AUTORITE REPUBLIQUE FRANGAISE
DE SURETE
a S NUCLEAIRE

DIVISION DE PARIS

Vincennes, le 18 avril 2018

N/Réf. : CODEP-PRS-2018-015553

Hépital Privé d’Evry
1/5 rue de la Clairiére
91000 EVRY

Obijet : Inspection sur le théme de la radioprotection

Installation : bloc opératoire : pratiques interventionnelles radioguidées
Identifiant de I'inspection : INSNP-PRS-2018-0927

Références : Code de 'environnement, notamment ses articles .. 592-19 et suivants.
Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-30 et R. 1333-98.
Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie.
[1] Lettre de suite référencée CODEP-PRS62016-042277 du 10 novembre 2016 de Iinspection
du 29 septembre 2016

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 29 mars 2018 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 déclarant.

Synthése de ’inspection

L’inspection a porté sut otganisation de la radioprotection au sein du bloc opératoire. Au cours de l'inspection,
un examen par sondage des dispositions prises pour assurer la radioprotection des travailleurs et des patients a
été effectué.

Les inspecteurs ont rencontré le chef d’établissement, la cadre de santé, la personne compétente en
radioprotection (PCR) de Iétablissement, la PCR du groupe, le physicien médical externe et un infirmier du bloc
opératoire. Les inspecteurs ont visité le bloc opératoire ou sont détenus et utilisés les amplificateurs mobiles lors
des procédures interventionnelles.

Plusieurs points positifs ont été notés au cours de l'inspection, en particulier :

- les actions mises en ceuvre pour lever des écarts identifiés lors de 'inspection du 20 septembre 2016 ;

- TI'implication de la PCR et la cadre de santé de I’établissement ;

- la mise en place au niveau du groupe d’une PCR réalisant des audits internes relatifs a 'organisation de la
radioprotection et proposant un soutien pour la déclinaison des exigences réglementaires ;

- la mise en ceuvre des contréles techniques de radioprotection et de la qualité ;

- la formation a la radioprotection des praticiens.

Néanmoins, des actions restent a réaliser pour que l'ensemble des dispositions réglementaires soit respecté de
facon satisfaisante, notamment :
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- la conformité aux exigences de conception des salles de bloc n’est toujours pas établie alors que ce point
avait été mentionné lors de la derniére inspection [1] ;

- le personnel paramédical classé en catégorie B doit bénéficier d’'un suivi individuel renforcé selon la
périodicité réglementaire ;

- la formation a la radioprotection des travailleurs doit étre suivie par toutes les personnes susceptibles d’étre
exposées.

L’ASN considére que I’établissement a progressé dans la prise en compte de la radioprotection depuis la derniére
inspection. Néanmoins, dans un contexte de changement de direction, les efforts engagés doivent étre poursuivis
et notamment le suivi et la mise en ccuvre de Poptimisation confiée récemment a une nouvelle société de
physique médicale. L’ensemble des constats relevés et des actions a réaliser est détaillé ci-dessous.

Demandes d’actions correctives

®* Demande d’action corrective prioritaire : conformité des salles de bloc

Conformément a larticle 13 de la décision n°2017-DC-0591 de I’Autorité de siireté nucléaire (ASN) du 13 juin 2017 fixcant les
régles techniques minimales de conception anxquelles doivent répondre les locaux dans lesquels sont utilisés des appareils électriques
émettant des rayonnements X, le responsable de lactivité nucléaire consigne dans un rapport technique daté:

1° Un plan du local de travail concerné comportant les informations mentionnées a lannexe 2 de la présente décision;

2° Les conditions d'utilisation des appareils électrigues émettant des rayonnements X dans le local concerné ;

3° La description des protections biologigues, des moyens de sécurité et de signalisation prévus aux ftitres 11 et I1I;

4° Le cas échéant, la méthode utilisée, les hypotheéses retennes et les résultats associés pour le dimensionnement des protections

biologiques du local de travail;

5° Les résultats des mesures réalisées en application des vérifications techniques imposées par le code du travail.
En tant que de besoin et notamment aprés toute modification susceptible d’affecter la santé ou la sécurité des travaillenrs, on aprés
tout incident on accident, ce rapport est actnalisé.
Ce rapport est tenn a la disposition des inspectenrs de la radioprotection mentionnés a larticle 1. 1333-17 du code de la santé
publique, des agents de contrile de Uinspection du travail mentionnés a larticle L. 8112-1 du code du travail, ainsi que des agents
des services de prévention des organismes de sécurité sociale.

