REPUBLIQUE FRANCAISE

asn -

DIVISION DE BORDEAUX
Bordeaux, le 28 juin 2019

N/Réf. : CODEP-BDX-2019-023776
Mme la Directrice
Clinique du Parc
26 rue Paul-Louis Courier
24009 PERIGUEUX Cedex

Objet : Inspection de la radioprotection n® INSNP-BDX-2019-0024 du 3 mai 2019
Clinique du Parc - Pratiques interventionnelles radioguidées

Réf. :  Code de 'environnement, notamment ses articles L. 592-19 et suivants.
Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-29 et R. 1333-166.
Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie.

Madame,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité de stureté nucléaire (ASN) en références concernant le controle de la
radioprotection, une inspection a eu lieu le 3 mai 2019 au sein de la clinique du Parc a Périgueux.

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 déclarant.

SYNTHESE DE L’INSPECTION

L’inspection avait pour but de contrdler par sondage I'application de la réglementation relative a la prévention des
risques liés a exposition aux rayonnements ionisants.

En préambule a I'inspection, les inspecteurs ont indiqué que :

® le code du travail et le code de la santé publique ont été modifiés par les décrets' n® 2018-434, n°® 2018-437 et
n® 2018-438 ;

® Tlinspection est en partie réalisée sur la base du code du travail et du code de la santé publique dans leur
rédaction en vigueur avant la publication des décrets précités ;

® les demandes mentionnées dans cette lettre de suite résultant des écarts constatés sont établies sur la base des
décrets! précités.

Les inspecteurs ont examiné lorganisation et les moyens mis en place en mati¢re de radioprotection des
travailleurs et des patients, dans le cadre de la détention et de lutilisation de trois arceaux mobiles au bloc
opératoire.

! Décret n°® 2018-434 du 4 juin 2018 portant diverses dispositions en matiére nucléaire
Décret n® 2018-437 du 4 juin 2018 relatif a la protection contre les risques dus aux rayonnements ionisants
Décret n° 2018-438 du 4 juin 2018 relatif a la protection contre les risques dus aux rayonnements ionisants auxquels sont soumis certains
travailleurs
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Les inspecteurs ont effectué la visite du bloc opératoire et ont rencontré le personnel impliqué dans les pratiques
interventionnelles radioguidées (Directrice, PDG, chirurgien orthopédiste, infirmiéres du bloc opératoire,
prestataire externe en physique médicale).

11 ressort de cette inspection que les exigences réglementaires sont respectées concernant :

® la déclaration a PASN des générateurs de rayons X détenus et utilisés pour les pratiques interventionnelles
radioguidées ;

¢ la formation d’un conseiller en radioprotection présent au bloc opératoire ;
®  la présentation d’un bilan annuel sur la radioprotection au comité social et économique (CSE) ;
® la délimitation des zones réglementées ;

®  |évaluation des risques d’exposition aux rayonnements ionisants, qui prend en compte l'exposition des
extrémités et du cristallin des travailleurs ;

®  la mise a disposition d’équipements de protection individuelle ;

®  la réalisation des vérifications internes et externes de radioprotection ;

®  laréalisation de session de formation réglementaire a la radioprotection des travailleurs ;
® lamise ala disposition du personnel de dosimeétres passifs (corps entier) ;

®  laretranscription des doses délivrées aux patients dans les comptes rendus d’actes ;

®  la contractualisation d’une prestation de radiophysique médicale ;

® les contrbles de qualité des arceaux mobiles ;

la conformité des salles du bloc opératoire a la décision de ’ASN n° 2017-DC-05912.

Toutefois, 'inspection a mis en évidence certains écarts a la réglementation, notamment pout ce qui concerne :

® la désignation formelle d'un conseiller en radioprotection pour les salariés de la clinique et les praticiens
libéraux ;

® la coordination de la radioprotection avec les entreprises extérieures et les praticiens libéraux ;

¢ la formation réglementaire a la radioprotection de tous les travailleurs y compris les praticiens libéraux ;
®  le suivi médical de tous les travailleurs, y compris les praticiens libéraux ;

®  la dosimétrie opérationnelle et le suivi rigoureux des résultats dosimétriques ;

¢ la formation a la radioprotection des patients de 'ensemble des chirurgiens ;

® loptimisation des doses délivrées aux patients.

A. Demandes d’actions cotrrectives

A.1. Coordination de la prévention

« Article R. 4451-35 du code du travail - 1. - Lors d'une opération excécutée par une entreprise extérieure pour le compte d'une
entreprise utilisatrice, le chef de cette derniére assure la coordination générale des mesures de prévention qu’il prend et de celles prises par
le chef de lentreprise extérieure, conformément aux dispositions des articles R. 4515-1 et suivants.

