AUTORITE REPUBLIQUE FRANGAISE
DE SURETE
a S NUCLEAIRE

DIVISION DE PARIS
Vincennes, le 17 juillet 2017

N/Réf. : CODEP-PRS-2017-028489
Centre de Sénologie et d’Echographie — CSE
13, rue Beaurepaire
75010 PARIS

Objet : Inspection sur le theme de la radioprotection
Installation : scanner et radiologie conventionnelle
Identifiant de I'inspection : INSNP-PRS-2017-0369

Références : Code de 'environnement, notamment ses articles .. 592-19 et suivants.
Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-29 et R. 1333-98.
Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie.
[1] La déclaration d’événement significatif de radioprotection recu le 13 juillet 2017

Monsieur,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité de sareté nucléaire (ASN) en références, concernant le contréle de la
radioprotection, une inspection a eu lieu le 6 juillet 2017 dans votre établissement.

Je vous communique ci-dessous la synthese de I'inspection ainsi que les principales demandes et observations qui
en résultent.

Les demandes et observations relatives au respect du code du travail relevent de la responsabilité de Pemployeur

ou de l'entreprise utilisatrice tandis que celles relatives au tespect du code de la santé publique relevent de la
responsabilité du titulaire de autorisation délivrée par PASN.

Synthése de I’inspection

L’inspection du 6 juillet 2017 avait pour objectif de vérifier la conformité des dispositions mises en ceuvre dans le
cadre de lutilisation de vos appareils de scanographie et de radiologie conventionnelle au regard de la
réglementation en vigueur en maticre de radioprotection des patients et des travailleurs.

Les inspecteurs ont rencontré le chef d’établissement (également personne compétente en radioprotection
(PCR), déclarant et titulaire de l'autorisation pour le scanner), un médecin radiologue, un manipulateur en
électroradiologie (MERM) ainsi que la chargée d’affaires du prestataire en charge de la physique médicale et de
I'assistance PCR.

Un controle documentaire en salle par sondage ainsi qu’une visite de vos installations de scanographie et d’une
partie des installations de radiologie conventionnelle ont été effectués.

I ressort de l'inspection que la radioprotection des travailleurs et des patients est globalement bien prise en
compte au sein de I’établissement. Les inspecteurs ont noté 'implication de I'ensemble du personnel dans la
radioprotection, 'optimisation des protocoles pour limiter la dose délivrée aux patients et I'appropriation par les
MERM des niveaux de référence diagnostic (NRD).

Toutefois, plusieurs écarts ont été relevés, concernant notamment la coordination des mesures de prévention
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avec les entreprises extérieures et le praticien libéral intervenant en zone réglementée, le suivi des formations du
personnel a la radioprotection patients et travailleurs ainsi que le suivi des non conformités relevées lors des
contrbles qualité.

L'ensemble des actions 2 mener est récapitulé ci-dessous.

A. Demandes d’actions correctives

¢ Plan de prévention des risques entre entreprises

Conformément a larticle R. 4451-8 du code du travail, lorsque le chef de ['entreprise utilisatrice fait intervenir une entreprise
extérienre ou un travaillenr non salarié, il assure la coordination générale des mesures de prévention qu'il prend et de celles prises par
le chef de lentreprise extérieure ou le travailleur non salarié, conformément anx dispositions des articles R. 4411-1 et suivants.

A cet effet, le chef de ['entreprise ntilisatrice communique a la personne on au service compétent en radioprotection, mentionnés anx:
articles R. 4451-103 et suivants, les informations qui lui sont transmises par les chefs des entreprises extérienres en application de
Larticle R. 4511-10. 1/ transmet les consignes particnliéres applicables en matiére de radioprotection dans ['établissement anx chefs
des entreprises extérienres qui les portent d la connaissance des personnes compétentes en radioprotection qu'ils ont désignées.

Chaque chef d'entreprise est responsable de [I'application des mesures de prévention nécessaires a la protection des travaillenrs qu'il
emplote, notamment, de la fourniture, de ['entretien et du contrile des appareils et des équipements de protection individuelle et des
instruments de mesures de I'exposition individuelle.

Des accords penvent étre conclus entre le chef de l'entreprise utilisatrice et les chefs des entreprises extérienres ou les travaillenrs non-
Salariés concernant la mise a disposition des appareils et des équipements de protection individuelle ainsi que des instruments de
mesures de ['excposition individuelle.

Conformément a l'article R. 4451-113 du code du travail, lorsqu'une opération comporte un risque d'exposition aux rayonnements
lonisants pour des travaillenrs relevant d'entreprises exctérienres ou ponr des travaillenrs non-salariés, le chef de l'entreprise ntilisatrice
associe la personne compétente en radioprotection a la définition et a la mise en anvre de la coordination générale des mesures de
prévention prévue a l'article R. 4451-8. A ce titre, la personne compétente en radioprotection désignée par le chef de l'entreprise
utilisatrice prend tous contacts utiles avec les personnes compétentes en radioprotection que les chefs d'entreprises extérienres sont tenus
de désigner.

Conformément a larticle R. 4512-6 du code dn travail, an vu des informations et éléments recueillis an cours de linspection
commune préalable, les chefs des entreprises utilisatrice et extérienre procédent en commmun a une analyse des risques pouvant résulter
de Uinterférence entre les activités, installations et matériels. Lorsque ces risques existent, les employenrs arrétent d'un commun accord,
avant le début des travaux, un plan de prévention définissant les mesures prises par chaque entreprise en vue de prévenir ces risques.

