Conseil National Professionnel de Médecine Nucléaire

z Maison de la Medecine Nucleaire

) 5 rue Ponscarme 75013 PARIS
E Tél: 01447588 16
NUCLEAIRE Email : secretariat@sfmn.org

Madame Sandrine VALADE

Direction Générale de I'Offre de Soins
14 avenue Dusquesne

75350 PARIS O7 SP

Paris, le 7 novembre 2019

Le Conseil National Professionnel (CNP) de médeaineléaire soutient sans réserve la propositiotade
DGOS de moduler les régimes d’autorisations d’egerde la médecine nucléaire selon deux gradex-€leu
permettront en effet d’encadrer les activités dtsele médecine nucléaire en assurant des nivdagualité
et de sécurité adaptées et cohérentes.

Le grade | correspond a une activité de médecimdéaine diagnostique ou thérapeutique non oncolegiq
avec utilisation de médicaments radiopharmacewi¢MERP) préts a I'emploi. Ce type d’activité s’ajgaur
des exigences d'implantation et de fonctionnens phgeres que celles définies pour le grade Il &ut
assurant un niveau de qualité et sécurité élevécottespond aussi a celui préconisé par I'Agence
Internationale d’Energie Atomiquentfps://www.iaea.org/publications/10714/quality-mgament-audits-in-
nuclear-medicine-practicesConcernant la préparation des MRP, ce graddeeda présence d'un local de
manipulation de la radioactivité (Cf ASN) permettenpréparation des MRP dans ce contexte ainsifgite
nouveau, le concours d’'un radiopharmacien pourite ren place des procédures et des contrdles digdqua
adaptés.

Ces modalités d’'implantation sont déja effectieespérationnelles dans une centaine de serviceedecine
nucléaire délivrant une offre de soins de volumpdrtant (environ 750 000 patients/actes par anyrdede
qualité et homogéne sur I'ensemble du territoitersaque I'implication d’un radiopharmacien n’exigpas.
C’est pourquoi, I'obligation pour tout service dede | de mettre en place un circuit du médicaragat le
concours d’'un radiopharmacien constitue une avamoéable répondant au principe de précaution. Ces
modalités sont tres largement suffisantes et adagtéine activité qui reste de trés faible risque.

Le risque d’effets secondaires liés a I'injectianMRP diagnostique rapporté dans la littératureledtordre
de 10°, trés inférieur & celui des autres médicamentsridgque théorique principal est le risque allergiqu
nécessitant une organisation médicale rompue adtiog des urgences vitales. Des événements siafifi
de radioprotection (ESR) liés a I'utilisation deli@pharmaceutiques diagnostiques sont aussi ragpdans la
littérature, tous de tres faibles grades sans itrgguificatif sur la survie des patients. Les ptosnmuns sont
liés a des défauts d’identitovigilance (administratd’un autre radiopharmaceutique a usage diagueastjue
celui initialement prévu). Le nombre rapporté estr@mement faible en regard du nombre total d'actes
réalisés. Ces erreurs sont évidemment inacceptedtedles traduisent un défaut d’organisationadgtducture
de soin, et une déviation par rapport aux bonnasiques. En revanche les risques pour le patiemt so
considérés comme mineurs car les doses radiolagispre négligeables (absence de risques tant staples
gue déterministes) et I'effet pharmacologique ligngection d’'un MRP diagnostique est inexistant.
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Le seul inconvénient -bien regrettable - qui erultésest que le patient devra étre reconvoqué pouar
examen le plus rapidement possible pour ne pasdestaa prise en charge. Il est important de reper ce
type d’'ESR est aussi rapporté par des structuspesiint de PUI, cette modalité d’organisation ntéta rien
une garantie contre ce type d’ ESR. Certains affirngue le faible nombre d’effets indésirables oa#s en
regard du nombre d’'actes réalisés suggere une famer « sous notification ». Aucune donnée de la
littérature ou enquéte publiée ne permet de valigtte affirmation. Les médecins nucléaires déntales
effets secondaires en particulier lorsque ceuxerit gyraves. Toute affirmation contraire reléve de |
diffamation, en plus d’'une totale méconnaissancéad@alité clinique. Tout acteur de santé a leottegte
donner une information juste et équilibrée a sdrepa La balance bénéfice-risque des MRP diaggoss est
indiscutablement trés favorable.