Conformeément a l'article 15 de la décision précitée, la présente décision entre en vignenr le 1er octobre 2017 aprés homologation et
publication an Journal officiel de la Républigue francaise sous réserve des dispositions transitoires ci-apres :
1° Les locanx de travail existant an 30 septembre 2017, respectant a cette date les dispositions de la décision n°2013-DC-0349
dn 4 juin 2013 de I’ASN, sont réputés conformes a la présente décision tant que cette confornité n’est pas remise en cause par une
modification susceptible d affecter la santé ou la sécurité des travaillenrs ;
2° Pour les antres locanx de travail existant an 30 septembre 2017, les dispositions de la présente décision sont applicables an 1er
Juillet 2018.

Conformément a l'article 16 de la décision précitée, la décision n°2013-DC-0349 du 4 _juin 2013 de I’ Autorité de siireté nucléaire
fixant les régles techniques minimales de conception auxquelles doivent répondre les installations dans lesquelles sont présents des
rayonnements X produits par des appareils fonctionnant sous une haute tension inférieure ou égale a 600 k1 est abrogée a la date
du Ter octobre 2017, sanf en tant qu'elle concerne les locanx mentionnés an 2° de larticle 15 pour lesquels elle reste applicable
Jusqu’an 30 juin 2018.

Les inspecteurs ont noté, qu’au jour de I'inspection, et malgré les rappels réglementaires effectués dans la lettre
de suite de linspection de 2016 [1] et I’évaluation des niveaux d’exposition réalisée en 2016, la conformité aux
reégles de conception des installations du bloc opératoire n’est pas établie, et qu’aucun rapport de conformité a
cette décision n’a été formalisé dans les salles 1, 2, 5 et 6 dans lesquelles sont réalisées des pratiques
interventionnelles radioguidées.

Al. Je vous demande d’établir, sous un mois, et de me transmettre soit le rapport de conformité a la
décision n® 2013-DC-0349 de ’ASN relatif a vos installations, soit le rapport technique de conformité a
la décision n° 2017-DC-0591 de ’ASN, incluant ’ensemble des éléments prévus dans ces référentiels.
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® 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 séenrité on ponr 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.

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

Conformément a larticle 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 collégnes on des tiers évoluant dans
lenvironnement immédiat de travail, tels que définis a l'article R. 4624-23, bénéficie, a lissue 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 aprés la visite avec le médecin du travail.

Les inspecteurs ont constaté qu'une partie du personnel paramédical classé en catégorie B n’a pas bénéficié d’une
visite médicale au cours des deux dernicres années. Il a été indiqué qu’un contrat cadre avec la médecine du

travail était en cours de définition au niveau du groupe.

A2, Je vous demande de veiller a ce que chaque salarié exposé aux rayonnements ionisants bénéficie
d’un suivi individuel renforcé selon les dispositions réglementaires

e Formation des travailleurs exposés a la radioprotection

Conformément a article R. 445147 du code du travail, les travaillenrs susceptibles d'intervenir en zone surveillée, en zone controlée
on sur les liensc 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 auvre dans I'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 lenr 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.

D’apres le tableau récapitulant le personnel (médical et paramédical) susceptible d’étre exposé aux rayonnements
ionisants transmis avant l'inspection, il apparait que :
- six médecins (sur quatorze) susceptibles d’étre exposés aux rayonnements ionisants n’avaient pas suivi la
formation a la radioprotection des travailleurs ;
- sept personnels paramédicaux intervenants au bloc opératoire (sur vingt-deux) n’avaient pas suivi la
formation a la radioprotection des travailleurs.
1l a été déclaré qu’une session de formation par e-learning était actuellement proposée aux personnes concernées
et que certaines avaient suivi leur formation depuis la transmission du tableau récapitulatif. Les inspecteurs ont
rappelé que la formation a la radioprotection des travailleurs devait étre adaptée au poste de travail. Une salariée
ayant suivi récemment ce format de formation, a confirmé que la formation dispensée est bien adaptée au poste
de travail.
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A3. Je vous demande de veiller a ce que ’ensemble du personnel susceptible d’intervenir au sein des
zones réglementées soit formé a la radioprotection des travailleurs, que cette formation soit renouvelée
selon la périodicité réglementaire et d’en assurer la tragabilité. Vous me transmettrez un bilan actualisé
du tableau de suivi des travailleurs en intégrant les derni¢res dates de formation a la radioprotection des
travailleurs.

