AUTORITE REPUBLIQUE FRANGAISE
DE SURETE
a S NUCLEAIRE

DIVISION DE PARIS

Vincennes, le 8 janvier 2018

N/Réf. : CODEP-PRS-2018-000952

Directeur général du G. H. Pitié-Salpétriere
47/83, boulevard de I'Hépital
75013 PARIS

Objet : Inspection sur le théme de la radioprotection
Controdle du transport de substances radioactives

Installation : service de curiethérapie
Identifiant de I'inspection : INSNP-PRS-2017-0288 du 10 novembre 2017

Références : Code de 'environnement, notamment ses articles L. 592-19 et suivants.
Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-17 et R. 1333-98.
Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie.
Arrété du 29 mai 2009 modifié relatif au transport de marchandises dangereuses par voies
terrestres (dit «arrété TMD »)
ADR, Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par
route, version 2017

Monsieur le Directeur Général,

Dans le cadre des attributions de 1'Autorité de sareté nucléaire (ASN) en références, concernant le contréle de la
radioprotection, une inspection a eu lieu le 10 novembre 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 'employeur
ou de l'entreprise utilisatrice tandis que celles relatives au respect du code de la santé publique relevent de la

responsabilité du titulaire de I'autorisation délivrée par PASN.

Synthése de I’inspection

L’inspection avait pour but de contréler par sondage I'application de la réglementation relative a la prévention
des risques liés a 'exposition aux rayonnements ionisants dans votre établissement.
Les inspecteurs ont examiné Porganisation et les moyens mis en place en maticre de radioprotection des
travailleurs et des patients, dans le cadre de la détention et de l'utilisation de sources de rayonnements ionisants a
des fins de curiethérapie.
Les inspecteurs ont effectué une visite du bunker de traitement a haut débit de dose, de la salle de commande des
projecteurs de source et des deux chambres d’hospitalisation pour le traitement en débit pulsé. Ils ont rencontré
le personnel impliqué dans les activités de curiethérapie (directeur, coordinateur paramédical de pole, médecins
radiothérapeutes, cadres de santé, responsable opérationnel de la qualité, coordinateur de la qualité, personnes
compétentes en radioprotection, personne spécialisé en radiophysique médicale).
11 ressort de cette inspection que les exigences réglementaires sont respectées concernant :

- la désignation d’un responsable opérationnel de la qualité assisté d’un coordinateur de la qualité ;
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- la rédaction d’un manuel de la qualité du processus radiothérapie - curiethérapie ;

- la rédaction de procédures et de documents de travail afin d’assurer la qualité et la sécurité des traitements
délivrés aux patients en curiethérapie ;

- Tlanalyse des risques a priori prenant en compte l'activité de curiethérapie ;

- le suivi des actions liées a la qualité ;

- lamise en place d’un systéme de retour d’expérience ;

- la mise a jour de 'analyse des postes de travail ;

- la réalisation des controles techniques externes de radioprotection ;

- la formation a la radioprotection des travailleurs du personnel;

- la réalisation de mise en situation en cas de blocage de la source d’un projecteur ;

- la gestion des sources scellées et enregistrement de leur controle a réception et avant expédition ;

- Torganisation médicale et paramédicale pour la mise en traitement des patients ;

- les controles qualité des projecteurs de sources.

La prise en compte de la radioprotection apparait donc globalement satisfaisante.

Néanmoins, les inspectrices ont mis en évidence quelques points qui nécessitent des actions correctives et des
réponses de votre part, dont un écart relatif aux dispositions prises par I’établissement en tant que destinataire de
colis contenant des substances radioactives afin de respecter les exigences réglementaires relatives au transport
des substances radioactives, visées en références. I’ensemble des constats relevés et des actions a réaliser est
détaillé ci-dessous.

