissement
nécessaire
duCDO

Retour au
SOMMAIRE



ASNR

PRINCIPES ET PRATIQUES : Sous-traitance en radiothérapie externe

o8

Préconisations— @ —
relatives aux Y N

compétlences

- S’appuyer sur les physiciens médicaux du
CDOetsurle REXinterne etexterne pouriden-
tifier les compétences/qualifications requises

- ldentifier les compétences/qualifications et
expériences requises pour le prestataire en
considérantles compétences de savoir, savoir-
faire liés a I'expérience mais aussi aux maté-
riels etlogiciels utilisés

- ldentifierles pratiques etl'organisationlocales
quele prestataire doitconnaitre, ets’assurerde
leur transmission

- S’assurer que le contrat contient:
- les compétences/qualifications requises
pour I'intervenant
« les modalités de formation et d’'information
des prestataires surles pratiques etles dis-
positions organisationnelles locales

- Veérifier les qualifications

- Vérifier les compétences techniques de I'in-
tervenant; s’appuyer notamment sur le REX
externe. Pour les activités critiques, le RAN
peut utiliser I’habilitation comme moyen pour
s’assurer des compétences des intervenants
externes.

- Vérifier les compétences non-techniques
del'intervenant, pouvantrelever dutravailen
équipe ou de la relation de service (communi-
cation, interaction, coordination, adaptation,
négociation, arbitrage, leadership, etc.); s'ap-
puyer notamment sur le REX externe

- Prévoir le management des connaissances
des prestataires et des physiciens médicaux
du CDO en casd’externalisation d’une activité
sur le long terme comme les CQl

- ldentifier les compétences nécessaires en
interne au CDO etorganisersinécessaire des
formations de son personnel:techniques, ges-
tion de projet, etc.

- Identifier et organiserles éventuelles habili-
tations au poste du personnel du CDO néces-
saires aprés l'intervention du prestataire.

Questions pour
guider la réflexion

Quelles connaissances/compétences doivent-
étre acquises ou requises pour « faire-faire »
(gestion de projet, communication, animation,
analyse, suivi, etc.) ? Quels outils, aides ou for-
mations ont été mis en place ?

Les physiciens médicaux du CDO ont-ils suivi
les formations techniques de « savoir-faire »
nécessaires pour pouvoir suivre et valider les
prestations?

Les qualifications et compétences nécessaires
des intervenants externes ont-elles été défi-
nies et vérifiées ? Quels diplémes sont requis ?
DQPRM ? Est-il nécessaire d’exiger des compeé-
tences, desformations spécifiques ou une expé-
rienceavancée,comme celles nécessaires pour
lestraitements enconditions stéréotaxiques? Des
enseignements post-universitaires (EPU) ? des
formations du fournisseur associées au maté-
rieloulogiciel utilisé ? Ces formations sont-elles
suffisamment a jour ? Quelles expériences sont
attendues?

Untemps dédié est-il organisé pour échanger et
former les intervenants sur les pratiques et les
organisations locales (protocoles, notes d’or-
ganisation, etc.) ? Quels moyens sont utilisés
pour s’assurer de la formation des intervenants
acesspécificitéslocales (habilitation, exigences
décrites dans le contrat, etc.) ? Les modalités de
mise en ceuvre de cette formation est-elle décrite
dansle contrat?

Lors de la sous-traitance sur le long
terme des CQl, quels sontles moyens
mis en place pour éviter la perte de
compétences et connaissances des
physiciens du CDO pour vérifier la
qualité de la prestation et suivre sa
réalisation ? Est-ce par le biais de
formations fournisseurs, d'une pra-
tique réguliere des contrdles ? Si oui,
aquellefréquence ? Quels dispositifs
ontété misen place pour éviter'oubli
et la banalisation des risques et des
exigences associés a I'intervention
du prestataire ?

Les prérequis nécessaires pour s’assurer de la
maitrise destaches aréaliseretdelagestiondes
risques spécifiques du site par les prestataires
ont-ils été évalués? Commentleur mise en ceuvre
a-t-elle été organisée ?

Focus 4
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L’'investissement nécessaire du CDO

ecouriraun prestataire,ce n'estpastrans-
férer une activité a un sous-traitanta un
« cout»zéropourle CDO.Celanécessite
uninvestissementdelapartduCDO, plus
ou moins important en fonction du type de pres-
tation (accompagnement ou réalisation partielle
outotale parle prestataire), ouencore enfonction
des modalités de travail (en horaires décalés, a
distance). « Faire faire » parunsous-traitantaun
coutpourle CDO carcelas’accompagne d’actions:
- a «faire ensemble » avec le prestataire au
moment de la préparation, de la réalisation et
de l'appropriation d’'une intervention;
- a«faire» pourle CDO entermes d’encadre-
ment, d’évaluation de la qualité de la prestation
etd’appropriation du travail réalisé.

Ladéfinitiondu partage des activitésentrele CDO
etle prestataire etdu « faire ensemble » sera spé-
cifique a I'intervention et aux intervenants, plus
ou moins détaillée et proportionnelle aux enjeux
(risques).

Le «faire ensemble »: CDO - prestataire

Le « faire ensemble » peut prendre différentes

formestoutaulongduprocessusdesous-traitance:

- des échanges d’informations surl’intervention
etsesrisques [ICSI, 2018]: différentes disposi-
tions pourrontfavoriser ces échanges et déve-
lopper une relation de confiance (par exemple
le partage d’expériences dans des espaces de
discussion dédiés);

- des actions de coordination, notamment 'or-
ganisation de réunions pour gérer les coactivi-
tés, les imprévus et problémes rencontrés, la
priorisation des actions, les évolutions de plan-
ning pour éviter certaines interférences, pour

optimiser le séquencement des interventions,
pour faciliter leur synchronisation, etc.;

- desactionscommunes, notammententermes
d’analyses des risques, de planification des
activités, de mises en place des conditions
matérielles et organisationnelles requises
pour mener l'intervention, de consolidation
mutuelle du REX, d’appui a certaines activités,
etc. Parfois, des actions de contréle peuvent
étre réalisées conjointement et/ou réparties
entreles parties prenantes, notammentlorsque
le prestataire dispose de procédures décrivant
les contrbles (Qquand etcomment les réaliser).
Un équilibre pourra étre trouve entre les actions
de contréle du CDO et les auto-contrdles du
prestataire. Il en est de méme pour la récep-
tiondel'intervention (évaluation conjointe dela
contribution de chacun ala qualité de la pres-
tation, mise en service en sécurité, gestion de
défauts éventuels).