Le chef de [entreprise utilisatrice et le chef de lentreprise extérienre sollicitent le conconrs, pour ['application des mesures de prévention
prises an titre du présent chapitre, du conseiller en radigprotection qu’ils ont respectivement désigné ou, le cas échéant, du salarié
mentionné au 1 de 'article 1. 4644-1.

Des accords peuvent étre conclus entre le chef de lentreprise utilisatrice et le chef de lentreprise extérieure concernant la mise a
disposition des équipements de protection individuelle, des appareils de mesure et des dosimétres opérationnels ainsi que lenrs modalités
d’entretien et de vérification. 1ls sont alors annexés an plan de prévention prévu a l'article R. 4512-7.

IL. - Lorsque le chef de I'entreprise utilisatrice fait intervenir un travaillenr indépendant, ce dernier est considéré comme une entreprise
extérienre. »

« Article R. 4451-1 du code du travail - Les dispositions du présent chapitre [chapitre ler du titre V" du livre IV de la quatrieme

2 Décision n° 2017-DC-0591 de I’ Autorité de siireté nucléaire du 13 juin 2017 fixant les régles technigues minimales de conception anxquelles doivent répondre
les locanx dans lesquels sont utilisés des appareils électriques émettant des rayonnements

-2



partie du code du travail] s’appliquent dés lors que les travaillenrs, y compris les travailleurs indépendants, sont susceptibles d’étre
exposés d un risque dii anx rayonnements ionisants d origine naturelle ou artificielle. »

Vous avez I'obligation d’assurer la coordination générale des mesures de prévention que vous prenez et de celles
que doivent prendre les entreprises extérieures ou les praticiens médicaux libéraux intervenant dans votre
établissement. Par conséquent, vous étes tenu de vérifier que le personnel appartenant aux entreprises extérieures
et les travailleurs indépendants intervenant dans votre établissement bénéficient bien des moyens de prévention
contre les risques d’exposition aux rayonnements ionisants.

Les inspecteurs ont constatés que vous n’aviez pas établi de plan de prévention avec les entreprises qui assurent les
vérifications externes de radioprotection et la maintenance des arceaux, ainsi qu’avec les laboratoires susceptibles
d’assister les chirurgiens lors de certains actes. En outre, la coordination de la radioprotection n’est également pas
formalisée avec les praticiens libéraux.

Demande Al: I’ASN vous demande d’assurer la coordination de la prévention relative au risque
d’exposition aux rayonnements ionisants avec toutes les entreprises extérieures concernées, ainsi qu’avec
les praticiens libéraux.

A.2. Organisation de la radioprotection - Conseiller en radioprotection

« Article R. 4451-111 du code du travail - 1. employenr, le chef de Uentreprise exctérieure ou le travaillenr indépendant met en place, le
cas échant, une organisation de la radioprotection lorsque la nature et amplenr du rvisque d'exposition des travaillenrs anx
rayonnements ionisants le conduisent a mettre en wuvre an moins 'une des mesures suivantes :

1° Le classement de travailleur an sens de larticle R. 4451-57 ;

2° La délimitation de zome dans les conditions fixcée anx articles R. 4451-22 et R. 4451-28 ;

3° Les vérifications prévues anx articles R. 4451-40 a R. 4451-51 du code du travail. »

« Article R. 4451-114 du code du travail — Lorsque plusieurs personnes compétentes en radioprotection sont désignées, elles sont
regroupées au sein d'une entité interne dotée de moyens de fonctionnement adaptés. »

« Article R. 4451-118 du code du travail - L'employenr consigne par écrit les modalités d'exercice des missions du conseiller en
radioprotection qu'il a définies. 11 précise le temps alloué et les moyens mis a sa disposition, en particnlier cenx de nature a garantir la
confidentialité des données relatives a la surveillance de ['exposition des travaillenrs prévue anx articles R. 4451-64 et suivants. »

« Article R. 1333-18 du code de la santé publigue - 1.- Le responsable d'une activité nucléaire désigne an moins un conseiller en
radioprotection pour ['assister et lui donner des conseils sur toutes questions relatives a la radioprotection de la population et de
lenvironnement, ainsi que celles relatives anx mesures de protection collective des travaillenrs vis-a-vis des rayonnements ionisants
mentionnées a l'article L. 1333-27. [...]. »

« Article R4451-124 du code du travail - .- Le conseiller en radioprotection consigne les conseils gu'il donne en application du 1° de
Larticle R. 4451-123 sous une forme en permettant la consnltation pour une période d'au moins dixc ans. |[...]. »

« Article R. 44571-1. du code du travail - Les dispositions du présent chapitre [chapitre ler du titre V" du livre IV de la quatriéme
partie du code du travail] s’appliguent des lors que les travaillenrs, y compris les travailleurs indépendants, sont susceptibles
d’étre excposés a un risque dii anx rayonnements ionisants d origine naturelle oun artificielle. »

Les inspecteurs ont constaté quun chirurgien de Iétablissement disposait d’une attestation de formation
« personne compétente en radioprotection » en cours de validité. Vous avez présenté aux inspecteurs un projet de
désignation de ce chirurgien comme conseiller en radioprotection pour ’établissement.