Demandes d’actions correctives

e  Suivi médical des travailleurs

Larticle R. 4451-82 du code du travail précise qu’un travaillenr ne peut étre affecté a des travaux l'exposant a des rayonnements
tonisants qu'aprés avoir fait 'objet d'un examen médical par le médecin du travail et sous réserve que ['avis d'aptitude établi par ce
dernier atteste qu'il ne présente pas de contre-indication médicale a ces travanx. Cet avis indique la date de ['étude du poste de travail
¢t la date de la dernicre mise a jour de la fiche d'entreprise.

Larticle R. 4624-22 du code du travail fixe que tout travaillenr affecté a un poste présentant des risques particuliers pour sa santé
ont sa séeurité on pour celles de ses collegues on des tiers évoluant dans l'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.

Larticle R. 4624-23 du code dn travail précise que les postes présentant des risques particnliers [...] sont cenx exposant
[notamment] les travaillenrs |...] aux rayonnements ionisants.

Larticle 4 de Parrété du 17 juillet 2013 relatif a la carte de suivi médical et an suivi dosimétrigue des travailleurs exposés anx
rayonnements ionisants prévoit enfin que, dans le cadre de l'excamen médical préalable a 'affectation d'un travaillenr a des travamx
l'excposant a des rayonnements ionisants prévu a l'article R. 4451-82, le médecin du travail communique a ['employeur son avis sur
la proposition de classement du travaillenr [...] ainsi gue l'absence de contre-indications a effectuer des travanx exposant ce dernier a
des rayonnements ionisants.

Les inspecteurs ont constaté que les travailleurs exposés du centre bénéficiaient d’une visite médicale réguliere.
Néanmoins, ce suivi médical n’est pas assuré pour les médecins.

Al. Je vous demande de veiller au respect de la périodicité réglementaire des visites médicales de
Pensemble du personnel exposé aux rayonnements ionisants, y compris les médecins. Vous
m’informerez des dispositions prises.

¢ DPlan de prévention

Larticle R. 4451-8 du code du travail précise gue lorsque le chef de ['entreprise utilisatrice fait intervenir une entreprise extérienre ou

un travatllenr non salarié, il assure la coordination générale des mesures de prévention qu'il prend et de celles prises par le chef de
Lentreprise exctérieure on le travaillenr non salarié, conformément aux dispositions des articles R. 4511-1 et suivants.
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Larticle R. 4512-6 du code du travail prévoit qu'an vu des informations et éléments recueillis an cours de [inspection commune
préalable, les chefs des entreprises utilisatrice et extérienre procédent en commun a une analyse des risques pouvant résulter de
Linterférence entre les activités, installations et matériels. Lorsque ces risques existent, les employenrs arrétent d’un commmun accord,
avant le début des travaux, un plan de prévention définissant les mesures prises par chaque entreprise en vue de prévenir ces risques.

Larticle R. 4512-8 du code du travail précise les dispositions que doit comporter le plan de prévention, a savoir :
1° La définition des phases d'activité dangerenses et des moyens de prévention spécifiques correspondants ;
2° Lladaptation des matériels, installations et dispositifs a la nature des opérations a réaliser ainsi que la définition de leurs
conditions d'entretien ;
3° Les instructions da donner aux travaillenrs ;
4° Llorganisation mise en place pour assurer les premiers secours en cas d'urgence et la description du dispositif mis en place a
cet effet par [entreprise utilisatrice ;

5 Les conditions de la participation des travaillenrs d'une entreprise anx travaux réalisés par une antre en vue d'assurer la
coordination nécessaire au maintien de la sécurité et, notamment, de l'organisation du commandement.

Llarticle R. 4451-113 du code du travail prévoit que lorsqu'une opération comporte un risque d'exposition anx 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.

Les inspecteurs ont été informés que le plan de prévention a été communiqué a la société Elekta qui assure le
chargement/déchargement des sources d’iridium 192 utilisées dans les projecteurs de sources de curiethérapie.
Cependant, la société Elekta n’a pas retourné le document signé.

A2, Je vous demande de me transmettre le plan de prévention validé, qui a été établi avec la société
Elekta.
® Zonage

Larticle R. 4451-18 du code du travail prévoit qu'apres avoir procédé a une évaluation des risques et recueilli l'avis de la personne
compétente en radioprotection, ['employenr détentenr, a quelque titre que ce soit, d'une source de rayonnements jonisants délimite
antour de la source, an vu des informations délivrées par le fournissenr de la source, nune one réglementée.