Par exemple, I'implémentation d’'un nouveau
matériel ou d’'une nouvelle technique de traite-
ment peut modifier a terme le processus de prise
en charge des patients (modification des étapes,
etc.), 'organisation du travail (modification de la
répartition des roles et responsabilités), les pra-
tigues (commentestreéalisée l'activité) etlesinter-
faceshomme-machine (modification des moyens
pour menerl'action). Des actions communes, des
échanges d’informations, des actions d'intégra-
tion sont nécessaires pour maitriser les effets du
changement. Elles permettront notamment de
prendre en compte les dimensions informelles
du travail, l'interdépendance de certaines activi-
tés et le besoin de communication entre les pro-
fessionnels. Un pilote responsable de ces actions
etsonremplagantpotentiel doivent étre désignés.

Le « faire » duCDO

Dansle cadred’'une prestation, le « faire » du CDO,
au-delade sespropresactivités, reléve essentiel-
lementde I'encadrementde I'intervenant, de son
activité etde sa capacité a s’assurer de sabonne
exécution, a détecter d’'éventuelles anomalies, a
évaluerlaqualité dutravailréalisé parle prestataire
(actionsde surveillance, de contréle) etas’appro-
prierletravailréalisé.Le « faire »» comprend égale-
mentunréle d’animation, d’appui et defacilitation
danslaréalisation de I'intervention. En 'absence
de temps défini et formalisé pour mener ces acti-
vités, le CDO pourra se trouver en difficulté pour
prévenir les risques, pour déterminer les points
clés de contrdle ou les contrdles (programmés,
aléatoires), pour organiser la coordination des
activités, pour ajuster (si besoin) les conditions
deréalisation, etc.

En pratique, I'’équipe de physique sera sollici-
tée pour « faire », et participer a de nombreuses
actions: la définition de la stratégie de sous-trai-
tance, le recueil de REX extérieur, le choix du
prestataire, la rédaction du cahier des charges,
la contractualisation, lapréparation des conditions
d’intervention pour la prestation avec notamment
larédactionde procédures, lapréparationdumaté-
riel, 'organisation interne pour assurer la dispo-
nibilité de certains professionnels et matériels/
équipements, I'élaboration des outils de recueil
dedonnéesoudessupportsd’échanges pourles
prestations en plages horaires décalées, etc.

Desactionsdelapartdu CDO serontaussinéces-
saires pour suivre, valider, tracer et s’approprier
lesrésultats de la prestation ainsique les risques
associés. Pourlamise en place d’une nouveautg,
d’autresactionstelles que lamise ajourdocumen-
taire seront nécessaires.

Enfin, pour les prestations de spécialité, le CDO
doit former ses physiciens médicaux a 'activité
sous-traitée. En effet, comme décrit au Focus 3
surlescompétences, les physiciens médicauxdu
CDOdoiventpouvoir étre critiques vis-a-visdutra-
vailréalisé parle prestataire et pouvoirle rempla-
cersilaprestationestarrétée temporairementou
définitivement. Celareprésente aussiuninvestis-
sement nécessaire pourle CDO.

L'objectifde cette liste n’estpas d’étre exhaus-
tif mais de montrer qu’il ne faut pas sous-es-
timer la charge de travail pour I’équipe de
physique médicalelocaleencasderecoursala
sous-traitance. Ainsi,méme sila sous-traitance
estunmoyen pour faire face a un besoin de capa-
cité, elle nécessite lamobilisation de ressources
internes. Il estimportantd’entenircompte lorsde
I'analyse des bénéfices/risques des différentes
approches possibles au moment de |'établisse-
mentde la stratégie (voir Focus 1).

FOCUS 5
Gestion
desrisques
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L’'investissement nécessaire du CDO

\|/

Pour aller plus loin  Points de vigilance

L'objectif des contrdles de la prestation
réalisés parle CDO:de la vérification a
I'appropriation des résultats

Les contrdles de la prestation ont

plusieurs objectifs:

- contrdlerlaconformité, s’assurerdurespect
descriteres définis dansle contrat (contréle
desconditions préalables ala prestation,du
respectde spécifications techniques, etc.);

- évaluer la qualité, s’assurer que la pres-
tation répond a des standards attendus de
qualité (audits, tests, inspections/accompa-
gnement, etc.);

- contrdlerlaperformance, évaluer'efficacité
de la prestation vis-a-vis d’objectifs définis
dans le contrat (par exemple la temporalité
des contrélesinternes);

- contrélerlerespectdes délais;

- évaluerlagestiondesrisques;

- contrdler la complétude documentaire,
s'assurer que les livrables du prestataire
sont conformes a I'attendu;

- surveiller la prestation: des indicateurs
peuvent étre définis pour suivre I'avance-
ment, détecter des dérives, gérerles écarts
de maniere pro-active.

Au travers des controles recensés dans
I’enquéte de 2020 pour I'implémentation
d’un accélérateur, plusieurs objectifs et
actions ont été décrits: I'observation des
pratiques du prestataire par une présence
auprés du prestataire (contréle de qualité
qui sert aussi I'appropriation de la prestation
par le CDO), la vérification de la cohérence
entre les actions prévues et réalisées (véri-
fication des mesures effectuées, de confor-
mité) et la validité des résultats obtenus parle
prestataire par la réalisation de doublons de
mesures. La réalisation de mesures supplé-
mentaires dédiées a'appropriation de l'inter-
vention a aussi été plébiscitée. Anoter que les

mesures dédiées al'appropriation ne sontpas
des contréles mais que les contrdles peuvent
servir a 'appropriation.

Surveillance de la prestation,
indicateurs de suivi ?

Desindicateurs peuvent étre définis pour suivre
lebon déroulementde la prestation, s'assurer
que la prestation correspond aux attentes du
CDO, évaluerlaqualité dela prestation etsuivre
les non-conformités.