Les plans de prévention avec les entreprises extérieures intervenant en zone réglementée dans vos locaux ne sont
pas établis, a 'exception de celui avec la société en charge de la physique médicale.

Al. Je vous demande d’établir la coordination des mesures de prévention avec chacune des sociétés
extérieures intervenant en zone réglementée.

¢ Coordination des mesures de prévention avec les intervenants libéraux

Conformément a larticle R. 4451-8 du code du travail, lorsque le chef de ['entreprise utilisatrice fait intervenir une entreprise
extérienre ou un travaillenr non salarié, il assure la coordination générale des mesures de prévention qu'il prend et de celles prises par
le chef de lentreprise extérieure ou le travailleur non salarié, conformément anx dispositions des articles R. 4511-1 et suivants.

A cet effet, le chef de l'entreprise utilisatrice communique a la personne on an service compétent en radioprotection, mentionnés aux
articles R. 4451-103 et suivants, les informations qui lui sont transmises par les chefs des entreprises extérienres en application de
Larticle R. 4511-10. 1/ transmet les consignes particnliéres applicables en matiére de radigprotection dans ['établissement anx chefs
des entreprises exctérienres qui les portent a la connaissance des personnes compétentes en radioprotection qu'ils ont désignées.

Chaque chef d'entreprise est responsable de I'application des mesures de prévention nécessaires a la protection des travaillenrs qu'il
emplote, notamment, de la fourniture, de ['entretien et du contrile des appareils et des équipements de protection individuelle et des
instruments de mesures de I'exposition individuelle.
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Des accords penvent étre conclus entre le chef de l'entreprise utilisatrice et les chefs des entreprises extérienres on les travaillenrs non-
Salariés concernant la mise a disposition des appareils et des équipements de protection individuelle ainsi que des instruments de
mesures de ['excposition individuelle.

Conformément a larticle R. 4451-9 du code du travail, le travaillenr non salarié exercant une activité mentionnée a ['article
R. 44514 met en auvre les mesures de protection vis-a-vis de lui-méme comme des antres personnes susceptibles d'étre exposées a des
rayonnements ionisants par son activité. A cet effet, il prend les dispositions nécessaires afin d'étre suivi médicalement dans les
conditions prévues a la section 4.

Conformément a l'article R. 4451-113 du code du travail, lorsqu'une opération comporte un risque d'exposition aux rayonnements
lonisants pour des travaillenrs relevant d'entreprises exctérienres ou ponr des travaillenrs non-salariés, le chef de l'entreprise ntilisatrice
associe la personne compétente en radioprotection a la définition et a la mise en auvre de la coordination générale des mesures de
prévention prévue a l'article R. 4451-8. A ce titre, la personne compétente en radioprotection désignée par le chef de l'entreprise
utilisatrice prend tous contacts utiles avec les personnes compétentes en radioprotection que les chefs d'entreprises extérienres sont tenus
de désigner.

Conformément a larticle R. 4512-6 du code du travail, an vu des informations et éléments recueillis an cours de linspection
commune préalable, les chefs des entreprises utilisatrice et extérienre procédent en commun a une analyse des risques pouvant résulter
de Uinterférence entre les activités, installations et matériels. Lorsque ces risques existent, les employenrs arrétent d'un commun accord,
avant le début des travaux, un plan de prévention définissant les mesures prises par chaque entreprise en vue de prévenir ces risques.
Conformément a larticle R. 4451-9 du code dn travail, le travaillenr non salarié exercant une activité mentionnée a [article
R. 44514 met en wnvre les mesures de protection vis-a-vis de lui-méme comme des antres personnes susceptibles d’étre excposées a des
rayonnements ionisants par son activité. A cet effet, il prend les dispositions nécessaires afin d'étre suivi médicalement dans les
conditions prévues par les articles R. 4451-82 a 92.

Un praticien libéral est amené a intervenir en zone réglementée dans votre établissement sans que la coordination
des mesures de prévention ne soit établie avec ce praticien.

Par ailleurs, il a été indiqué aux inspecteurs que I’établissement assure le suivi médical et dosimétrique de ce
médecin. Il n’a pas pu leur étre précisé s’il avait fait objet d’une visite médicale selon la périodicité réglementaire
et qua ce jour, aucun suivi pérenne des résultats de la dosimétrie opérationnelle de ce travailleur n’a été mis en
place ni de transmission des résultats a SISERI.

A2. Je vous demande d’encadrer la présence et les interventions des intervenants libéraux
conformément aux dispositions réglementaires en vigueur afin de vous assurer que ’ensemble du
personnel extérieur bénéficie de mesures de prévention et de protection adéquates en matiére
d'exposition des travailleurs aux rayonnements ionisants.

. Contréles qualité

Conformément a larticle R. 5212-25 du code de la santé publigue, l'exploitant veille a la mise en wnvre de la maintenance et des
contrles de gualité prévus pour les dispositifs médicaux qu'il exploite. La maintenance est réalisée soit par le fabricant on sous sa
responsabilité, soit par un_fournissenr de tierce maintenance, soit par l'excploitant lni-méme.