Les inspecteurs ont également noté que I’établissement bénéficiait d’une prestation externe sur le champ de la
radioprotection des travailleurs. Néanmoins, les modalités de collaboration entre le prestataire externe et le
conseiller en radioprotection ne sont pas explicitement définies.

Enfin, les chirurgiens libéraux qui sont des travailleurs indépendants n’ont pas désigné un conseiller en
radioprotection.

Demande A2 : I’ASN vous demande de lui transmettre une copie du document formalisant la
désignation du conseiller en radioprotection et les moyens alloués a ses missions. Vous vous assurerez
également de la désignation d’un conseiller en radioprotection par les chirurgiens libéraux. Il est rappelé
que les missions des conseillers en radioprotection doivent &étre actualisées en tenant compte des
nouvelles attributions mentionnées dans les décrets n° 2018-437 et n® 2018-438.



A.3. Information et formation réglementaire du personnel

« Article R. 4451-58 du code du travail - 1.- 1 employenr veille a ce que regoive nne information approprice chague travaillenr :
1° Accédant a des zones délimitées an titre des articles R. 4451-24 et R. 4451-28 ;

2° Intervenant lors d’opérations de transport de substances radioactives ;

3° Membre d’équipage a bord d'aéronefs et d’engins spatianx ;

4° Intervenant en situation d'exposition durable résultant d'une sitnation d’nrgence radiologique.

1I. - Les travailleurs classés an sens de larticle R. 4451-57 reoivent une formation en rapport avec les résultats de I'évalnation des
risques réalisée conformément a la section 4 du présent chapitre.

1IL. - Cette information et cette formation portent, notamment, sur :

1° Les caractéristiques des rayonnements ionisants ;

2° Les effets sur la santé pouvant résulter d’une exposition aux rayonnements ionisants, le cas échéant, sur l'incidence du tabagisme
lors d’une exposition an radon ;

3° Les effets potentiellement néfastes de ['exposition aux rayonnements ionisants sur lembryon, en particulier lors du début de la
grossesse, et sur l'enfant a naitre ainsi que sur la nécessité de déclarer le plus précocement possible un état de grossesse ;

4° Le nom et les coordonnées du conseiller en radioprotection ;

5° Les mesures prises en application du présent chapitre en vue de supprimer ou de réduire les risques liés aux: rayonnements ionisants ;

6° Les conditions d'accés anx zones délimitées an titre du présent chapitre ;

7° Les regles particulieres établies pour les femmes enceintes ou qui allaitent, les travaillenrs de moins de 18 ans, les travaillenrs
titulaires d’un contrat de travail a durée déterminée et les travaillenrs temporaires ;

8° Les modalités de surveillance de l'excposition individuelle et d’acces anx résultats dosimétriques ;

9° L conduite a tenir en cas d’accident ou d’incident ;

10° Les régles particulieres relatives a une situation d’unrgence radiologique ;

11° Le cas échéant, les aspects relatifs a la sireté et anx conséquences possibles de la perte du controle adéquat des sonrces scellées de
haute activité telles que définies a l'annexe 13.7 visée a larticle R. 1333-1 du code de la santé publigne.

« Article R. 4451-59 du code du travail - La formation des travaillenrs classés au sens de Larticle R. 4451-57 est prise en charge par
Lemployenr et renouvelée an moins tous les trois ans. »

Les inspecteurs ont relevé que la majorité du personnel salarié de la clinique exposé aux rayonnements ionisants au
bloc opératoire avait bénéficié d’une formation triennale a la radioprotection.

Néanmoins, deux salariés et 'ensemble des praticiens libéraux n’ont pas suivi cette formation réglementaire. Vous
avez déclaré aux inspecteurs que des formations en e-learning étaient en cours de dispensation.

Demande A3 : I’ASN vous demande de vous assurer que chaque travailleur classé, y compris le
personnel médical, regoive une formation en rapport avec les résultats de ’évaluation des risques portant
notamment sur les points mentionnés au paragraphe III de I’article R. 4451-58 du code du travail.