De maniére générale, il est préférable deres-
treindrele nombre d’indicateurs pourenfaci-
liter le suivi. L'intérétde recourir a de nouveaux
indicateurs pour la prestation doit étre évalué
afin de ne pas alourdir son pilotage. Ces indi-
cateurs doivent questionner les objectifs de
la prestation et représenter ce que le CDO
cherche a mesurer. Le nombre de contréles
réalisés, lerespectdesdélais, 'écartentreles
conditions de réalisation définies etréelles, le
nombre deréunions,lenombred’alertesémises
par le prestataire, les taux de non-conformité,
la qualité des livrables, etc. peuvent ainsi étre
suivis.

Lesdonnéesrecueilliesdoiventétre analysées
etenrichies parunrecueilde données qualita-
tivesissuesduterrain pour expliquerlerésultat
del'indicateur et éventuellementson évolution
(aucoursdelaprestation, parrapportauxpres-
tations précédentes, etc.).

Danstouslescas,lesindicateurs sontaadapter
enfonctionde la prestation etde son contexte.

Cesindicateurs, définisdéslesdiscussionsen
amont de la rédaction du contrat, sont aussi
un moyen pour le CDO d’expliciter au pres-
tataire ses attentes et ses besoins, et prio-
riser ses objectifs.

Résultats de 'enquéte sur
I'investissement nécessaire du CDO

12 centres donneurs d’ordre, 10 prestataires et 4 fournisseurs de dispositifs
médicaux et logiciels de planification de traitement ont répondu a cette enquéte.

Satisfaction globale concernant:

- Lacommunication en amont, pendant et apreés la prestation (pour les deux parties)

- Lacollaboration entre prestataires et physiciens médicaux du CDO
(pour les deux parties)

- Le niveau de surveillance/contréle pour les prestataires (7/10), néanmoins certaines
insuffisances ont été citées par les prestataires : manque de ressources humaines
du CDO enlien avec la pressiontemporelle etles compétences

Contréles et suivimis en place:
- Pour des prestations de mise en ceuvre d’'un accélérateur (8 CDO)
« réunionsde suivi (4 CDO)
« suivide l'intervention avec présence active auprés des prestataires autant que
possible (avec un physicien dédié pour 2 CDO et par roulement pour un CDO)
« contréle et validation des mesures réalisées (1 CDO)
« comparaison aux données d’une machine similaire, « matchée » (1 CDO)
« réalisation de mesures supplémentaires (2 CDO)
- Pour des prestations de réalisation des CQl (2 CDO)
« pilotage par un physicien médical du CDO (1 CDO)
» réunionsréguliéres de suivi (2 CDO)
» contrlle via untableur recueillantles données de chaque controle
et soumis a signature d’un physicien médical du CDO (1 CDO)
» rédaction d’'une procédure dédiée a la gestion des non-conformités (1 CDO)
» pasde contrdle mis en place du fait que le travail s’effectue de nuit (1 CDO),
communication uniquement en cas de controles hors-tolérances

Difficultés observées pour « faire ensemble »:

- Difficulté pour communiquer a cause d’une disponibilité insuffisante
des physiciens médicaux locaux notammenten fin de prestation

- Difficultés pour communiquer et collaborer lorsque la sous-traitance est réalisée
adistance ou en horaires décalés

- Difficulté d’acceptation de ladémarche de sous-traiter en interne : en cas de conflits
internes (par exemple, entre physiciens médicaux et direction), ou lorsque I'équipe
de physique médicale se sent capable de réaliser la prestation. Un prestataire a
indiqué avoir refusé une prestation a cause du climat au sein du CDO, défavorable
auneintervention

- Difficultés pour former les prestataires au plateau technique et aux pratiques
locales a cause de la sous-estimation des besoins d’encadrement de la prestation
et du contexte de sous-effectif du CDO et de roulement des intervenants

- Difficulté lorsque le délai entre lafin de la prestation etle démarrage de la technique
esttrop long, délai pouvant étre di aux interactions entre les centres etles divisions
de I'’ASN (nouvellement ASNR) avant I'utilisation clinique de la nouveauté

FOCUS 5
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Préconisations %
relatives au besoin

d’'investissement
du CDO

- Dimensionner auplus justel’investissement
du CDO: pour des activités qui relévent du
« faire ensemble » (échanges d’informations,
actions de coordination, actions communes)
et du « faire » (participer a I'élaboration de la
stratégie de sous-traitance, se former, prépa-
rer et encadrer l'intervention, s’approprier le
travail réalisé)

- Désigner un interlocuteur pour assurer I'in-
terface entre le CDO et le prestataire. Il aura
pourréle de centraliser I'information et serale
garant de la bonne réalisation de la mission.
Prévoir un remplagant/bindme pour le besoin
de continuité dans le suivi.

- S’assurer des moyens a disposition du CDO
tout au long du processus de sous-traitance,
et plus particulierement pour:

epréparer la prestation (définition des
conditions de réalisation nécessaires, des
contrlles et suivi a mettre en ceuvre)

« coopéreren continuentre les parties,y com-
pris aprés la prestation

« contrbler etsuivre la prestation

evalider conjointement la réception des
travaux

- S’assurer de lI'intégration de I'activité
sous-traitée aux processus du CDO, par le
pilote du CDO désigné

- S’assurerdel’acceptationdeladémarchede
sous-traiter parl'équipe de physique médicale
afin de favoriser leurimplication

| AN

Questions pour
guider la réflexion

Enfonction de la prestation choisie, I'investisse-
ment du CDO (temps, effectif, matériel) dans le
« faire-ensemble » etle « faire » a-t-il été dimen-
sionné ? Sioui,comment? Parexemple,uninves-
tissementdu CDO a-t-il été prévu pour:

« encadrer,coordonner etfaciliterlaprestation?

erésoudre les aléas, dysfonctionnements,

difficultés, etc.?
« suivre la prestation, etc.?
« s'approprier lesrésultats de I'intervention ?

Quels moyens (en temps et effectif) sont dispo-
nibles ? Sont-ils suffisants ?

Un interlocuteur du CDO a-t-il été désigné pour
gérer la prestation ? Si oui, comment l'activité
du service est réorganisée pour absorber cette
chargedetravail ? En cas d’absence, unrempla-
canta-t-il été prévu?

Quelles sontlesdifficultés potentielles quiseraient
susceptibles de limiter I'investissementdu CDO
et du prestataire (projets simultanés, tensions
sur les effectifs, pannes, etc.) ? Des dispositions
ont-elles été prises pour limiter ces difficultés ?