Conformément a l'article R. 5212-26, en application de l'article 1. 5212-1, la liste des dispositifs médicaux: sonmis a l'obligation de
maintenance, celle des dispositifs médicanx sonmis au controle de gualité interne et la liste des dispositifs médicanx soumis an controle
de gualité externe sont arvétées, aprés avis du directenr général de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé, par le ministre chargé de la sante.

Les inspecteurs ont consulté les rapports des controles qualité externes du mammographe Essential Senocai
6642MC3 des mois de mai et novembre 2016. Par ailleurs, le rapport du contréle qualité qui aurait da avoir lieu
en 2017 n’a pas été présenté aux inspecteurs et vous n’avez pas été en mesure de confirmer la réalisation de ce
controle.
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A3. Je vous demande de veiller a ce que les contréles qualité externes soient réalisés sur vos
installations selon les périodicités applicables.

Conformément a article R. 5212-28 du code de la santé publigue, pour les dispositifs médicaus mentionnés a l'article R. 5212-26,

l'excploitant est tenn :
1° De disposer d'un inventaire des dispositifs qu'il exploite, tenn régulierement a jonr, mentionnant pour chacun d'eux les
dénominations commmune et commerciale du dispositif, le nom de son fabricant et celui du fournissenr, le numéro de série dn
dispositif, sa localisation et la date de sa premiére mise en service ;
2° De définir et mettre en wuvre une organisation destinée a s'assurer de ['exécution de la maintenance et du contréle de
qualité interne ou externe des dispositifs dont il précise les modalités, qui sont transcrites dans un document ; dans les
établissements de santé mentionnés a l'article R. 5212-12, cette organisation est adoptée aprés avis des instances médicales
consultatives ; dans les groupements de coopération sanitaire mentionnés a l'article R. 5212-12, cette organisation est définie
par la convention constitutive du groupement ; cette organisation est portée a la connaissance des utilisatenrs ; les changements
de cette organisation donnent lien, sans délat, a la mise a jour du document ;
3° De disposer d'informations permettant d'apprécier les dispositions adoptées pour l'organisation de la maintenance et du
contrile de qualité interne ou excterne ainsi que les modalités de lenr excécution ;
4° De mettre en anvre les contriles prévus par l'article R. 5212-27 ;
5° De tenir a jour, pour chaque dispositif médical, un registre dans lequel sont consignées toutes les opérations de maintenance
et de contrdle de qualité interne ou excterne, avec pour chacune d'elles l'identité de la personne qui les a réalisées et, le cas
échéant, de son employenr, la date de réalisation des opérations effectuées et, le cas échéant, la date d'arrét et de reprise
d'excploitation en cas de non-conformité, la nature de ces opérations, le nivean de performances obtenn, et le résultat concernant
la conformité du dispositif médical ; ce registre est conservé cing ans aprés la fin d'exploitation du dispositif, sauf dispositions
particulieres fixées par décision du directenr général de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
pour certaines catégories de dispositifs ;
6° De permettre ['accis anx dispositifs médicanx et anx informations prévues par le présent article a toute personne en charge
des gpérations de maintenance et de controle de gualité.

Les controles qualité internes et externes ainsi que les opérations de maintenance ne font pas l'objet dun
programme de réalisation ni d’un suivi dans un registre.

A4. Je vous demande de mettre en place un programme des contrbles qualité externes et internes et des
opérations de maintenance pour I’ensemble de vos installations afin de respecter les périodicités
applicables ainsi qu’un registre des opérations de maintenance et des contréles qualité.

Conformément a larticle R. 5212-31 du code de la santé publigue, dans le cas on un controle de qualité met en évidence une
dégradation des performances on des caractéristiques du dispositif, 'exploitant prend des mesures appropriées relatives a l'utilisation et
procéde a la remise en conformité du dispositif conformément anx dispositions prévues a l'article R. 5212-27. 8 les dégradations des
performances constatées sont susceptibles d'entrainer un risque d'incident tel que préva a l'article L. 5212-2, celui-ci fait l'objet d'un
signalement en application du méme article, accompagné du rapport mentionné a l'article R. 5212-30, si le dispositif a fait l'objet
d'un contréle de qualité externe.

Conformément a larticle R. 5212-32 du code de la santé publique, dans le cas du contrile de qualité excterne, la remise en conformité
des dispositifs est attestée par les résultats conformes d'un second controle de qualité réalisé sur le dispositif selon les dispositions
prévues a l'article R. 5212-30. Si, aprés ce second controle, les performances attendues du dispositif ne sont toujours pas atteintes,
L'organisme agréé informe le directenr général de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé.

Conformément a larticle R. 5212-33 du code de la santé publique, dans le cas on le contrile de qualité a conduit an signalement
d'un risque d'incident prévu par l'article R. 5212-31, ['exploitant notifie an directenr général de I'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé la remise en conformité du dispositif médical ou sa mise hors service définitive. En cas de remise
en conformité, si le dispositif médical a fait I'objet d'un contrile de gualité externe, l'exploitant communique a I'Agence nationale de
Sécurité du médicament et des produits de santé le rapport mentionné a l'article R. 5212-30, relatif au second controle.

Les inspecteurs ont consulté le rapport du contrdle qualité externe du mois d’avril 2017 du mammographe
Pristina. L’organisme agréé ayant réalisé ce controle a mis en évidence des non-conformités sur cet appareil qui
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sont reprises dans le rapport de contrdle. Or, lors de 'inspection, ces non-conformités n’étaient pas connues et
aucune action corrective n’a été mise en ceuvre.