A.4. Suivi de P’état de santé des travailleurs

« Article R. 4624-22 du code dn travail - Tout travaillenr affecté a un poste présentant des risques particuliers pour sa santé oun sa
Sécurité ou pour celles de ses collegnes on des tiers évoluant dans [l'environnement immédiat de travail défini a l'article R. 4624-23
béndficie d'un suivi individuel renforcé de son état de santé selon des modalités définies par la présente sous-section. »

« Article R. 4624-24 du code du travail - Le suivi individuel renforcé comprend un excamen médical d'aptitude, qui se substitne a la
visite d'information et de prévention prévue a l'article R. 4624-10. I/ est effectué par le médecin du travail préalablement a l'affectation
sur le poste. »

« Article R. 4624-25 du code du travail, - Cet examen ainsi que son renonvellement donnent lien a la délivrance par le médecin dn
travail d'un avis d'aptitude on d'inaptitude rendn conformément anx: dispositions de l'article 1. 4624-4. Cet avis d'aptitude on
d'inaptitude est transmis an travaillenr et a l'employenr et versé au dossier médical en santé an travail de I'intéressé. »

« Article R. 4624-28 du code dn travail - Tout travaillenr affecté a un poste présentant des risques particuliers pour sa santé oun sa
Sécurité on pour celles de ses collegues on des tiers évoluant dans I'environnement immédiat de travail, tels que définis a l'article R.
4624-23, bénéficie, a l'issue de l'excamen médical d'embanche, d'un renouvellement de cette visite, effectuée par le médecin du travail
selon une périodicité qu'il détermine et qui ne peut étre supérienre a quatre ans. Une visite intermédiaire est effectuée par un
professionnel de santé mentionné an premier alinéa de l'article 1. 4624-1 au plus tard denxc ans apres la visite avec le médecin du
travail. »



L’établissement dispose d’une prestation de la part d’un service de santé au travail qui assure un suivi médical du
personnel salarié de la clinique.

Néanmoins, les inspecteurs ont noté que, pour cinq infirmiers du bloc opératoire, le dernier examen médical
d’aptitude remontait a plus de deux ans. Les inspecteurs ont également constaté que les praticiens intervenant au
bloc opératoire ne sont pas suivis médicalement.

Demande A4 : I’ASN vous demande de vous assurer que lensemble des agents exposés aux
rayonnements ionisants bénéficie d’un suivi individuel renforcé selon les dispositions réglementaires.

A.5. Surveillance dosimétrique des travailleurs exposés
« Article R. 4451-64 du code du travail — I.- L'employenr met en anvre une surveillance dosimétrigue individuelle appropriée, lorsque
le travaillenr est classé an sens de l'article R. 44571-57 ou que la dose efficace évaluée en application dn 5° de l'article R. 4451-53 est
susceptible de dépasser 6 millisieverts.
« Article R. 4451-6 du code du travail, l'excposition d’un travaillenr aux rayonnements jonisants ne dépasse pas :
1° Pour organisme entier, la valenr limite d’exposition de 20 millisieverts sur douze mois consécutifs, évaluée a partir de la dose
¢fficace ;
2° Pour les organes ou les tissus, les valenrs limites d'exposition, évaluées a partir des doses équivalentes correspondantes, suivantes :

a) 500 millisieverts sur douge mois consécutifs, pour les extrémités et la pean. Ponr la pean, cette limite s'applique a la dose

moyenne sur toute surface de 1 cm2, quelle que soit la surface exposée ;
b) 20 millisieverts sur douge mois consécntifs, pour le cristallin. »

« Article 7 du décret n® 2018437 du 4 juin 2018 - Jusqu'an 1 juillet 2021, les dispositions du présent décret entrent en viguenr le
Ter juillet 2018, a l'exception de la valeur limite de dose fixée pour le cristallin au 2° de Larticle R. 4451-6 prévu a l'article 1er du
présent décret qui entre en viguenr le Ter juillet 2023. Du Ter juillet 2018 an 30 juin 2023, la valenr limite cumunlée pour le cristallin
est fixcée a 100 millisieverts, pour antant que la dose regue an cours d’une année ne dépasse pas 50 millisieverts. »

« Article R. 4451-33 du code du travail- 1. - Dans une zone contrélée on une one d'extrémités définies a larticle R. 4451-23 ainsi

gue dans une zone d’opération définie a l'article R. 4451-28, lemployenr :

1° Définit préalablement des contraintes de dose individuelle pertinentes a des fins d’optimisation de la radioprotection ;

2° Mesure ['exposition externe du travaillenr an conrs de 'opération d Laide d’un dispositif de mesure en temps réel, muni d’alarme,
désioné dans le présent chapitre par les mots «dosimeétre opérationnely ;

3° Analyse le résultat de ces mesurages ;
4° Adapte le cas échéant les mesures de réduction du risque prévues a la présente section ;
5° Actualise si nécessaire ces contraintes.