Des controbles et les indicateurs de
suivi ont-ils été définis ? Si oui, com-
mentont-ils été choisis ? Leurnombre
est-il adapté ? Un REX sur la suffi-
sance et/ou pertinence de ces indi-
cateurs a-t-il été organisé ?

Focus o

Gestion des risques
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Focus 5
Gestion des risques

ans le cadre d’'une prestation externe,

la gestion des risques encourus par les

patients ne doit pas étre abordée comme

une simple formalité. Chaque étape du
processus de sous-traitance nécessite uneimpli-
cationactive etune communication transparente
entrele CDO etle sous-traitant. La co-construction
del’analyse desrisques etson éventuellemisea
jour au cours de I'intervention ainsi que la mise
enplace de mécanismes de partage de connais-
sancesfavorisentlamaitrise desrisques. Cette
approche de co-construction estaujourd’huiplé-
biscitée danslesindustries arisques parcequ’elle
favorise lamise en cohérence des régles des dif-
férentes entités contractantes (CDO et sous-trai-
tant) etunerelation plus équilibrée [FONCSI, 2018].

Une bonne communication surlesrisques etsur
les aléas et dysfonctionnements entre les deux
parties prenantes est essentielle pour favoriser
lesremontéesd’informations, les éventuels écarts
danslaréalisation dela prestation, les question-
nements ou encore les non-conformités détec-
tées.Pourcela,unerelation de confiance doitétre
instaurée ettoutrapportdeforce oucraintedela
part du prestataire évités.

D’un point de vue opérationnel, la gestion des
risques relatifs a une prestation doit étre pro-ac-
tive et intervenir dés la définition de la stratégie
de sous-traitance. Elle comprend I'analyse des
risques a prioripour les patients et sa mise a jour
toutaulongdel'intervention etau-dela, lorsdel'ap-
propriation du travail réalisé par le CDO. Elle doit
notamment prévoir les aléas prévisibles et leurs
conséquencessurl’organisation dela prestation.

Lesquestions de sécurité ne sontpastoujourstrai-
tées dans le contrat commercial. Chaque entre-
prise se doitpourtantd’évaluerdefaconglobaleles
risques professionnels, économiques, techniques
et sociaux liés au passage d’'un contrat [FONCSI
2008].L’enquéte menée par'lIRSN montre que des
prestations sont réalisées en horaires décalées
(nuit,week-end). Sile présentdocumentaborde le
sujetdela prestation essentiellementsous|'angle
de laradioprotection et de la maitrise de la sécu-
rité destraitements, ces situations arisques pour
les professionnels nécessitent la mise en ceuvre
d’actions de prévention.

\|/

Pour aller plus loin
Points de vigilance

Pourquoiréaliser une analyse desrisques
conjointement entre les parties ?

Une évaluation partagée des risques est nécessaire, car:

- les physiciens médicaux du CDO détiennent la connaissance des
risques propres al’organisation, a I'installation et aux pratiques
locales, mais sans connaitre les effets de I'intervention extérieure;

- les prestataires maitrisent les risques de leur intervention, mais
pas ceux liés a son intégration dans un environnement spécifique
(organisation, matériel/ logiciel, pratiques locales).

Lajuxtaposition de deux ADR a prioriréaliséesindépendammentpar
les parties prenantes n'est ainsi pas suffisante.

Résultats de 'enquéte sur —
I'investissement nécessaire du ChO

12 centres donneurs d’ordre, 10 prestataires et 4 fournisseurs de dispositifs
médicaux et logiciels de planification de traitement ont répondu a cette enquéte.

Gestiondesrisques
- Participation al'analyse desrisques:
* 50 % des prestataires participent al'analyse des risques réalisée
parle CDO (20 % systématiquement et 30 % sur demande)
- Absence d’analyse enamont:
« aucun CDO ayantrépondu al’enquéte n'aréalisé une analyse de risques
avantla prestation
» uncentre aréalisé une ADR en cours de prestation,
pour donner suite 8 une demande de '’ASN
- Communication sur lesrisques:

» 80 % des prestataires communiquent sur les risques associés a leur prestation
« un prestataire considére que son activité ne présente pas de risques (travail de
planification dosimétrique validé par des physiciens médicaux et oncologues)
« unautre prestataire indique que la gestion des risques estassurée parle CDO
pour I'implémentation de techniques
» 75%des CDO estiment que les informations transmises sont suffisantes
pour maitriser les risques
» 33%des CDO sontinsatisfaits de la maitrise des risques
 un prestataire indique : « manque de disponibilité des physiciens médicaux
du CDO pour échanger sur l'intervention et ses risques, notamment lors
du suivi des prestations pérennes et en fin de prestations »

FOCUS 6
Appropriation
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Synthése des situations identifiées dans I’enquéte IRSN
susceptibles de générer desrisques

- Sous-estimation des délais nécessaires ala prestation ou réduction
des délais prévus (7 prestataires sur 10 ont rencontré des difficultés en lien
avec la planification des prestations dues a un décalage temporel de la mission,
la panne de matériel, un projet urgent et non-cadré parle CDO)

- Manque de moyens internes adaptés ou d’'implication des physiciens médicaux
du CDO (notamment en cas de conflits internes) pour le suivi et la validation de
la prestation (CDO peu disponible pour interagir)

- Contratimprécis (qualifications, exigences, modalités de rendu et de controle,
responsabilités de bonne exécution, de signalement de non-conformité,
modalités d’'accompagnement des prestataires sur le long terme etc.)

- Compétences et/ou expériences insuffisantes de 'intervenant

- Inadéquation entre les pratiques locales et celles des prestataires

- Modification des interactions entre professionnels lorsque I'intervention
estréalisée surdes plages horaires décalées et a distance®: communication
orale quasiinexistante, non-connaissance des interlocuteurs

- Non-anticipation du besoin de transmettre aux prestataires la connaissance
des spécifications locales liées au matériel/ logiciel et aux pratiques
(procédures non-rédigées, modalités d’échanges non-prévues)

- Absence d’exigences sur le niveau de sous-traitance (lorsque le prestataire
sous-traite lui-méme) etle nombre d’intervenants:

» gestion complexe et chronophage de la transmission
des spécificités locales (matériel, logiciels, pratiques)
pour une prestation de planification dosimétrique

« intégration de mauvais parameétres dansle TPS, liés au roulement du
personnel prestataire (2 intervenants successifs avec des pratiques
différentes) eta leur niveau d’exigence et de compétences différents,
détectée par un physicien médical expertdu CDO ayant suivila prestation

® Concernantle travail a distance, I'enquéte a aussi questionné la mise en place du
télétravail et les modalités de travail pour les structures multisites pour la planifi-
cation dosimétrique. Les avantages du travail a distance observées sont: moins
d’interruptions de tadches, une meilleure concentration et un gain de temps. Les
inconvénients sont la limitation des interactions et des échanges avec les collé-
gues, notamment avec les oncologues-radiothérapeutes, ainsi que la difficulté
pour consulter et valider ensemble les plans de traitements. Trois centres ont
décrit des changements organisationnels du travail, soulignant le caractére col-
lectif de I'activité de planification dosimétrique.