o (Co-activité et coordination des mesures de prévention

Conformeément a larticle R. 4451-8 du code du travail, lorsque le chef de ['entreprise utilisatrice fait intervenir une entreprise
exctérienre 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 I'entreprise extérienre ou le travaillenr non salarié, conformément anx dispositions des articles R. 4511-1 et suivants. A cet
¢ffet, le chef de l'entreprise utilisatrice communique a la personne on an service compétent en radioprotection, mentionnés anx articles
R. 4451-103 et suivants, les informations qui lui sont transmises par les chefs des entreprises extérieures en application de I'article
R. 4511-10. I/ transmet les consignes particulieres applicables en matiére de radioprotection dans I'établissement anx chefs des
entreprises extérienres qui les portent a la connaissance des personnes compétentes en radioprotection qu'ils ont désignées. Chagune chef
d'entreprise est responsable de [l'application des mesures de prévention nécessaires a la protection des travailleurs qu'il emplote,
notamment, de la fourniture, de ['entretien et du controle des appareils et des équipements de protection individuelle et des instruments
de mesures de l'exposition individnelle. Des accords penvent étre conclus entre le chef de l'entreprise utilisatrice et les chefs des
entreprises exctérienres 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 ['exposition individuelle.

Conformément a larticle R. 4451-9 du code du travail, le travaillenr non salarié exercant une activité mentionnée a l'article R.
4451-4 met en anvre les mesures de protection vis-a-vis de lni-méme comme des autres personnes susceptibles d'étre exposées d 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 larticle R. 4451-43 du code du travail, les chefs des entreprises extérieures déterminent les moyens de protection
individuelle pour lenrs propres travaillenrs compte tenu des mesures prévues par le plan de prévention établi en application de ['article
R. 4512-6.

Conformément a l'article R. 4451-113 du code du travail, lorsqu'une opération comporte un risque d'exposition aux rayonnements
ionisants ponr des travaillenrs relevant d'entreprises extérieures ou ponr des travaillenrs non-salariés, le chef de l'entreprise utilisatrice
associe la personne compétente en radigprotection 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 ['entreprise
utilisatrice prend tous contacts utiles avee les personnes compétentes en radjoprotection 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 commun a une analyse des risques pouvant résulter
de Uinterférence entre les activités, installations et matériels. Lorsque ces risques existent, les employeurs 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.

Des salariés d’entreprises extérieures sont susceptibles d’étre exposés aux rayonnements ionisant dans votre
établissement. Il est apparu que des plans de prévention sont établis avec les sociétés concernées, un plan de
prévention reste a étre formalisé avec la société de physique médicale avec laquelle vous avez contractualisé
récemment.

A4. Je vous demande d’encadrer la présence et les interventions des entreprises extérieures
conformément aux dispositions réglementaires en vigueur afin de vous assurer que I’ensemble du
personnel extérieur bénéficie de mesures de prévention et de protection adéquates en matiére
d'exposition des travailleurs aux rayonnements ionisants.
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e Personnel libéral intetvenant en zone réglementée, mesures de prévention et de suivi

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 Uentreprise extérieure ou le travailleur non salarié, conformément anx dispositions des articles R4511-1 et suivants.

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 larticle R. 4451-9 du code du travail, le travaillenr non salarié exercant une activité mentionnée a l'article R.
4451-4 met en anvre les mesures de protection vis-a-vis de lni-méme comme des autres personnes susceptibles d'étre exposées d 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.

Les inspecteurs ont rappelé que le chef d’établissement n’est pas responsable du suivi des praticiens exercant en
libéral et de leurs salariés, mais la coordination générale des mesures de prévention prises par lui-méme et par le

travailleur non salarié lui revient et doit étre établie.

11 a été déclaré que les médecins libéraux (chirurgiens et anesthésistes) avaient tous signés un document précisant
la coordination des mesures de prévention a 'exception d’un chirurgien.