A5. Je vous demande de mettre en ceuvre les actions correctives nécessaires a la levée des non-
conformités identifiées dans le rapport de contrdle qualité externe du mammographe Pristina.

D’une maniére plus globale, il a été indiqué aux inspecteurs quil n’y avait pas de suivi des non-conformités
identifiées lors des controles qualité externes et internes.

AG. Je vous demande de mettre en place une organisation afin d’assurer le suivi et la levée des non-
conformités identifiées lors des contréles qualité internes et externes pour Pensemble de vos
installations.

o Evénements significatifs de radioprotection

Conformément a larticle L. 1333-3 du code de la santé publigue, la personne responsable d'une des activités mentionnées a ['article
L. 1333-1 est tenne de déclarer sans délai a I'Autorité de siireté nucléaire et an représentant de I'Etat dans le département tont
incident ou accident susceptible de porter atteinte a la santé des persomnes par exposition aux rayonnements ionisants. Les
professionnels de santé participant an traitement ou an suivi de patients exposés a des fins médicales a des rayonnements ionisants,
ayant connaissance d'un incident on accident lié a cette excposition, en font la déclaration sans délai a I' Autorité de siireté nucléaire et
an directenr général de ['agence régionale de santé, sans préiudice de ['application de l'article L. 5212-2. Le directenr général de
l'agence régionale de santé informe le représentant de I'Etat tervitorialement compétent dans les conditions prévues a l'article
L. 7435-1.

Conformément a larticle R. 1333-109 du code de la santé publique,
L. - En application de l'article 1. 1333-3, la personne responsable d'une activité nucléaire déclare a ' Antorité de siireté
nucléaire ainsi qu'an préfet tout incident ou accident ayant entrainé ou susceptible d'entrainer une excposition individuelle on
collective a des rayonnements fonisants supérienre aux: limites prescrites par les dispositions du présent chapitre.
Dans le cas d'excposition de patients auxc rayonnements ionisants a des fins médicales, les professionnels de santé participant
au trastement ou au suivi de ces patients, ayant connaissance d'un incident on d'un accident lié a cette excposition, en font la
déclaration sans délai a I"Autorité de siireté nucléaire et an directenr de I'agence régionale de santé territorialement compétente.
Le directeur général de ['agence régionale de santé en informe immédiatement le préfet dans les conditions prévues a ['article
L. 7435-1.
I1. - Les événements ou incidents mentionnés an 1 sont qualifiés d'événements significatifs.
1I1. - La personne responsable d'une activité nucléaire fait procéder a l'analyse des événements significatifs afin de prévenir de
Suturs événements, incidents ou accidents.
LASN a publié un guide relatif anx modalités de déclaration et a la codification des criféres relatifs aux événements significatifs
dans le domaine de la radioprotection hors installations nucléaires de base et transports de matitres radioactives : le guide n°11
téléchargeable sur le site Internet de I'ASN (www.asn.fr). Ces modalités concernent a la fois les événements touchant les patients, les
travaillenrs et environnement.

Un événement significatif de radioprotection a été détecté dans votre établissement le 26 juin 2017 et concerne
Pexposition d’une femme ignorant sa grossesse lors de la réalisation d’un scanner. Vous avez présenté aux
inspecteurs la reconstitution de dose réalisée par votre physicien médical.

Toutefois, le jour de I'inspection, cet événement n’avait pas fait 'objet d’une déclaration a PASN, contrairement
aux recommandations du guide n°11 de PASN relatif aux modalités de déclaration et a la codification des criteres
relatifs aux événements significatifs dans le domaine de la radioprotection hors installations nucléaires de base et
transports de matieres radioactives. A la suite de I'inspection, I’établissement a déclaré cet événement [1].

A7. Je vous demande de veiller désormais a déclarer sous 48 heures tout événement répondant aux
critéres mentionnés dans le guide n°11 de ’ASN.
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o Organisation de la radioprotection

Conformément a larticle R. 4451-114 du code dn travail, l'employenr met a la disposition de la personne compétente et, lorsqu'il
existe, du service compétent en radioprotection les moyens nécessaires a ['exercice de ses missions. Il s'assure que ['organisation de
['établissement leur permet d'exercer lenrs missions en toute indépendance, notamment vis-a-vis des services de production. Lorsque
l'employenr désigne plusienrs personnes compétentes, il précise I'étendue de leurs responsabilités respectives.

L’organisation de la radioprotection repose sur la PCR de ’établissement, aidée par une PCR externe. Toutefois,
la répartition des missions entre ces deux PCR n’est pas précisée.

A8. Je vous demande de rédiger une note d’organisation précisant notamment la répartition des
missions entre les PCR.

. Formation a la radioprotection des travailleurs

Conformeément a article R. 445147 du code du travail, les travaillenrs susceptibles d'intervenir en zone surveillée, en zone controlée
on sur les lienc de travail des établissements mentionnés au denscieme alinéa de l'article R. 4451-2 bénéficient d'une formation a la
radioprotection organisée par l'employenr. Cette formation porte sur :

1° Les risques liés a ['excposition anx: rayonnements ionisants ;

2° Les procédures générales de radioprotection mises en euvre dans ['établissement ;

3° Les regles de prévention et de protection fixées par les dispositions du présent chapitre.
La formation est adaptée anx procédures particulieres de radioprotection tonchant au poste de travail occupé ainsi qu'anx régles de
conduite a tenir en cas de situation anormale.