/|\

Préconisations pour
la gestion des risques

Assurerune gestion proactive desrisques tout
au long du processus de sous-traitance: I'im-
plication des parties prenantes dans la gestion
des risques devra étre active etla communica-
tion transparente. Il est recommandé de favori-
seruneco-constructiondel’analyse desrisques
etde samise ajour pourfavoriserle partage des
connaissances sur les risques et I'identification
desrisquesauxinterfaces.Cesleviersde sécuri-
sationreposentsurle développementd’unerela-
tion de confiance.

Avant la prestation - étape de la définition
de la stratégie de sous-traitance

- Evaluer le rapport bénéfice/risque des dif-
férentes approches de sous-traitance pos-
sibles. La réflexion intégre un premier niveau
d’ADRen évaluantpar exemple les éventuelles
difficultés de coordination, d’appropriation du
CDOdutravail fourni,ouencore de maintiende
compétences dans le temps

Avant la prestation - étape de préparation

- Réaliser une ADR commune préalable per-
mettantde prendre en compte les risques aux
interfaces etlescombinaisons derisques spé-
cifiques au CDO et au prestataire: mener une
analyse des risques conjointe avant I'établis-
sement du contrat pour définir les besoins et
les moyens a mettre en place pour s’en pré-
muniravec a minimades physiciens médicaux
des deux parties; elle tiendra compte de I'ex-
périence du CDO et du prestataire

- Préparer les conditions d’intervention en
tenant compte des résultats de I'ADR et des
dispositions nécessaires identifiées

- Prévoiruntempsd’accueil pourfairele point
sur I'’ensemble des risques avant le démar-
rage de la prestation: vérifier des conditions
réellesd’intervention, s'assurerdelaconnais-
sance desrisques encourus parles patients et
les professionnels du site,des actions aréaliser,
desrecommandations spécifiques a suivre,de
la disponibilité des ressources, etc.

Pendantla prestation

- Mettre ajourrégulierementl’ADR: réévaluer
et ajuster I'’ADR en fonction des évolutions au
coursdelaprestation (changements, aléas, dif-
ficultés, etc.) et de la survenue d'événements
indésirables et significatifs en radioprotection

- TransmettreauCDOlesaléas,difficultés, écarts
inhabituels etc.rencontrés par le prestataire

Organiser des actions concrétes [ICS| 2008,
FONCSI 2018] pour favoriser des temps
d’échanges dans les deux sens entre par-
ties prenantes sur les risques concernant les
patients, telles que des réunions de coordina-
tion, des périodes de suivi/observationdel'ac-
tivité sous-traitée

- Préserverdes margesde manceuvre afind’évi-
terles pressionstemporelles [BARPI, 2019]

- S’assurer d’une communic ationfluide surles
risques entre les équipesduCDO etcellesdes
sous-traitants

Alacléture de la prestation

- Prévoiruntempsd’échange dédié alatrans-
missiondesinformations d’intérétpourl’appro-
priation de travaux effectués et le maintien de
la sécurité des traitements

Au-dela de l'intervention

- Réaliser le REX de I'intervention avec le pres-
tataire pour:

« analyser la qualité du travail effectug, ainsi
que celle de la gestion des risques tout au
long du processus;

- analyser les éléments qui ont facilité ou
contraint 'intervention et son appropria-
tion, notamment en termes de formation, de
moyens techniques et humains

« identifier et prendre en compte d’éventuels
effets de I'intervention non considérés
initialement.

« Ce REX doitétre mené conjointemententre
les parties, afin de partager les résultats et
lesrisquesrencontrés, etd’amélioreroufaire
évoluerlespratiques etl’'organisationfutures®.

 Mettre a jour ’ADR du CDO sur la base du
REX effectué

°« S'il est fréequent que les entreprises utilisatrices éva-
luent le travail effectué par les entreprises intervenantes,
de facon périodique ou en fin de contrat, il est bien plus
rare qu’elles examinent egalement la contribution de
leur propre entité a la qualité des travaux réalisés »
[FONCSI 2018, p. 48]
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Questions pour
guider la réflexion

Quel est le niveau d’implication du CDO et du
prestataire dans la réalisation des analyses de
risques ? Est-ce qu’'une ADR commune a été
menée ? Sioui, quelles connaissances de cha-
cune des parties prenantes sontintégrées dans
cette ADRcommune ? Est-ce que lesexpertstech-
niques sont associés ? Comment les connais-
sances sur les risques détenues par chaque
partie prenante sont-elles partagées ?

L'activité concernée a-t-elle déjafait'objetd’une
analyse desrisquesinterne avanttoute démarche
desous-traitance ? DuREX est-ildisponible auprés
d’autres centres sur I'activité concernée et sur la
démarche de sous-traitance de cette activité ?

Commentestorganisée lacommunication entre
les parties prenantes surlesaléas, dysfonctionne-
ments, risques, etc.? Des modalités pour favori-
serlatransparence etlacommunicationont-elles
été définies?

N

Quelles sont les actions menées pour établir et
maintenir une relation de confiance entre DO et
prestataire ? Lerisque que le prestataire ne par-
tage pas certaines informations, notamment de
savoir-faire spécifique, pour protéger sesintéréts
associés alamise enconcurrencereguliere a-t-il
été questionné?

Quelles sontles situations risquéesidentifiées ?
Parexemple,lesrisquesliés a une sous-estima-
tion des délais nécessaires al'intervention, a un
manque de moyens, a des compétences insuffi-
santes du prestataire, a I'inadéquation des pra-
tiques locales et celles des prestataires, etc.
ont-ils été questionnés ? Est-ce que des mesures
de prévention ont été définies ?