Larticle R. 4451-22 du code du travail prévoit que l'employenr consigne dans le document unique d'évaluation des risques, les
résultats de ['évalnation des risques retenus pour délimiter les zomes surveillée ou contrilée.

Conformément a larticle 51 de l'arrété dun 15 mai 2006 modifié relatif aux conditions de délimitation et de signalisation des Zones
surveillées et contrilées et des zomes spécialement réglementées ou interdites compte tenu de ['exposition anx rayonnements jonisants,
ainst qu’'anx regles d’hygiéne, de sécurité et d'entretien qui y sont imposées, sur la base du résultat des évaluations prévues a l'article
2, le chef d’établissement délimite antonr de la sonrce, dans les conditions définies a larticle 4, une zome surveillée ou contrilée. I/
s’assure, par des mesures périodiques dans ces Zones, du respect des valenrs de dose mentionnées an 1 de Larticle R. 231-81 du code
du travail.

Le chef d’établissement vérifie, dans les batiments, locaux on aires attenants aux ones surveillées ou contrilées que la dose efficace
susceptible d'étre regue par un travaillenr reste inférienre a 0,080 mSv par mois.

Les inspecteurs ont relevé que les plans de zonage fournis n’indiquent pas toutes les zones adjacentes situées
autour du bunker et des chambres de curiethérapie

A3. Je vous demande d’intégrer les plans de masse au document d’évaluation des risques afin de

justifier le zonage et de permettre de bien identifier les points ot sont réalisés les contrdles de
radioprotection.. Vous me transmettrez la version actualisée de ce document.

® Analyse des postes de travail

Larticle R. 4451-11 du code du travail précise gue dans le cadre de ['évaluation des risques, l'employeur, en collaboration, le cas
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bchéant, avec le chef de ['entreprise extérienre ou le travaillenr non salarié, procede a une analyse des postes de travail qui est
renonvelée périodiquement et a l'occasion de toute modification des conditions ponvant affecter la santé et la sécurité des travaillenrs.

Larticle R. 44571-44 de ce méme code précise qu'en vue de déterminer les conditions dans lesquelles sont réalisées la surveillance
radiologique et la surveillance médicale, les travaillenrs susceptibles de recevoir, dans les conditions habituelles de travail, une dose
¢fficace supérieure @ 6 mSv par an on une dose équivalente supérienre anx: trois dixciémes des limites annuelles d'exposition fixées a
Larticle R. 4451-13, sont classés par ['employeur dans la catégorie A, apres avis du médecin du travail.

Larticle R. 445146 de ce méme code indigne que les travaillenrs exposés anx 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 jonisants susceptible d'entrainer des doses supérienres a I'nne des limites de dose fixcées a l'article R. 1333-8 du code de
la santé publigue.

Le document présenté aux inspecteurs justifiant le classement des travailleurs exposés en catégorie d’exposition
développe la méthodologie retenue pour chaque acteur (physicien, radiothérapeute, manipulateur, etc.) en
fonction des conditions de travail. Néanmoins les inspecteurs ont pu constater des erreurs dans les calculs
permettant d’aboutir aux estimations dosimétriques.

Les inspecteurs ont noté que les modalités de suivi dosimétrique et de suivi médical du personnel découlant de
I'analyse prévisionnelle des doses n’étaient pas précisées dans les conclusions de Panalyse des postes des
travailleurs exposés. Les inspecteurs ont été informés en inspection que les personnels munis d’un dosimetre
passif peuvent utiliser un dosimetre opérationnel. De plus, lors de la visite, conformément a ce qu’il leur a été dit
en salle, ils ont aussi pu constater qu’un dosimétre opérationnel est toujours activé a proximité des chambres de
curiethérapie PDR et du bunker de curiethérapie HDR. Ces points ne figurent pas dans le document.