Conformément a l'article R. 445149 du code du travail, pour les femmes enceintes et les jeunes travaillenrs mentionnés aux articles
D. 4152-5 et D. 4153-34, la formation tient compte des régles de prévention particulieres qui leur sont applicables.

Conformément a larticle R. 4451-50 du code du travail, la formation est renonvelée périodiquement et au moins tous les trois ans.
Elle est en ontre renonvelée chaque fois que nécessaire dans les cas et selon les conditions fixées auxc articles R. 4141-9 et R. 4141-
15.

Les inspecteurs ont consulté les feuilles d’émargement des sessions de formation a la radioprotection des
travailleurs du 24 avril 2017 et du 3 octobre 2013. Ils ont constaté que ’ensemble de votre personnel n’avait pas
participé a la session du mois d’avril 2017 et ne respectait donc pas la périodicité des 3 ans.

A9. Je vous demande de veiller a ce que Pensemble des personnels concernés suive une formation a la
radioprotection des travailleurs et respecte la périodicité des trois ans et de mettre en place un suivi
pérenne de la participation de votre personnel a cette formation.

. Equipement de protection individuelle

Conformément a l'article 23 de l'arrété du 15 mai 20006, lorsque des équipements de protection individuelle mentionnés a larticle
R. 4451-41 du code du travail sont nécessaires en complément des équipements de protection collective, le chef d’établissement veille a
ce que :
- les zones requérant leur port soient clairement identifiées ;
- ces équipements soient effectivement portés et correctement utilisés dans ces 30mes puis retirés et rangés une fois le travaillenr
sorti de la gone ;
- ces équipements soient vérifiés et, le cas échéant, nettoyés et réparés par ses soins avant toute nomvelle utilisation o
remplacés.

Lors de la visite de la salle de scanographie, les inspecteurs ont constaté que le tablier plombé n’était pas

correctement rangé, ce qui peut créer des défauts susceptibles de remettre en cause la protection radiologique des
travailleurs. Il a cependant été indiqué aux inspecteurs que ce tablier était controlé annuellement sous scopie.
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A10. Je vous demande de veiller a ce que les EPI soient correctement rangés.

o Dosimétrie d’ambiance

Conformément a larticle R. 4451-30 du code du travail, afin de permettre ['évaluation de l'excposition externe et interne des
travaillenrs, l'employenr procede on fait procéder a des contriles techniques d'ambiance. Ces contriles comprennent notamment :
1° En cas de risques d'exposition externe, la mesure des débits de dose externe avec l'indication des caractéristigues des
rayonnements en canse ;
2° En cas de risques d'excposition interne, les mesnres de la concentration de ['activité dans l'air et de la contamination des
surfaces avec l'indication des caractéristiques des substances radioactives présentes. Lorsque ces contriles ne sont pas réalisés de
maniere continue, lenr périodicité est définie conformément a nne décision de I'Autorité de siireté nucléaire prise en application
de l'article R. 4451-34.

Conformément a la décision n°2010-DC-0175 de PASN du 4 février 2010 précisant les modalités techniques et les périodicités des
controles prévus anx articles R. 4451-29 et R. 4451-30 du code du travail ainsi qu'anx articles R. 1333-7 et R. 1333-95 du code
de la santé publigue, les controles d'ambiance consistent notamment en des mesures de débits de dose. Ils doivent étre effectués au
moins une Jois par mois on en contini.

Les inspecteurs ont constaté que les controles techniques d’ambiance dans la salle de scanographie et dans la salle
de radiologie 1 ou des actes interventionnels sont réalisés a I'aide d’un dosimeétre passif a lecture trimestrielle
alors que la périodicité fixée réglementairement pour les controles de ce type d’installation est mensuelle.

A1l. Je vous demande de veiller & ce que les contrdles d’ambiance prévus par la décision n°2010-DC-
0175 de ’ASN soient réalisés selon les périodicités réglementaires et tracés.

. Rapports de conformité de vos installations a la décision n°2013-DC-0349 de PASN

Conformément a larticle 2 de la décision n° 2013-DC-0349 de I'ASN du 4 juin 2013, la présente décision est applicable aux
installations comportant des appareils électriques fonctionnant sous une baute tension inférienre on égale a 600 k1 et destinés a
émettre des rayonnements X, mobiles ou non, utilisés a poste fixe ou conramment dans un méme local. Les exigences définies dans la
présente décision s'appliguent directement a enceinte indépendamment du local dans lequel elle est installée. La présente décision ne
s’appligue pas anx salles d’hospitalisation o ne sont effectués que des examens radiographiques au lit du patient.

Conformément a larticle 3 de la décision n° 2013-DC-0349 de I'ASN du 4 juin 2013, laménagement et L'accés des installations
mentionnées a l'article 2 sont conformes :

- soit aux exigences de radioprotection fixées par la norme frangaise homologuée NF C 15-160 dans sa version de mars

2011, modifices et complétées par les prescriptions annexcées d la présente décision ;

- soit d des dispositions équivalentes diiment justifices.
La vérification du respect des prescriptions mentionnées ci-dessus est consignée dans le rapport de conformité prévu a l'article 5 de la
norme NE C 15-160 dans sa version de mars 2011, comportant notamment les éléments permettant de justifier les paramétres de
calen! utilisés pour la conception de linstallation.