Est-cequ'untempsd’échange surlesrisques est
organisé aumomentde laréceptiondestravaux?

Commentle REXdel'intervention,notammentsur
ses dimensions risquées, est-il organisé ?

Appropriation
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, appropriation est définie classiquement
comme
.Dans le cadre
de prestations en physique médicale en
radiothérapie externe, la problématique d’appro-
priation concerne letransfertdes connaissances
et des compétences nécessaires au CDO pour
maitriser I'intervention menée par le prestataire
et poursuivre son activité en propre. C'est pour-
quoi, I'appropriation implique de mettre en place
des mécanismes de compréhension, d’assimila-
tion (parfois d'apprentissage) et de partage des
résultats (parfois du cheminement mené pour
obtenir ces résultats) pour y parvenir. La trans-
mission des informations, des savoir-faire, ainsi
quelaréassurance des pratiques professionnelles
etdesorganisationsdutravail, sontaucceurdece
processus. Celui-ci estdonc collectif: les parties
prenantes doiventinteragir,comprendre 'environ-
nementdanslequelils agissent(organisationnel,
matériel etlogiciel, éventuellementles pratiques
meédicales),connaitre les méthodes etlesrésultats
d’'intervention de I'autre et se coordonner effica-
cement pour accomplir leurs missions.

1

Lesmoyens pour faciliter'appropriationdelapres-

tation parle CDO sont a minimade quatre ordres:

- I'organisation d’échanges réguliers entre les
parties prenantes toutaulong du processus de
sous-traitance permet une meilleure compré-
hension de l'intervention (son environnement,
sondéroulementetsesrésultats) ainsique des
risques associés;

- la réalisation d’actions complémentaires
comme refaire certaines mesures ou calculs
ou en faire des complémentaires, au-dela des
actions de contrdle de la prestation, facilite la
compréhension des résultats de I'intervention
etdes choixdu prestataire;

- I'observationd’actionsmenéesparle prestataire;

- le tutorat/compagnonnage par le prestataire
enincluantlamise enpratique avec supervision.

Du coté des prestataires, des problématiques
d’appropriation se manifestentau momentdeleur
intervention. En effet, pourréaliser uneintervention
adaptée aux pratiques etorganisationslocales,le
prestataire abesoin deles connaitre. Ces aspects
sont développés au niveau des connaissances
nécessaires au préalable de la prestationdansle
dédié aux compétences.

%)

Appropriation

Pour aller plus loin  Points de vigilance

L'appropriation nécessite du temps, particu-
lierementlorsque des nouveautés sontmises
enplace.Eneffet, 'implémentation d’'une nou-
velle technique ou technologie génére, en
soit, une période transitoire de déstabilisation
(émergence de transformations, de difficultés,
d’'aléas, etc.) etdere-stabilisation progressive
despratiquesetdesorganisations .
C’estpourquoiil estutile de prévoir destemps
d’échangesavecle prestataire au-delade son
intervention.

De plus, pour ce type d’activité sous-traitée,
I'acquisition par les physiciens médicaux
des connaissances liées a I'utilisation d’'une
machine sefait principalementdurantla phase

demiseenplace. Sicette derniére estsous-trai-
tée, il est essentiel de prévoir des actions et
desmoyens permettantauCDOd’acquérirces
connaissances, pour ne pasleslimiterauseul
acceés aux résultats. Sur ce point, un risque a
été identifié par le BARPI ,I'ab-
sence de partage de certaines informations
avecle DO afinde protégersesintérétsdansle
contexte de mises enconcurrence régulieres.

Dans ce cas particulier de I'implémentation
d’une nouveauté, le CDO doit mettre en place
pour son personnel les formations et habi-
litations ad hoc sur les nouveaux appareils
et logiciels conformément a la décision ASN
n°2021-DC-0708 soulignantl'importance pour
celui-cide maitriserlanouveauté etéventuelle-
mentdetravailler conjointementavec le pres-
tataire sur cet aspect.

Références
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Résultats de 'enquéte
sur la stratégie de sous traitance
Appropriation des travaux réalisés par les prestataires

—t+— lestemps et actions nécessaires au CDO pour I'appropriation ne sont
généralement pas prévus et/ou évalués et/ou planifiés

—+— lessituations identifiées comme contraignant les échanges entre parties sont:

- lanon-acceptation de la sous-traitance et les situations
conflictuellesinternes au CDO

- lasurcharge de travail pour le CDO, sa non-disponibilité

- lanon-anticipation de temps d’échanges entre les parties prenantes

Appropriation

- Consacrer une attention particuliére aux
besoins d’appropriation des parties prenantes
toutaulong de la prestation

- Définir les moyens (temps d’échanges et
actions individuelles ou conjointes) pour faci-
liter I'appropriation, notamment en termes
de transmission des connaissances (orale et
écrite), des savoir-faire et des risques asso-
ciés aux différentes activités entre le presta-
taireetle CDO:

 pour que le prestataire intégre les pra-
tiques locales, 'organisation et les outils et
logiciels utilisés

« pour que le CDO maitrise le travail effectué
par le prestataire, ses résultats et risques
associés

Quelles sontles modalités définies pour permettre
et favoriser I'appropriation des résultats de I'in-
tervention par le CDO en termes d’échanges,
d’actionscommunes oucomplémentaires, d’ob-
servations, etc.?

Quelles sontles modalités définies pour permettre
etfavoriser’appropriationdes pratiques etorga-
nisations locales par le prestataire ?

Est-ce que la prestation en physique médicale
conduit a des changements et a des transfor-
mations techniques, humaines et/ou organisa-
tionnelles ? Sioui, lesquels ? Quelles dispositions
sont mises en place pour favoriser I'appropria-
tion par le CDO de ces changements? Des
échanges avec le prestataire sont-ils prévus
a posterioride I'intervention pour répondre aux
interrogations des utilisateurs aufuretamesure
deleur appropriation de la nouveauté ?

Quels sont les facteurs quifavorisent ou limitent
le processus d’appropriationdu CDO (inter-
vention externe) etdu prestataire (environ-
nementdanslequelil intervient) ?