A5. Je vous demande d’encadrer la présence et les interventions de tous les intervenants libéraux dans
les zones réglementées du bloc opératoire.

e Formation 2 la radioprotection des patients

Conformément a larticle 1.. 1333-19 2° du code de la santé publigue, sans préjudice des dispositions prises en application de
Larticle 1. 4111-6 du code du travail, ni des dispositions prévues ansc articles du présent chapitre, les rayonnements ionisants ne
penvent étre utilisés sur le corps humain qu'a des fins de diagnostic, de traitement oun de recherches biomédicales menées dans les
conditions définies an titre 11 du livre Ier de la présente partie.

Les professionnels pratiquant des actes de radiodiagnostic, de radiothérapie on de médecine nucléaire a des fins de diagnostic, de
traitement ou de recherche biomédicale exposant les personnes a des rayonnements ionisants et les professionnels participant a la
réalisation de ces actes et a la maintenance et au controle de qualité des dispositifs médicansc doivent bénéficier, dans lenr domaine de
compétence, d'une formation théorigue et pratique, initiale et continue, relative a la protection des personnes exposées a des fins
médicales relevant, s'il y a lien, des articles L. 6313-1 a L. 6313-11 du code du travail. Les radiophysiciens employés par des
¢tablissements publics de santé sont des agents non titulaires de ces établissements. Les dispositions particulieres qui leur sont
applicables compte tenn 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 aux professionnels mentionnés a l'article L. 1333-19 2° 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 I'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.

Conformeément a l'annexe 2 de la décision n° 2009-DC-0148 de I'"ASN du 16 juillet 2009 relative an contenn détaillé des
informations qui doivent étre jointes anx déclarations des activités visées anx 1° et 3° de ['article R. 1333-19 du code de la santé
publique, le déclarant tient en permanence a disposition des autorités compétentes et des organismes agréés chargés des controles de
radioprotection on de I'IRSIN les documents et justificatifs suivants mis a jour en tant que de besoin :

9. La gualification des utilisatenrs, dans le cadre des activités médicales, dentaires, biomédicales et médico-légales ;
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10. La liste actualisée des praticiens, manipulateurs et utilisatenrs habilités a ntiliser les appareils précisant leurs employenrs
respectifs ;

11. La ou les attestations de qualification du ou des praticiens utilisateurs, ou leurs photocopies (radiologie option
radiodiagnostic, délivrées par le conseil de ordre des médecins pour la déclaration d’un appareil de mammographie) ;

12. L attestation de formation a la radigprotection des patients (a compter du 18 mai 2009).

Les inspecteurs ont constaté que les chirurgiens intervenant dans I’établissement étaient tous formés a la
radioprotection des patients a 'exception d’un praticien.

AG. Je vous demande de veiller a ce que ’ensemble des praticiens utilisant les appareils mobiles soient

formés a la radioprotection des patients. Cette formation devra étre renouvelée tous les 10 ans et étre
tracée.

e Informations inscrites sur le compte rendu d’acte

Conformeément a l'article 1 de larrété du 22 septemsbre 2006, tout acte médical faisant appel anx rayonnements ionisants doit faire
Loljet d'un compte rendu établi par le médecin réalisatenr de lacte. Ce compte rendu comporte an moins :
1. L'identification du patient et du médecin réalisatenr ;
2. La date de réalisation de lacte ;
3. Les éléments de justification de l'acte et la procédure réalisée, compte tenn des guides de prescription et des guides de
procédures mentionnés respectivement aux articles R. 1333-69 et R. 1333-70 du code de la santé publique ;
4. Des éléments d'identification du matériel ntilisé pour les techniques les plus irradiantes : radiologie interventionnelle,
scanographie et radiothérapie ;
5. Les informations utiles a lestimation de la dose regue par le patient an cours de la procédure, conformément a l'article 3
dn présent arrété en précisant pour chacun des parametres I'unité utilisée.

Conformément a l'article 3 de l'arrété dn 22 septembre 2006, pour les actes de radiologie diagnostique on interventionnelle exposant
la téte, le con, le thorax, l'abdomen ou le pelvis, quel que soit le mode utilisé, radiographie on radioscopie, information utile prévue a

Larticle 17 du présent arvété est le Produit Dose.Surface (PDS) pour les appareils qui disposent de !'information.

11 a été déclaré que les comptes rendus des actes radioguidés réalisés ne comportaient pas systématiquement les
mentions obligatoires qui doivent figurer dans les comptes rendus d’acte opératoire.

Ce point avait déja fait I’objet d’une demande d’action correctrice en 2016.