1I. - Le conseiller en radioprotection a accés a ces données. »

Les inspecteurs ont constaté qu'aucun dispositif de dosimétrie opérationnelle n’était disponible, alors qu’une partie
du personnel est susceptible d’accéder en zone contrélée.

Par ailleurs, vous avez déclaré aux inspecteurs vouloir réaliser une étude de la dosimétrie cristallin a ’aide de
dosimetres a lecture différée afin de confronter ces résultats aux évaluations individuelles de 'exposition réalisées.

Demande A5 : I’ASN vous demande de mettre a la disposition du personnel accédant en zone controlée
des dosimétres opérationnels et de veiller a ce que ces dispositifs soient correctement et effectivement
portés. Vous communiquerez également le résultat de I’évaluation dosimétrique de Pexposition du
cristallin des opérateurs.

A.6. Formation 2 la radioprotection des patients®

« Alinéa 11 de Larticle R. 1333-68 du code de la santé publigue - Tous les professionnels mentionnés a cet article bénéficient de la
Sformation continue a la radioprotection des patients définie an 11 de 'article R. 1333-69. »

3 Arrété du 18 mai 2004 modifié par l'arrété du 22 septembre 2006 relatif aux programmes de formation portant sur la radioprotection des
patients exposés aux rayonnements ionisants.

Décision n° 2017-DC-0585 de I’Autorité de sareté nucléaire du 14 mars 2017 relative a la formation continue des professionnels a la
radioprotection des personnels exposés aux rayonnements ionisants a des fins médicales.
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Les inspecteurs ont constaté que ’ensemble du personnel participant a la délivrance des doses aux patients n’avait
pas été formé a la radioprotection des patients.

Demande A6 : I’ASN vous demande de veiller a ce que ’ensemble du personnel concerné soit formé a
la radioprotection des patients.

B. Compléments d’information

B.1. Accés a SISERI

« Article 2 de larrété du 17 juillet 2013 relatif a la carte de suivi médical et au suivi dosimétrigue des travaillenrs exposés aux
rayonnements ionisants - L'employenr enregistre dans SISERI pour tout travaillenr exposé aux rayonnements ionisants les
informations nécessaires a l'établissement de la carte individuelle de suivi médical et mentionnées a larticle 7, a lexclusion de celle
mentionnée an point i relevant de la compétence du médecin du travail. Le travaillenr ne peut s'opposer au traitement de ses
informations personnelles dans SISERI Article 38 de la loi du 6 janvier modifiée.

Annexe V" relatif anx modalités techniques d’échange avec SISERI de larvété dn 17 juillet 2013 précité - Llemployenr ou
Lorganisme de dosimétrie établissent un protocole d'échange d'information avec SISERIL. Au titre de ce protocole :

- Lorganisme de dosimétrie désigne la ou les personnes qui seront antorisées a se connecter a SISERI pour Penvoi des résultats
dosimétrigues ;

- Lemployeur désigne les personnes qui seront antorisées a se connecter a SISERI :

- Je on les personnes désignées comme correspondantes SISERI de lemployenr ponr envoi et la consultation des informations requises
a larticle 7 ;

- la ou les personnes compétentes en radioprotection pour lenvoi des données de dosimétrie opérationnelle, le cas échéant, et la
consultation des données prévues a l'article 27 ;

- Je on les médecins du travail pour l'envoi des informations requises an second alinéa de Larticle 5 et a Particle 7, pour Iédition de la
carte de suivi médical prévue a larticle 9, ponr la transmission de la dose efficace ou dose équivalente prévue a l'article 15 et ponr la
consultation des données dosimétriques des travaillenrs prévues a larticle 27.

SISERI délivre a chacune des personnes sus désignées un certificat électronique d'anthentification et de chiffrement des données et un

code d’accés confidentiel garantissant la sécurité ainsi que la confidentialité des envois ou des consultations de données. Les conditions de

validité du certificat électronique et du code d’accés confidentiel sont définies par SISERL

Les personnes désignées par les organismes de dosimétrie, les correspondants SISERI de Pemployeur, les personnes compétentes en

radioprotection et les médecins du travail transferent les informations on données a SISERI ou les consultent selon les modalités

techniques définies par I'Institut de radioprotection et de siireté nucléaire dans un catalogne technique. »

« Article R. 4451-69 du code du travail - 1.- Le conseiller en radioprotection a accés, sous une forme nominative et sur une période
n'excédant pas celle durant laguelle le travailleur est contractuellement li¢ a employenr, a la dose efficace regue ainsi gu’aux résultats
de la surveillance dosimétrigue individuelle mentionnée an I de larticle R. 4457-65.