Quelles sont les modalités prévues pour
tracerlestransmissionsd’intérétaucours
etenfinde prestationentrelesdeuxparties
prenantes et pour capitaliser les informa-
tions essentielles ?
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Annexe : Grille d’auto-évaluation

Annexe: Grille d’auto ¢évaluation

a vocation de cette grille d’auto-évalua-
tion est d’étre un outil interne d’améliora-
tion des pratiques pour les professionnels.
Elle reprend les principales réflexions et
actionsamenerdansle cadre d’'une sous-traitance,
décrites dans ce document. Elle n’est pas exhaus-
tive et pourra étre adaptée au contexte local de la
prestation, etde sanature, etétre enrichie aufuret
amesure des retours d’expériences des centres.

Définir la stratégie de sous-traitance

tére Précisions du critére
Implicationa Pour I'identification du périmétre des activités
minimad’un aexternaliser ou a conserver eninterne
physicien médical
duCDOdans

Lacolonne « Niveau de conformité »» a pourvoca-
tion d’évaluer de maniéere synthétique les diffé-
rents criteres et fournir un état des lieux rapide
des pratiques. Les niveaux de conformité propo-
sés sont: Conforme, Perfectible, Non conforme et
Non concerné. Dans une démarche d’améliora-
tion, ils devront étre complétés par des éléments
de justification, de réflexions, d’actions menées
ou a mener, etc.

Références Niveaude
documentaires conformité

Pour l'identification et le choix
de la stratégie optimale

la définition de
la stratégie de
sous-traitance

@

Identifier les activités critiques
aexclure de la prestation

Identification du
périmeétre des

activités que le réglementaires applicables

S’assurer du respect des exigences

CDO souhaite sous-
traiter ou exclure de
la sous-traitance

Identifier la valeur ajoutée de sous-traiter
(compétences non disponibles eninterne,
absorption charge de travail ponctuelle, etc.)

Clarifier les attentes et besoins

Préparation de la prestation

Implication

des physiciens
médicaux du CDO
dans la préparation

Précisions du critére

Aminima pour les étapes de définition des
modalités de réalisation de la prestation et de suivi,
des conditions d’interventions, des compétences
attendues, de réalisation de ’'ADR commune et de
rédaction du contrat

Références
documentaires

eee
e

Niveaude
conformité

Identification et
sélectiondes
entreprises
intervenantes
potentielles

S’appuyer sur le REX externe etinterne
(s'ils sont disponibles)

&

Rédaction du cahier
des charges

Décrire les travaux, les principales taches a réaliser,
les exigences attendues et points de vigilance.

&

Choixdela
stratégie de
sous-traitance
enréponse aux
attentes et besoins

S’appuyer sur les REX externe etinterne (s'ils existent)

Evaluer les besoins d’organisation de la
prestation (court ou long terme, sur site
ou adistance, partielle ou totale, etc.)

Evaluer la possibilité de maintenir I'activité
eninterne etles leviers le permettant (reportd’un
projet, recrutement d'effectif supplémentaire)

Evaluer le rapport bénéfices/risques des différentes
approches de sous-traitance possibles

Estimer l'investissementinterne nécessaire
pour encadrer etaccompagner la prestation

Choisir le type de prestation en tenant compte
des avantages, limites, difficultés et risques

Définition des
compétences/
connaissances,
expériences
requises,
habilitation

Identifier les compétences/ qualifications et
expériences requises (les compétences de savoir,
savoir-faire liées al'expérience, aux matériels
etlogiciels utilisés) pour les deux parties

Questionner la pertinence de recourir a une
habilitation des intervenants externes au CDO
pour s’assurer des compétences des intervenants
externes et décrire le cas échéant ses modalités
dans le contrat.

Identifier les éventuelles habilitations au poste du
personnel du CDO nécessaires aprés I'intervention
du prestataire.

Le cas échéant, définir les prérequis nécessaires
pour s’assurer de la maitrise des taches aréaliser
etde la gestion des risques spécifiques du site par
les prestaires

Dansle cas d’'une prestation sur le long terme
comme les CQI, prévoir le management des
connaissances des prestataires etdu CDO

¢l
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Critére

Choix du
prestataire

Précisions du critére

Analyser les réponses techniques a I'appel d’'offre
en considérant des critéres de qualification des
intervenants, de fiabilité, d'expérience, de qualité
des propositions, de maitrise des risques, de colt
financier, etc.

S’appuyer sur le REX externe etinterne
(s'ils sont disponibles)

Références
documentaires

Niveaude

. Critére
conformité

Précisions du critére

Références
documentaires

Niveaude
conformité

Contractualisation
de la prestation

Vérifier les qualifications du ou des intervenants
(par exemple, s’appuyer sur un physicien médical
pour évaluer le CV de I'intervenant et la pertinence
de la proposition technique lors de laréponse a
I'appel d’offre ou équivalent, prévoir la transmission
des formations/qualifications voire expériences
duoudesintervenants dans I'appel d'offre)

S’assurer de la description des éléments
d’'importance (missions, prérequis, responsabilités,
exigences, etc.) et d’'un niveau adapté de précision
dans leur description

Vérifier la conformité réglementaire
des dispositions prises

Finaliser lestermes de I'accord en s’assurant
del'adhésion des deux parties

&

Gestion desrisques

Réaliser une analyse desrisques commune

D & 6

Co-construction
d’un référentiel
communde
pratiques

Pour certaines prestations
(par exemple pérennes, co-réalisées)

b

Préparation

des conditions
d’interventions
etdusuividela

Dimensionnement
de la prestation

Dimensionner conjointement les taches aréaliser
etressources associées (effectifs et matériels)

Dimensionner I'investissement du CDO : Définition
des effectifs et des temps pour encadrer, suivre,
s’approprier, animer, etc. la prestation

b
9

prestation

Précisiondes
modalités de

réalisation et
desuividela

prestation

Définir un pilote et son remplagant pour encadrer,
suivre etaccompagner la prestation. lls devront avoir
les compétences, connaitre les équipes et disposer
de moyens d'action

S’assurer des moyens techniques
mis a disposition (suffisance, pertinence,
disponibilité, prétal'emploi, etc.)

S’assurer des moyens humains: s'assurer de
I'adéquation charge de travail et des ressources,
identifier et organiser les formations nécessaires
pour le CDO (techniques, gestion de projet, etc.)

Organiser et planifier les interventions du CDO pour
la prestation (I'intégrer dans le plan de charge du
CDO: adaptation des plannings, arbitrage, etc.)