Le grade Il concerne les services assurant en gssactes possibles en grade |, des actes de nature
diagnostique et /ou thérapeutique réalisés apagsninistration de MRP diagnostiques préparés eterss
ouvert, ou de MRP thérapeutiques utilisés a vis@ologique. La réalisation d’'actes thérapeutiquek e
préparation de MRP en systéme ouvert augmentéskpses non seulement pour le patient mais aussilpou
personnel, justifiant ainsi une radiopharmaciagirEsence de radiopharmaciens.

En lien avec les travaux de la DGOS, la Directiam&ale de la Santé a sollicité la SFMN et la SB®R a
rédaction d'un référentiel qualité initialement magerie médicale. Le CNP de médecine nucléaires da
toutes ses composantes, a soutenu sans résemvaléetarche mais a souhaité la rédaction d'un mdiéte
dédié a la médecine nucléaire pour tenir compteadjpart des spécificités de notre spécialité eticpdier la
radiothérapie interne et d’autre part de la néteestidentifier deux exercices, I'un de grade |skcond de
grade Il. Ce document définira des standards dstgitens de santé en médecine nucléaire, I'objétaift
d’offrir au patient, qui qu’il soit et ou qu'il shila meilleure prise en charge en matiére d’adoiigs, qualité

et sécurité des soins. Le CNP propose dans ce nadrévaluation des structures de médecine nuelpair
les pairs sous forme d’audit. A ce titre le CNP g@enécessaire qu’un radiopharmacien soit membia de
commission d’audit.

Certains lobbies ont dénoncé les services de maglewiicléaire privés qui selon eux, délivreraient en
'absence de pharmacie a usage interne, une oéfreoths de qualité médiocre voir dangereuse. GH®Opr
diffamatoires feront I'objet de poursuites systémats devant les juridictions compétentes. Leutore
traduisent une stratégie corporatiste visant a smpda présence de radiopharmaciens dans toutes les
structures de médecine nucléaire avec encore useuf® totale méconnaissance du terrain, un manque
d’'anticipation des futurs besoins en médecine mirdéet un oubli volontaire des impératifs de nieatr
budgétaire de tous services publics ou privés eGréthode rappelle celle déja utilisée par ces raéolbies

gui avaient formé une requéte devant le consetiatd’pour s’opposer a l'autorisation de préparaties
radiopharmaceutiques par les manipulateurs enr@tadiologie. Le conseil d'état, par une décisian2a8
novembre 2018 (N° 411193) a rejeté leur requéte.
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Avec ce mode de gradation le CNP de médecine rnteléentre ainsi sa volonté de proposer une médecin
nucléaire cohérente performante en imposant dgemoses de sécurité et de qualité au-dela mémeasiees
identifiés tout en restant économiquement raisolendbest a noter que la conduite d’audit par pesrs
évaluant la qualité et la sécurité des soins dmesti une avancée notable des pratiques.

Veuillez croire, Monsieur, a I'assurance de notresidération distinguée.

Pr Olivier MUNDLER Pr Florent CACHIN
Président du CNP Président de la SFMN
PrJ. DARCOURT Dr Jean Baptiste VOITOT
Président du CNEBMN Président du SNMN
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Dr Mohammad Bilal CHAWKI
Président de 'ANAIMEN

3/3

ﬁ R + 4 . ) )
ggFMN Y N fgm

o
T
1 fimagprie w4

’CLO

ANAIM_N