1I. - Lorsqu’il constate gue 'une des doses estimées dans le cadre de I'évaluation individuelle préalable prévue a larticle R. 4457-53 ou
Lune des contraintes de dose fixcées en application de larticle R. 44571-33 est susceptible d'étre atteinte on dépassée, le conseiller en
radioprotection en informe l'employenr.

11 - Lemployeur on, selon le cas, le responsable de lorganisme compétent en radioprotection mentionné an 20 de l'article R. 4451-
112, assure la confidentialité des données nominatives mentionnées an 1 et an 11 vis-a-vis des tiers. »

« Décision n° 2010-DC-0175 de ’ASN du 4 février 2010 précisant les modalités techniques et les périodicités des contriles prévus
anx articles R. 4451-29 et R. 4451-30 du code du travail dans lenr rédaction en vignenr avant la publication du décret n° 2018-
437 du 4 juin 2018 ainsi gn'auxc articles R. 1333-7 et R. 1333-95 du code de la santé publique dans leur rédaction en vignenr
avant la publication du décrer n° 2018-434 du 4 juin 2018 - Les contriles d'ambiance consistent notamment en des mesures de
débits de dose. 1ls doivent étre effectués au moins une fois par mois ou en contin. »

« Article 8 du décret n® 2018-437 du 4 juin 2018 - Les dispositions des arrétés ministériels et interministériels et des décisions de
L Autorité de sireté nucléaire en vignenr a la date du 1er juillet 2018 qui ne sont pas contraires anx dispositions du code du travail
telles qu’elles résultent du décret suscité restent en viguenr. »

Les inspecteurs ont constaté que lacces a SISERI n’était pas disponible sur un poste informatique de
I’établissement. Ainsi les résultats de la dosimétrie d’ambiance et le suivi dosimétrique individuel des travailleurs
n’ont pas pu étre communiqués le jour de 'inspection.



Demande B1: I’ASN vous demande de définir au sein de I’établissement les conditions d’acces a
SISERI. Vous communiquerez également a PASN les résultats des enregistrements des dosimétres
d’ambiance et la dose efficace recue par les personnes exposées de I’établissement au cours des 12
derniers mois.

B.2. Optimisation des doses délivrées aux patients - Expertise d’un physicien médical

« Article R. 1333-57 du code de la santé publigne — La mise en anvre du principe d'optimisation mentionné an 2° de ['article L.
1333-2 fend a maintenir la dose de rayonnements ionisants an niveau le plus faible raisonnablement possible permettant d'obtenir
linformation médicale recherchée on d'atteindre ['objectif thérapentique de I'excposition.

L'optimisation est mise en envre lors du choix de 'équipement et lors de la réalisation de chague acte. Elle inclut ['évaluation des doses
de rayonnements on de ['activité des substances radioactives administrées et ['établissement des procédures prévues par le systéme
d'assurance de la qualité. »

« Article R. 1333-68 du code de la santé publique — 1.- L'emploi des rayonnements ionisants sur le corps humain est réservé aux
médecins et chirnrgiens-dentistes justifiant des compétences requises pour réaliser des actes utilisant des rayonnements jonisants et, dans
les conditions définies a l'article L. 4351-1, anxc manipulatenrs d'électroradiologie médicale.

Les professionnels de santé qui ont bénéficié d'une formation adaptée a ['utilisation médicale des rayonnements ionisants penvent étre
associés aux: procédures de réalisation des actes.

1L.- Le processus d'optimisation est mis en wuvre par les réalisatenrs de l'acte et les manipulatenrs d'électroradiologie médicale, en
faisant appel a l'expertise des physiciens médicanx. [...]

1I1.- Les rdles des différents professionnels intervenant dans le processus d'optimisation sont formalisés dans le systéme d'assurance de la
qualité mentionné a l'article R. 1333-70. [...]»

Article R. 1333-72 du code de la santé publique - 1e réalisatenr de lacte établit, pour chaque équipement et chague catégorie de
patient concerné, notamment les enfants et les femmes enceintes on allaitantes, une procédure écrite par type d'acte. Ces procédures
prennent en compte les recommandations de bonnes pratiques et sont mises a jour en fonction de ['état de lart. Elles sont disponibles, en
permanence, a proximité de I'équipement concerné. Elles sont vérifiées dans le cadre de laudit clinigue.