A4. Je vous demande de revoir vos calculs et le cas échéant, de corriger vos résultats.

A5.Je vous demande de compléter le document d’analyse des postes de travail en précisant les
modalités de suivi dosimétrique et de suivi médical du personnel découlant de I’analyse
prévisionnelle des doses.

AG6. Vous me transmettrez la version actualisée du document d’analyse des postes de travail.

¢ Plan d’urgence interne

Larticle 1. 1333-6 du code de la santé publique prévoit que I'antorisation d'une activité susceptible de provoguer un incident on un
accident de nature a porter atteinte a la santé des personnes par exposition aux rayonnements ionisants pent étre subordonnée a
l'établissement d'un plan d'urgence interne prévoyant l'organisation et les moyens destinés a faire face anx différents types de
Situations.

Larticle R. 1333-33 du code de la santé publique précise que lorsque des sources radioactives de haute activité sont mises en anvre,
l'autorisation impose 'obligation d'établir un plan d'urgence interne tel que défini a l'article 1. 1333-6. Ce plan tient compte des
risques d'exposition interne et excterne anx rayonnements ionisants de toutes les personnes susceptibles d'étre menacées.

Les inspecteurs ont relevé que votre plan de gestion de crise prévoit l'organisation et les moyens destinés 2 faire
face a la malveillance et au vol de sources dans le cadre de votre activité de curiethérapie avec une procédure
rédigée a cet effet. Néanmoins ce plan ne prévoit pas le cas ou il y un constat d’ouverture de porte sans

effraction.

A7. Je vous demande de compléter votre procédure pour une situation de constat d’ouverture de porte
sans effraction et de me la transmettre.

e Planification des actions d’amélioration a la suite d’un événement indésirable
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Larticle 12 de la décision n° 2008-DC-0103 de I'ASN du 1« juillet 2008 fixant les obligations d’assurance de la qualité en
radiothérapie stipule que la direction §'assure qu'nn échéancier de réalisation des actions d'amélioration proposée par 'organisation
décrite a larticle 11 est fixé et que les responsabilités associées a leur mise en anvre et a ['évaluation de leur efficacité sont définies.

L’évenement indésirable survenu en curiethérapie ayant conduit a une implantation inappropriée a été analysé en
CREX le 20/03/2017. Les inspecteurs ont été informés lors de Iinspection qu’une analyse systémique sera
réalisée prochainement dans le cadre de la revue de mortalité et de morbidité (RMM), et quil est prévu
notamment d’actualiser un document qualité d’enregistrement (check-list) utilisé pour la validation de la
prescription et 'analyse des risques a priors.

A8. Je vous demande d’actualiser les documents impactés par ’analyse systémique tels que, entres
autres, la checklist et ’analyse de risques a priori, puis de me transmettre ’analyse systémique de
Pévenement accompagnée des documents actualisés.

® Transport des substances radioactives : Contréles a réception des colis de substances radioactives
en tant que destinataire

[Obligations du destinataire] Conformeément aux dispositions du point 1.4.2.3.1 de I'’ADR, le destinataire a l'obligation de
ne pas différer, sans motif impératif, l'acceptation de la marchandise et de vérifier, aprés le déchargement, que les prescriptions de
I'"ADR /e concernant sont respectées.

[Contréles radiologiques] Conformément anx dispositions du point 1.7.6.1 de I'ADR, en cas de non-respect de l'une
guelcongue des linites de I'ADR qui est applicable a l'intensité de rayonnement ou a la contamination,
a) l'excpéditenr doit étre informé de ce non-respect par :

7) le transportenr si le non-respect est constaté an cours du transport; on
7) le destinataire si le non-respect est constaté a la réception;
b)  le transporteur, l'expéditenr on le destinataire, selon le cas, doit :
7) prendre des mesures immiédiates pour atténuer les conséquences du non-respect;
7i) enquéter sur le non-respect et sur ses causes, ses circonstances et ses conséquences;
711) prendre des mesnres appropriées pour remédier aux: causes et aux circonstances a l'origine du non-respect et pour
empécher la réapparition de circonstances analogues a celles qui sont a l'origine du non-respect ; et
) Jaire connaitre a ['antorité compétente les causes du non-respect et les mesures corvectives ou préventives qui ont été

prises ou qui doivent ['étre ; et
¢)  le non-respect doit étre porté dés que possible a la connaissance de l'excpéditenr et 'antorité compétente, respectivement, et il
doit ['étre immédiatement quand une situation d'excposition d'urgence s'est produite ou est en train de se produire.