Les inspecteurs ont consulté les rapports de conformité a la décision n°2013-DC-0349 de ’ASN établis pour vos
installations de scanographie et de radiologie conventionnelle.

Or, pour vos installations de radiologie conventionnelle, les rapports de conformité a la décision n°2013-DC-
0349 de PASN ne précisent pas les valeurs des mesures réalisées aux étages supérieur et inférieur.

Al2. Je vous demande de réaliser les mesures dans I’ensemble des zones attenantes pour vos

installations de radiologie conventionnelle afin de conclure quant a la conformité des installations.
Vous compléterez les rapports de conformité a la décision n°2013-DC-0349 de PASN correspondants.
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B. Compléments d’information
. Formation a la radioprotection des patients

Conformément a larticle 1.. 1333-11 du code de la santé publique, sans préjudice des dispositions prises en application de larticle
L. 4111-6 du code du travail, ni des dispositions prévues anx articles du présent chapitre, les rayonnements ionisants ne peunvent étre
utilisés sur le corps humain qu'a des fins de diagnostic (...) menées dans les conditions définies au titre Il du livre Ier de la présente
partie.

Les professionnels pratiquant des actes de radiodiagnostic (...) a des fins de diagnostic (...) exposant les personnes a des
rayonnements ionisants et les professionnels participant a la réalisation de ces actes et d la maintenance et au controle de qualité des
dispositifs médicanx doivent bénéficier, dans leur domaine de compétence, d'une formation théorique et pratique, initiale et continue,
relative a la protection des personnes exposées a des fins médicales relevant, s'il y a lien, des articles 1. 6313-1 a L. 6313-11 du
code dn travail. Les radiophysiciens employés par des établissements publics de santé sont des agents non titulaires de ces
¢tablissements. Les dispositions particuliéres qui lenr sont applicables compte tenu du caractére spécifique de lenr activité sont fixées
par voie réglementaire.

Conformément a larticle 1 de larrété du 18 mai 2004 modifié relatif anx programmes de formation portant sur la radioprotection
des patients exposés anx rayonnements ionisants, le présent arrété définit, en application de l'article R. 1333-74 du code de la santé
publique, les conditions auscquelles doivent répondre les programmes de formation portant sur la radioprotection des patients exposés
anx rayonnements ionisants. Cette formation s'adresse anx professionnels mentionnés a l'article L. 1333-11 du code de la santé
publigue en exercice a la date de publication du présent arrété on en début d'exercice lorsque lenr formation initiale ne comporte pas
d'enseignement sur la radioprotection des patients. Dans tous les cas, la mise a jour des connaissances doit étre réalisée an minimum
tous les dix ans.

Conformément a article 3 de l'arrété du 18 mai 2004 modifié relatif anx programmes de formation portant sur la radioprotection
des patients exposés anx rayonnements ionisants, a l'issue de la formation, l'organisme délivre a la personne ayant suivi la formation
un document attestant de la validation de cette formation. Ces documents sont tenus a la disposition des agents chargés du contrile.

Les inspecteurs ont consulté les attestations de formation a la radioprotection des patients d’une partie de votre
personnel. Toutefois, ils n’ont pas pu s’assurer de exhaustivité de la participation de votre personnel a cette
formation.

B1. Je vous demande de veiller a ce que ’ensemble des personnels concernés ait suivi une formation a
la radioprotection des patients et respecte la périodicité des dix ans et de mettre en place un suivi
pérenne de la participation de votre personnel a cette formation.

. Suivi médical

Conformément a larticle R. 4624-22 du code du travail, tout travaillenr affecté a un poste présentant des risques particuliers pour sa
santé ou sa sécurité ou pour celles de ses collegues on des tiers évoluant dans 'environnement immédiat de travail défini a l'article R.
4624-23 bénéficie d'un suivi individuel renforcé de son état de santé selon des modalités définies par la présente sous-section.

Conformément a larticle R. 4624-23 du code du travail, les postes présentant des risques particuliers mentionnés an premier alinéa
de ['article L. 4624-2 sont cenx exposant les travaillenrs : [...] 5° Aux rayonnements ionisants.

Conformément a l'article R. 4624-28 du code du travail relatif a la périodicité du suivi individuel renforcé, tout travaillenr affecté a
un poste présentant des risques particuliers pour sa santé on sa sécurité on pour celles de ses collégues on des tiers évoluant dans
Lenvironnement immédiat de travail, tels que définis a l'article R. 4624-23, bénéficie, a l'issue de ['excamen miédical d'embanche,
d'un renonvellement de cette visite, effectuée par le médecin du travail selon une périodicité qu'il détermine et qui ne pent étre
supérienre a quatre ans. Une visite intermédiaire est effectuée par un professionnel de santé mentionné au premier alinéa de l'article
L. 4624-1 an plus tard denxc ans apres la visite avec le médecin du travail.