A7. Je vous demande de m’indiquer les mesures prises afin que ’ensemble des éléments demandés par
Parrété du 22 septembre 2006 figure dans les comptes rendus d’actes radioguidés réalisés au sein de
Pétablissement. Vous me transmettrez, pour chacun des praticiens concernés, un compte-rendu d’acte
médical répondant aux exigences sus mentionnées.

e Contrdles techniques de radioprotection

D'apres larticle 3 de 'arrété du 21 mai 2010 portant sur les modalités techniques et les périodicités des contrdles, lemployenr établit
le programme des contriles excternes et internes, qu'il consigne dans un document interne contenant anssi la démarche qui lni a permis
de les établir. L'employenr réévalue périodiquement ce programme.

Le programme des controles de radioprotection a été présenté aux inspecteurs. Le programme a été élaboré par
une société extérieure d’accompagnement pour la mise en ceuvre de la radioprotection et n’est pas complet : les
controles d’ambiance notamment n’y apparaissent pas. Les inspecteurs ont suggéré d’intégrer également les
contrbles des équipements de protection individuelle, bien que cela ne soit pas requis par la réglementation.

A8. Je vous demande de compléter le programme des contrdles techniques de radioprotection; vous

veillerez a 1'exhaustivité de ces contrbles techniques de radioprotection ainsi qu'au respect des
périodicités définies réglementairement.
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e Port de la dosimétrie

Conformément a larticle R. 4451-67 du code du travail, tout travaillenr appelé a excécuter une opération en gome controlée ou sur les
lieux: de travail des établissements mentionnés an denxiéme alinéa de l'article R. 4451-2 fait l'objet, du fait de ['excposition externe,
d'un suivi par dosimétrie opérationnelle. Lorsque l'exposition est lice a la radioactivité naturelle mentionnée a la section 7, le suivi
dosimétrigue est assuré selon les modalités définies par ['arvété prévn a l'article R. 4451-144.

11 a été indiqué aux inspecteurs que bien que la dosimétrie passive et opérationnelle soient mises a disposition des
praticiens au bloc opératoire, certains travailleurs ne s’équipent pas lorsqu’ils interviennent en zone controlée.

A9. Je vous demande de veiller au respect du port de la dosimétrie imposée par les articles R. 4451-62 et
R. 4451-67 du code du travail.

] Optimisation des doses délivrées lors des actes médicaux

Conformément a larticle 7 de l'arvété du 19 novembre 2004 relatif @ la formation, anx missions et anx conditions d'intervention du
Physicien médical, dans [...] les établissements disposant de structures de radiologie interventionnelle, sans préjudice des conditions
techniques de fonctionnement fixées en application de 'article L. 6124-1 de ce code, le chef d'établissement arréte un plan décrivant
l'organisation de la radiophysique médicale au sein de ['établissement, conformément aux dispositions de l'article 6 du présent arrété.
A défaut de chef d'établissement, ce plan est arrété dans les conditions fixées au premier alinéa de ['article 6.

Ce plan tient compte des propositions établies par les personnes antorisées a utiliser les rayonnements ionisants en application de
Larticle R. 1333-24 du code de la santé publigne. 1] détermine l'organisation et les moyens nécessaires en personnel et tient compte
notamment des pratiques médicales réalisées dans ['établissement, du nombre de patients accneillis on susceptibles de ['étre, des
contraintes, notamment en temps de travail, déconlant de techniques particulieres on complexes, des compétences existantes en matiére
de dosimétrie et des moyens mis en wnvre pour la maintenance et le contrile de qualité interne et externe des dispositifs mentionnés a
larticle R. 5212-28 du code de la santé publigue.

Dans le cas on l'excécution d'une prestation en radiophysique médicale est confide a un physicien médical on a un organisme disposant
de physiciens médicanx;, extérienres a I'établissement, une convention écrite 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 l'article L. 1333-29 du code de la santé publigue.

Conformément a larticle R. 1333-60 du code de la santé publigue, toute personne gui utilise les rayonnements ionisants a des fins
médicales doit faire appel a nne personne spécialisée d'une part en radiophysique médicale, notamment en dosimétrie, en optimisation,
en assurance de qualité, y compris en contrile de qualité, d'autre part en radioprotection des personnes exposées a des fins médicales.
La formation, les missions et les conditions d’intervention de la personne spécialisée en radiophysique médicale sont définies par arrété
dn ministre chargé de la santé, apres avis de I'Autorité de siireté nucléaire, selon le type d’installation, la nature des actes pratiqués et
le niveaun d’excposition.