Les inspecteurs ont constaté que I’établissement avait acquis un arceau mobile dédié aux interventions chirurgicales
des extrémités, qui présente 'avantage d’étre moins irradiant.

De plus, les inspecteurs ont noté que, dans le cadre d’une prestation externe de physique médicale, un programme
d’amélioration de la qualité et des risques en imagerie interventionnelle avait été défini. Ce plan d’action porte
notamment sur I’évaluation des pratiques professionnelles au bloc opératoire en vue d’optimiser les doses délivrées
aux patients.

Demande B2 : I’ASN vous demande de lui communiquer d’ici la fin de année un bilan des actions
mises en ceuvre en termes d’optimisation des doses délivrées aux patients.

B.3. Conformité des installations 2 la décision n® 2017-DC-0591*.

« Article 4 de la décision n°2017-DC-0591 de I’ Autorité de siireté nucléaire (ASN) du 13 juin 2017 fixcant les régles technigues
minimales de conception anxquelles doivent répondre les locanx dans lesquels sont utilisés des appareils électriques émettant des
rayonnements X - Le local de travail est conu de telle sorte que dans les batiments, locaux ou aires attenants sous la responsabilité de
Lemployenr, la dose efficace susceptible d’étre reque par un travaillenr, du fait de I'ntilisation dans ce local des appareils émettant des
rayonnements X dans les conditions normales d'utilisation, reste inférieure a 0,080 mSv par mois. »

« Article 13 de la décision précitée - Le responsable de lactivité nucléaire consigne dans un rapport technigue daté :

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

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

3° La description des protections biologigues, des moyens de sécurité et de signalisation prévus anx titres 11 et 111 ;

4° Le cas échéant, la méthode utilisée, les hypotheéses retenues et les résultats associés ponr 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.

4 Décision n° 2017-DC-0591 de I'Autorité de stireté nucléaire du 13 juin 2017 fixant les régles techniques minimales de conception
auxquelles doivent répondre les locaux dans lesquels sont utilisés des appareils électriques émettant des rayonnements
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En tant que de besoin et notamment aprés toute modification susceptible d affecter la santé on la sécurité des travaillenrs, ou aprés tont
incident ou accident, ce rapport est actualisé.

Ce rapport est tenn a la disposition des inspecteurs de la radioprotection mentionnés a larticle 1. 1333-29 du code de la santé
publique, des agents de controle de linspection du travail mentionnés a article L. §112-1 du code du travail, ainsi que des agents des
Services de prévention des organismes de sécurité sociale. »

« Article 16 de la décision n° 2017-DC-0591 - Tous les acces du local de travail comportent une signalisation luminense dont les
dimensions, la luminosité et lemplacement permettent d'indiquer un risque d'exposition anx rayonnements X a toute personne
présente a proximité de ces accés. Cette signalisation est automatiquement commandée par la mise sous tension du dispositif
émettenr de rayonnements X. Si la conception de l'appareil ne le permet pas, cette signalisation fonctionne automatiquement dés la mise
sous tension de ['appareil électrique émettant des rayonnements X. »

Les inspecteurs ont constaté que ’établissement avait installé dans chaque salle d’opération concernée des prises
dédiées permettant de commander automatiquement, a la mise sous tension des arceaux mobiles, les signalisations
lumineuses placées aux acces des salles.

De plus un rapport technique relatif a la conformité de I'installation a été présenté aux inspecteurs. Néanmoins, les
inspecteurs ont constaté que ce rapport ne comportait pas une évaluation des protections biologiques assurées par
le plafond et le sol des salles d’opération vis-a-vis des locaux situés aux étages supérieurs et inférieurs.

Par ailleurs, le responsable de I’établissement a précisé que la configuration du bloc opératoire allait évoluer
compte tenu de travaux d’agrandissement a venir.

Demande B3 : I’ASN vous demande de compléter le rapport technique prévu par Particle 13 de la
décision n° 2017-DC-0591 de PASN afin de confirmer le classement en zone publique des zones
attenantes aux salles d’opération. Par ailleurs, vous actualiserez le rapport a P’issu des travaux du bloc
opératoire.