Prévoir une information ou une formation des
prestataires aux pratiques et organisations locales
ainsi qu'aux risques professionnels (si besoin)

Prévoir et mettre a disposition la documentation
nécessaire (matériel/logiciel utilisé, modes
opératoires, etc.)

Prévoir les outils nécessaires au partage des
résultats de I'intervention, a la réalisation des
contréles, du suivi, des échanges, de la tracabilité,
etc. (fichiers de données tabulaires, etc.)

Définir conjointement les conditions de réalisation
(prérequis matériels, humains et organisationnels)

Anticipation
des besoins
d’appropriation

Définir conjointement les modalités
de réalisation de la prestation (quifait quoi
etcomment, quelles interactions)

“

Décrire les modalités pour suivre,
valider et s’approprier la prestation

Planifier la prestation en tenant compte des
contraintes de chaque partie prenante et prévoir des
marges de manceuvre pour absorber sibesoins la
survenue d'aléas, la sous-estimation des temps, etc.

Définir les responsabilités des deux parties,
les co-responsabilités

Définir les contréles a mener (qui, quand et comment)
etlesindicateurs a suivre lors de la prestation

2a0
000 o000

Définir conjointement les supports de tragabilité des
interventions et quiles remplit, quand et comment

“
9

Définir et organiser les actions a mener tout
aulongde la prestation et au-dela pour faciliter
son appropriation par le CDO (libérer du temps,
planifier, etc.)
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Réalisation de la prestation

Critére

Implication
aminimad’un
physicien médical
duCDOdans
laréalisation

de la prestation

Précisions du critére

Pour piloter et gérer la prestation

Références
documentaires

Niveaude
conformité

Cloture de I'intervention

Critére

Implication aminima
d’un physicien
médical dans
lacléturedela
prestation

Précisions du critére

Pour réceptionner les travaux, se les approprier
ets'assurer de latracgabilité de I'intervention

Références
documentaires

Accueildu
prestataire,
démarrage de
la prestation

S’informer mutuellement sur les modalités
pratiques nécessaires a I'intervention
(les locaux, le matériel, les coordonnées, etc.)

Echanger sur les régles de bonne conduite
etde bonnes pratiques en physique médicale

S’assurer de la connaissance et de la gestion
desrisques par le prestataire (professionnels,
patients, etc.)

Vérifier conjointement que les conditions
réelles matérielles, humaines et organisationnelles
sur site sont celles attendues

Echanges
entre parties

Déployer les moyens prévus pour favoriser

les échanges entre les parties (réunions de
coordination, périodes d'observation, etc.)

sur lesrisques, aléas rencontrés, difficultés, etc.
pour faciliter 'appropriation et le suivi

Suivide
I'intervention

S’assurer en continu des interfaces effectives
entre le CDO et le prestataire

Organiser et pérenniser des espaces de
discussion pour maintenir I'implication du CDO
dansle suivide la qualité de la prestation réalisée

S'assurer en continu que les moyens mis a
disposition du prestataire sont ceux définis
etattendus. Réajuster les moyens mis
adisposition sinécessaire.

Réaliser les controéles, suivre les indicateurs définis,
les analyser etles tracer

Gestion
desrisques

Réévaluer et ajuster 'ADR en fonction
des évolutions au cours de la prestation
(changements, aléas, difficultés, etc.)

S’assurer du déploiement des actions concrétes
pour favoriser des temps d’échanges sur les risques

Préserver des marges de manceuvre afin
d’éviter les pressions temporelles surle
prestataire etd’assurer la disponibilité du CDO

Appropriation
de lintervention

Déployer les moyens prévus pour faciliter
I'appropriation de I'intervention (temps d’échanges
etactions individuelles ou conjointes, transmission
des connaissances, des savoir-faire et desrisques
associeés, etc.)

Tracabilité de
I'intervention

Pour le prestataire : rédiger un rapport d’'intervention
(ou équivalent) pour la sous-traitance de mise en
ceuvre d’'une machine, technique, etc.

Pourle CDO: évaluer la qualité du contenu du rapport
d’intervention et de sa suffisance pour s'approprier
I'intervention

Réception
destravaux

Organiser untemps d’échanges entre les parties
pour permettre la transmission des informations
d’intéréts, favoriser I'appropriation parle CDO des
travaux effectués et assurer la maitrise des risques

Co-validation
delaréception
del'intervention

Echanger pour s’assurer de lacompréhension de
I'intervention et des résultats associés parle CDO
etpour valider sa réception

Vérifier la conformité de I'intervention avec I'attendu

Validerlestravaux réalisés avec ou sansréserve (encas
d'identification de défauts) ou les refuser (non-conformité)

Enregistrement,
tracabilité de
I'intervention

Enregistrer ettracer le document de validation,
le rapport d’intervention ou équivalent,
les données acquises, etc.

Archivage des
documents relatifs
alaprestation

Rendre disponible facilement’ensemble
desdocumentsliés ala prestation (contrat,
rapportde suivi, de cléture, évaluations, etc.)

Habilitations au
poste du personnel
duCDO

Organiser les éventuelles habilitations au poste du
personnel du CDO nécessaires apres I'intervention du
prestataire, selon la décision ASN n°2021-DC-0708.

Au-dela del’intervention

Critére

Réalisation du REX
de l'intervention
avec le prestataire

Précisions du critére

Analyser la qualité du travail effectué, ainsi que celle
de la gestion desrisques tout au long du processus.

Analyser les éléments qui ont facilité ou contraint
I'intervention et son appropriation, notammententermes
de formation, des moyens techniques ethumains

Identifier et prendre en compte d'éventuels effets
de lintervention non considérés initialement

&

Références
documentaires

OS¢

Niveaude
conformité
z
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conformité

Gestiondesrisques

Mettre a jour I'’ADR sur la base du REX etdes
évolutions apportées par la prestation

Consolidationde
I'appropriation

Prévoir des temps d’échange avec le prestataire
notamment en cas de mise en place d’'une nouveauté

Mise ajour
documentaire

Mettre & jour les procédures, les modes opératoires,
parcours de formation et habilitation etc.
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Siége social:
15 rue Louis Lejeune
92120 Montrouge

Adresse postale:
BP 17 - 92262
Fontenay-aux-Roses cedex

Divisions territoriales :
asnr.fr/nous-contacter

info@asnr.fr
Tél.: 01 58 3588 88

asnr.fr
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