[Contréles radiologiques] Conformément anx dispositions du point 4.1.9.1.11 de I'ADR, [lintensité de rayonnement
maxcimale en tout point de la surface excterne du colis de type A ne doit pas dépasser 2mSv/ b sauf en cas d'utilisation exclusive (dans
ce cas < 10 mSv/ b an contact).

[Contréles radiologiques] Conformément aux dispositions du point 4.1.9.1.2 de ’ADR, la contamination non fixée sur les
surfaces externes de tout colis doit étre maintenue an nivean le plus bas possible et, dans les conditions de transport de routine, ne doit
pas dépasser les limites suivantes :

a) 4 Bq/om2 pour les émettenrs béta et gamma et les émettenrs alpha de faible toxicité ;

b) 0,4 Bq/cm2 pour les antres émettenrs alpha.
Ces limites sont les limites moyennes applicables pour toute aire de 300 cm2de toute partie de la surface.

[Systéme de management] Conformément anx dispositions du point 1.7.3 de I’”ADR, un systéme de management fondé sur
des normes internationales, nationales ou antres qui sont acceptables pour l'antorité compétente doit étre établi et appliqué pour toutes
les activités relevant de 'ADR, telles qu'indiguées an 1.7.1.3, pour garantir la conformité avec les dispositions applicables de
I’ADR.

[Tracabilité des contrdles] Conformément aux dispositions du point 1.7.3 de I’ADR, les controles effectués doivent étre
traces.
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Les inspecteurs ont noté qu’a la réception des colis de substances radioactives, les controles radiologiques sont
réalisés de fagon aléatoire et non de fagon systématique, et que la procédure relative a la réception de ces colis ne
prévoit pas les modalités de réalisation de ces contrdles radiologiques.

A9. Je vous demande de prendre les dispositions nécessaires pour respecter ’ensemble de vos
obligations en tant que destinataire de colis contenant des substances radioactives, dont notamment la
réalisation des contrdles radiologiques. Il conviendra d’assurer la tragabilité systématique des contrdles
réalisés.

Je vous demande de préciser dans votre procédure de réception des colis de substances radioactives les
contréles radiologiques a réaliser lors de la réception des colis en tant que destinataire, et d’en définir
les modalités et la tragabilité, afin de garantir la conformité avec les dispositions applicables de PADR.
Vous me transmettrez la version actualisée de cette procédure.

Compléments d’information

Sans objet

Observations

¢ Exploitation des résultats des contréles de radioprotection

Les inspecteurs ont relevé que les résultats des contrdles techniques internes de radioprotections sont bien

consignés dans le document d’évaluation des risques liés aux rayonnements ionisants en indiquant les différents

points de mesure. Néanmoins ces valeurs sont comparées a la limite reglementaire imposée par le zonage en

vigueur mais n’indiquent pas si la valeur est conforme ou non a Pattendu.

Cl. Je vous invite a indiquer la conformité ou P’éventuelle non-conformité de la valeur mesurée, de
maniére a afficher clairement cette information, comme le font les organismes agréés.

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.

D’ensemble de ces éléments peut &tre transmis a Padresse électronique : paris.asn@asn.fr, en
mentionnant notamment dans ’objet le nom de I’établissement et la référence de ’inspection.

Enfin, conformément a la démarche de transparence et d’information du public instituée par les dispositions de
larticle L. 125-13 du code de l'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 le Directeur Général, I'assurance de ma considération distinguée.

Le Chef de la Division de Paris

SIGNEE PAR : B. POUBEAU
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