L’établissement dispose des attestations de suivi médical des travailleurs mais aucun bilan n’est formalisé pour
s’assurer du respect de I'exhaustivité et de la périodicité du suivi médical des salariés.
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B2. Je vous demande de veiller a ce que chaque salarié exposé aux rayonnements ionisants bénéficie
d’un suivi individuel renforcé selon les dispositions réglementaires et de mettre en place un suivi
pérenne des visites médicales de votre personnel classé B. Vous me transmettrez un bilan du suivi
médical de vos salariés.

. Plan d’organisation de la physique médicale (POPM)

Conformément a larticle 7 de larrété du 19 novembre 2004 modifié, dans les établissements mettant en auvre des installations
Soumises d antorisation en application de larticle R. 1333-24 du code de la santé publique, ainsi que dans les établissements
disposant de structures de radiologie interventionnelle, sans préjudice des conditions techniques de fonctionnement fixées en application
de larticle 1. 6124-1 de ce code, le chef d'établissement arréte un plan décrivant lorganisation de la radiophysique médicale au sein
de 'établissement, conformément anx dispositions de l'article 6 du présent arrété. A défant de chef d'établissement, ce plan est arrété
dans les conditions fixées an premier alinéa de Larticle 6. Ce plan tient compte des propositions établies par les personnes antorisées a
utiliser les rayonnements ionisants en application de article R. 1333-24 du code de la santé publique. 11 détermine l'organisation et
les moyens nécessaires en personnel et tient compte notamment des pratiques médicales réalisées dans ['établissement, du nombre de
patients accueillis on susceptibles de I'étre, des contraintes, notamment en temps de travail, découlant de techniques particulieres ou
complexces, des compétences existantes en matiere de dosimétrie et des moyens mis en auvre pour la maintenance et le controle de
qualité interne et externe des dispositifs mentionnés a larticle R. 5212-28 du code de la santé publigue. Dans le cas on excécution
d’une prestation en radiophysique médicale est confide a une personne spécialisée en radiophysique médicale on a un organisme
disposant de personnes spécialisées en radiophysique médicale, extérienres a I'établissement, une convention éerite doit étre établie avec
cette personne ou cet organisme. Ce plan et, le cas échéant, la convention prévue a l'alinéa précédent sont tenus a la disposition des
inspectenrs de radioprotection mentionnés a larticle L. 1333-17 du code de la santé publique.

En collaboration avec la SEFPM, I'ASN a publié le guide n°20 (version du 19/04/2013) relatif a la rédaction du Plan
d'Onganisation de la Physigue Médicale (POPM).

Les inspecteurs ont consulté le POPM pour P'activité de scanographie datant du 30 mai 2017 ainsi que le POPM
pour la partie radiologie conventionnelle du 14 juin 2017.

Ces POPM, rédigés avec la société extérieure en charge de la physique médicale, ne justifient pas le temps dédié a
Iétablissement.

En effet, les POPM indiquent un temps dédié a la physique médicale dans I’établissement tout en précisant que
ce temps n’est pas conforme au document Recommandations ASN/SFPM : Besoins, conditions d'intervention et effectifs en
physique médicale, en imagerie médicale. 11 n’y a aucune conclusion de I’établissement pour indiquer si le temps dédié
est suffisant malgré I’écart par rapport aux recommandations du document précédemment cité.

B3. Je vous demande de préciser dans vos POPM si le temps effectivement dédié pour la physique
médicale est suffisant.

¢ NRD en mammographie

Conformément a larticle 2 de larrété du 24 octobre 2011 relatif anx niveans: de référence diagnostiques en radiologie et en médecine
nucléaire, les niveanx: de référence diagnostiques en radiologie, définis pour des examens courants, fignrent en annexe 1 du présent
arrété. Ces niveaux ne doivent pas étre dépassés, sauf circonstances médicales particulieres pour les procédures conrantes, des lors que
les bonnes pratiques en matiére de diagnostic et de performance technique sont appliguées. La personne en charge de 'ntilisation d'un
dispositif médical de radiologie autorisé on déclaré en application de Larticle R. 1333-17 du code de la santé publigue procéde ou fait
procéder, de fagon réguliere et an moins une fois par an, a une évalnation dosimétrigne pour denx examens au moins réalisés
couramment dans ['installation. Ces examens sont choisis parmi cenx dont les niveaux: de référence figurent en annexe 1 du présent
arrété. Cette évaluation se fait sur des groupes de patients on sur des fantimes, selon les critéres et les protocoles élaborés en application
de larticle R. 1333-69 du code de la santé publigue. 1 orsqu’elle est réalisée sur un groupe de patients, I'évaluation inclut anx moins
30 patients par type d'examen chez l'adulte sans considération de poids ni de taille. En pédiatrie, I'évalnation inclut an moins 30
patients de poids inférienr ou égal a 30 kilogrammes. Les données nécessaires a cette évaluation dosimétrigue, définies a l'annexe 1, et
les caractéristiques morphologiques (poids et taille) sont enregistrées an méme titre que les parameétres radjologiques et les
caractéristiqgues de linstallation concernée. Si un méme type d'examen est pratiqué sur plusieurs installations, I'évaluation pour une
année donnée ne concerne gu’une seule de ces installations. Si la pratique clinigue habituelle le permet, les deuxc excamens choisis et les
installations concernées ponr cette évaluation ne doivent pas étre les mémes pour denx années consécutives. La valenr moyenne de la
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grandenr dosimétrique résultant de cette évaluation est comparée an nivean de référence correspondant défini en annexe 1. Lorsque
cette valenr moyenne dépasse, sans justification technique ou médicale, le nivean de référence de lexcamen considéré, des actions
correctives sont miises en @uvre pour réduire les expositions.