C. Observations

C.1. Evolution réglementaire

Je vous invite a vous approprier les évolutions réglementaires apportées par la transposition de la directive
2013/59/Euratom du 5 décembre 2013 fixant les normes de bases relatives a la protection sanitaire contre les
dangers résultant de Pexposition aux rayonnements ionisants et plus particulierement les nouvelles dispositions
issues des décrets n° 2018-434, n°® 2018-437 et n° 2018-438 qui ont été publiés au Journal officiel du 5 juin 2018.
Ces décrets modifient en particulier les parties réglementaires des codes du travail, de la santé publique, de
lenvironnement et de la défense, et complétent 'encadrement réglementaire de certaines activités nucléaire. Sans
préjudice des dispositions transitoires et des dispositions qui nécessitent la publication de textes d’application, ces
décrets sont applicables a compter du 1¢ juillet 2018.

C.2. Assurance de la qualité en imagerie médicale

L’ASN vous invite des a présent a engager la mise en ceuvre des dispositions de la décision n° 2019-DC-660 de
’ASNS relative a I’assurance de la qualité en imagerie médicale qui rentrera en application le 1¢ juillet 2019.

C.3. Evénements significatifs de radioprotection (ESR)
« Article L. 1333-13 du code de la santé publique - Le responsable d'une activité nucléaire est tenu de déclarer sans délai a I'Auntorité

de siireté nucléaire et an représentant de I'Etat dans le département tout incident on accident susceptible de porter atteinte a la santé des
personnes par exposition anx rayonnements 0nisants.

Article R. 1333-21 du code de la santé publique - 1. - Le responsable de lactivité nucléaire déclare a Pantorité compétente les

événements significatifs pour la radioprotection, notamment :

1° Les évenements entrainant ou susceptibles d’entrainer une exposition significative et non prévue d'une personne ;

2° Les écarts significatifs anx conditions fixcées dans lautorisation délivrée ponr les activités soumises a tel régime administratif on
fixcées dans des prescriptions réglementaires ou des prescriptions on régles particulieres applicables a l'activité nucléaire.

5 Décision n® 2019-DC-660 de I’Autorité de sireté nucléaire du 15 janvier 2019 fixant les obligations d’assurance de la qualité en imagerie
médicale mettant en ceuvre des rayonnements ionisants.



Lorsque la déclaration concerne un travaillenr, celle effectuée a la méme antorité an titre de larticle R. 44571- 77 du code du travail
vaut déclaration au titre du présent article.

IL. - Le responsable de l'activité nucléaire procéde a lanalyse de ces événements. 1] en communique le résultat a 'antorité compétente. »

LASN a publié un guide relatif anx modalités de déclaration et a la codification des critéres relatifs anx événements significatifs dans
le domaine de la radioprotection hors installations nucléaires de base et transports de matiéres radioactives : guide n° 11 téléchargeable
sur le site Internet de ASN (www.asn.fr). Ces modalités concernent a la fois les événements touchant les patients, les travaillenrs et
Lenvironnement.

Les inspecteurs ont constaté que I’établissement disposait d’une organisation permettant de déclarer et de gérer les
évenements indésirables. Néanmoins, la procédure en vigueur ne précise pas les critéres de déclaration a ’ASN.

I’ASN vous invite a vous approprier le guide n® 11 pour décliner les situations qui vous concernent dans votre
procédure interne. Cette procédure devra prendre en compte les dispositions applicables en matiere de déclaration
des événements a I’ASN, notamment la transmission d’'une déclaration dans les deux jours aprés sa mise en
évidence.

C.4. Vérification des équipements de protection individuelle (EPI)

« Article 23 de l'arrété du 15 mai 2006 - Lorsque des équipements de protection individuelle mentionnés a larticle R.4451-141 et
R.4451-142 du code du travail dans leur rédaction en vigneur avant la publication du décret n° 2018437 du 4 juin 2018 sont
nécessaires en complément des équipements de protection collective, le chef d'établissement veille a ce que :

- les gones requérant leur port soient clairement identifiées ;

- ces équipements soient effectivement portés et correctement utilisés dans ces Jomes puis retirés et rangés une fois le travaillenr sorti de la
gome

- ces équipements soient vérifiés et, le cas échéant, nettoyés et réparés par ses soins avant toute nouvelle utilisation ou remplacés. »

N.B. : Larrété du 15 mai 2006 précitée reste applicable tant que larrété prévu a larticle R. 4451-34 du code du travail n'est pas
para.

Les inspecteurs ont constaté que les EPI faisaient I'objet d’'un controle. I’ASN vous invite néanmoins a
correctement identifier individuellement chaque EPI afin d’assurer une tragabilité rigoureuse des contrdles
effectués.

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 setriez amené a
prendre, je vous demande de bien vouloir les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, 'échéance de
réalisation.

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

Je vous prie d'agréer, Madame, l'assurance de ma considération distinguée.

L’adjoint a la cheffe de la division de Bordeaux

SIGNE PAR

Jean-Frangois VALLADEAU
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