Conformément a larticle R. 1333-59 du code de la santé publigue, pour l'application du principe mentionné au 2° de l'article 1.
1333-1, sont mises en anvre lors du choix de ['équipement, de la réalisation de ['acte, de I'évalnation des doses de rayonnements ou de
lactivité des substances radioactives administrées des procédures et opérations tendant a maintenir la dose de rayonnements an nivean
le plus faible raisonnablement possible. Sont applicables a ces procédures et opérations les obligations de maintenance et d'assurance de
qualité, y compris le contrdle de qualité prévu a 'article L. 5212-1.

Le chef d’établissement a indiqué que I'ancien contrat établi avec une société extérieure de physique médicale
n’avait pas été suivi et que les actions planifiées n’ont pas toutes été réalisées. Ainsi, la démarche d’optimisation
n’a pas abouti.

Le plan d’organisation de la physique médicale (POPM) établi avant I'inspection avec une nouvelle société a été
présenté ainsi que les actions d’optimisation envisagées a ’'avenir.
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A10. Je vous demande de formaliser le plan d’action de la physique médicale dans le POPM
nouvellement établi afin notamment d’optimiser les doses de rayonnements ionisants délivrées lors des
procédures interventionnelles radioguidées et de revoir votre organisation pour vous assurer du suivi de
la réalisation du plan d’action. Vous me transmettrez le plan d’action de la physique médicale intégrant
les actions d’optimisation prévues.

Compléments d’information

e Formation des praticiens aux amplificateurs mobiles

Conformément a l'article R. 1333-59 du code de la santé publique, pour ['application du principe d'optimisation lors d'exposition
anx: rayonnements ionisants mentionné an 2° de l'article 1. 1333-1 du méme code, des procédures et opérations tendant a maintenir
la dose de rayonnement an nivean le plus faible raisonnablement possible sont mises en auvre lors du choix: de I'équipement, de la
réalisation de l'acte, de ['évaluation des doses de rayonnements oun de l'activité des substances radjoactives administrées.

Conformément a larticle R. 1333-69 du code de la santé publique, les médecins qui réalisent des actes établissent ponr chague
équipement un protocole écrit pour chague type d'acte de radiologie qu’ils effectuent de fagon comrante, en utilisant des guides de
procédures prévus a Larticle R. 1333-71. Ces protocoles éerits sont disponibles, en permanence, a proximité de I'équipement concerné.

L’ASN, en collaboration avec lensemble des parties prenantes (AFIB, AFPPE, G4, SEPM, SNITEM et ANSM), a publié /e
13 juin 2016 des recommandations destinées a renforcer la formation dispensée aux opératenrs lors de Uinstallation de nowveaux
équipements afin que lenrs fonctionnalités d'optimisation des doses soient mienx utilisées. Ces recommandations doivent servir de
référentiel a la fois anx chefs d'établissements de soins et anx fournissenrs pour définir lenr offre de formation et la dispenser anprés
des professionnels. Elles sont publiées sur le site Internet de PASN (www.asn.fr).

Les inspecteurs ont relevé quune session de formation a destination des praticiens qui utilisent les amplificateurs
de brillance était prévue dans le courant du 1¢r semestre 2018 et sera délivrée par la physique médicale pour
aborder les fonctionnalités d’optimisation.

B1. Je vous demande de me confirmer la réalisation effective de la formation relative a I'utilisation
des amplificateurs de brillance a destination des chirurgiens. Vous me transmettrez la liste des
praticiens ayant effectivement suivi la formation.

Observations

Sans objet

Vous voudrez bien me faire part, sous deux mois, a 'exception de la demande Al pour laquelle le délai est fixé
a 1 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, I’échéance de réalisation.

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

Les documents volumineux peuvent étre transmis au moyen du site suivant : https://postage.asn.fr/
Le cas échéant, merci de transmettre le lien et le mot de passe obtenus a l'adresse : patis.asn@asn.fr en
mentionnant le nom de I'établissement et la référence de I'inspection.
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Enfin, conformément a la démarche de transparence et d’information du public instituée par les dispositions de

larticle L. 125-13 du code de lenvironnement, 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.

Le Chef de la Division de Paris

SIGNEE PAR : B. POUBEAU
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