Conformément a larticle 4 de larrété du 24 octobre 2011 relatif anx niveans: de référence diagnostiques en radiologie et en médecine
nucléaire, linstitut de radioprotection et de siireté nucléaire est chargé de recueillir et d’analyser les données nécessaires a la mise a jonr
Ppériodique des niveanx de référence diagnostiques. 1 institut de radioprotection et de siireté nucléaire regoit, a cet effet et selon les
modalités qu'il a définies, de la part de Iexploitant ou du titulaire de l'antorisation, les résultats des évaluations dosimétriques
effectuées en application des articles 2 et 3.

Conformément a larticle 5 de arrété du 24 octobre 2011 relatif anx niveanx: de référence diagnostiques en radiologie et en médecine
nucléaire, les résultats des évaluations effectuées en application des articles 2 et 3 du présent arrété, les mesures correctives prises et les
résultats d’évalnations faites d la suite de ces mesures correctives sont tenus a la disposition des agents chargés du contrile mentionnés
a larticle R. 1333-98 du code de la santé publique.

Les inspecteurs n’ont pas pu consulter les NRD réalisés pour vos installations de mammographie.

B4. Je vous demande de me transmettre les résultats de vos derniers relevés NRD en mammographie.

C. Observations

. Etude de poste

Conformeément a larticle R. 4451-11 du code du travail, dans le cadre de ['évaluation des risques, 'employenr, en collaboration, le
cas échéant, avec le chef de l'entreprise extérienre on le travaillenr non salarié, procede a une analyse des postes de travail gui est
renouvelée périodiquement et a I'occasion de tonte modification des conditions ponvant affecter la santé et la sécurité des travaillenrs.

Conformeément a larticle R. 4451-44 du code du travail, en vue de déterminer les conditions dans lesquelles sont réalisées la
survetllance radiologique et la surveillance médicale, les travailleurs susceptibles de recevoir, dans les conditions habitnelles de travail,
une dose efficace supérieure a 6 mSv par an on une dose équivalente supérieure anx trois dixiémes des limites annuelles d'excposition
fixcées a l'article R. 4451-13, sont classés par ['employenr dans la catégorie A, aprés avis du médecin dn travail.

Conformeément a larticle R. 445146 du code du travail, les travaillenrs exposés aux: rayonnements ionisants ne relevant pas de la
catégorie A sont classés en catégorie B dés lors qu'ils sont soumis dans le cadre de lenr activité professionnelle a une exposition a des
rayonnements tonisants susceptible d'entrainer des doses supérienres a ['nne des limites de dose fixées a 'article R. 1333-8 du code de
la santé publique.

Les inspecteurs ont consulté I'étude de poste du médecin radiologue réalisant des actes de radiologie
interventionnelle. Cette étude de poste estime la dose extrémité a 23,8 mSv et la dose cristallin a 8,85 mSv. Lors
de I'inspection, vous avez indiqué aux inspecteurs que cette étude de poste était sur-dimensionnée.

Cl1. Je vous invite a vous réinterroger sur la pertinence de cette étude de poste et sur Popportunité de
doter ce médecin de dosimétres extrémités et cristallin.

o Contréle technique de radioprotection externe

Conformeément a larticle R. 4451-32 du code du travail, indépendamment des controles réalisés en application de l'article R. 4457-
31, l'employenr fait procéder périodiquement, par un organisme agréé mentionné a l'article R. 1333-95 du code de la santé publigne
on par ['lnstitnt de radioprotection et de sireté nucléaire (IRSIN), auxc contriles des sources et des appareils émettenrs de
rayonnements ionisants mentionnés an 4° de l'article R. 4451-29 et auxc controles d'ambiance mentionnés a l'article R. 4451-30.
Les modalités et les périodicités de ces contriles sont précisées en annexe 1 et 3 de la décision n°2010-DC-0175 de I'ASN du 4
Sfévrier 2070.
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Depuis le début de I'année, vous réalisez des actes de radiologie interventionnelle avec I'un de vos appareils de
radiologie (appareil « Radiologie 1 » de votre déclaration). En raison de cette activité d’imagerie interventionnelle,
les controles techniques de radioprotection externes doivent étre réalisés annuellement pour cet équipement.

C2. Je vous invite a intégrer dans votre programme des contréles techniques de radioprotection
externes cette nouvelle périodicité.

Vous voudrez bien me faire part, sous deux mois, des remarques et observations, ainsi que des dispositions que
vous prendrez pour remédier aux constatations susmentionnées. Pour les engagements que vous prendriez, je
vous demande de les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, 'échéance de réalisation.

L’ensemble de ces éléments peut étre transmis a l'adresse électronique : paris.asn@asn.fr, en mentionnant
notamment dans 'objet le nom de Iétablissement et la référence de 'inspection.

Enfin, conformément a la démarche de transparence et d’information du public instituée par les dispositions de
Particle L. 125-13 du code de I'environnement, je vous informe que le présent courrier sera mis en ligne sur le
site Internet de PASN (www.asn.fr).

Je vous prie d’agréer, Monsieur, ’assurance de ma considération distinguée.

SIGNEE PAR : B. POUBEAU
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