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DIVISION DE BORDEAUX

Bordeaux, le 28 juillet 2020
N/Ré&f. : CODEP-BDX-2020-037650

Groupe de Radiothérapie et
d’Oncologie des Pyrénées (GROP)

10 bis, Chemin de ’Ormeau

65000 TARBES

Objet : Inspection de la radioprotection - Dossier M650004
Inspection n°® INSNP-BDX-2020-0037 du 10 juillet 2020
Curiethérapie

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 streté nucléaire (ASN) en références concernant le controle de la
radioprotection, une inspection a distance a eu lieu le 10 juillet 2020.

Je vous communique ci-dessous la synthese de Iinspection 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 ’ASN.

SYNTHESE DE L’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.

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

e 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 ;

e Jinspection 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 ;

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

! Décret n® 2018-434 du 4 juin 2018 portant diverses dispositions en matiere nucléaire
Décret n° 2018-437 du 4 juin 2018 relatif a la protection contre les risques dus aux rayonnements jonisants
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 examiné 'organisation et les moyens mis en place en matiere de radioprotection des travailleurs
et des patients, dans le cadre de la détention et de l'utilisation de soutrces de rayonnements ionisants a des fins de
curiethérapie.

Compte tenu des conditions sanitaires particuliéres liées au COVID-19, les inspecteurs ont effectué une analyse

documentaire préalable a une rencontre a distance par visioconférence a laquelle participaient la radiothérapeute

gérante de la structure et deux physiciens médicaux assurant les fonctions de responsable opérationnels de la qualité

(ROQ) et de conseiller en radioprotection (CRP).

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

e  ladésignation de conseillers en radioprotection ;

e larédaction d’un manuel qualité et de documents du systeme de management de la sécurité et de la qualité des
soins (SMSQS) des patients ;

e latenue annuelle d’une revue de direction détaillée et de qualité, dont découle un plan d’actions suivi ;

e larédaction d’une étude des risques a priori encourus par les patients spécifique a ’activité de curiethérapie, qui
devra néanmoins étre complétée ;

e lamise en place d’'une cellule de retour d’expérience (CREX) et la tenue de réunions dédiées au traitement des
événements internes et des événements significatifs dans le domaine de la radioprotection ;

e lamise en ceuvre d’'un processus d’habilitation des manipulateurs en électroradiologie médicale (MERM) et des
physiciens médicaux a leur prise de poste, qu’il conviendra néanmoins de compléter par une évaluation réguliere
des compétences ;

e les contrdles exercés par les médecins radiothérapeutes et les physiciens médicaux, a chacune des étapes
importantes du processus de traitement des patients en curiethérapie ;

e  larédaction et I'actualisation d’un plan d’organisation de la physique médicale (POPM) ;
e  la formation a la radioprotection des patients ;

e  Torganisation mise en place pour assurer la radioprotection des travailleurs ;

e lasurveillance médicale du personnel salarié exposé aux rayonnements ionisants ;

e la maintenance et le controles de qualité des dispositifs médicaux utilisés en curiethérapie, quil conviendra de
mettre a jour en s’appuyant sur le rapport n° 36 de la Société Francaise de Physique Médicale (SFPM) ;

e Tlinventaire et la gestion des sources scellées, notamment en termes de préventions des actes de malveillance ;

e la transcription des éléments de dose dans les comptes rendus opératoires.

Toutefois, I'inspection a mis en évidence certains écarts a la réglementation, notamment pour ce qui concerne :
e les autorisations d’acces en zone controlée rouge ;

e le classement des radiothérapeutes en tant que travailleurs exposés aux rayonnements ionisants ;

e la formation a la radioprotection des travailleurs exposés de la manipulatrice en électroradiologie médiale
(MERM) nouvellement recrutée.

A. Demandes d’actions correctives

A.1. Evaluation individuelle de Pexposition - Classement des travailleurs
« Article R. 4451-52 du code du travail - Préalablement a l'affectation an poste de travail, l'employeur évalne ['excposition individuelle

des travaillenrs :
1° Accédant aux: ones délimitées an titre de larticle R. 4451-24 et R. 4451-28 ; (...)

« Article R. 4451-53 du code du travail - Cette évalnation individuelle préalable, consignée par l'employenr sous une forme susceptible

d’en permettre la consultation dans une période d’au moins dix ans, comporte les informations suivantes :

1° La nature du travail ;

2° Les caractéristiques des rayonnements ionisants anxquels le travaillenr est susceptible d'étre exposé ;

3° La fréquence des expositions ;

4° La dose équivalente on efficace gue le travaillenr est susceptible de recevoir sur les douze mois consécutifs a venir, en tenant compte des
expositions potentielles et des incidents raisonnablement prévisibles inbérents au poste de travail ;

5° La dose efficace exclusivement lide an radon que le travaillenr est susceptible de recevoir sur les douze mois conséentifs a venir dans le
cadre de l'excercice des activités professionnelles visées au 40 de larticle R. 4451-1.



Lemployenr actualise cette évalnation individuelle en tant gue de besoin.

Chague travaillenr a accés a ['évaluation le concernant. »

« Article R. 4451-57 du code du travail -

I (..

Lemployenr actualise en tant que de besoin ce classement an regard, notamment, de I'avis d'aptitude médicale mentionné a l'article R.
4624-25, des conditions de travail et des résultats de la surveillance de ['excposition des travaillenrs. »

« Article R. 4451-30 - L'accés aux zones délimitées en application des articles R. 4451-24 et R. 4451-28 est restreint anx travailleurs
classés an sens de 'article R. 4451-57. »

« Article R. 4451-31 - L'acces d'un travaillenr classé en zone controlée orange on rouge fait l'objet d'une antorisation individuelle délivrée
par l'employenr.

Pour la zone contrélée rouge, cet accés est excceptionnel et fait 'objet d'un enregistrement nominatif a chague entrée. »
)

Des évaluations individuelles ont été réalisées par les CRP qui ont conduit a ne pas classer en travailleurs exposés
les radiothérapeutes. Or, lintervention d’un radiothérapeute en cas de blocage de soutrce en cours de traitement
conduirait a un acces en zone controlée rouge, alors que cette possibilité est réservée au personnel classé.

Par ailleurs, P'autorisation individuelle d’acces exceptionnel susmentionnée n’a pas été rédigée pour le personnel
concerné.

Demande Al: I’ASN vous demande de revoir le classement des radiothérapeutes afin de permettre
exceptionnellement leur acces en zone contrdlée rouge.

Vous élaborerez et tiendrez a jour la liste nominative des travailleurs autorisés exceptionnellement a
pénétrer en zone contrélée rouge.

A.2. Information et formation réglementaire du personnel

« Article R. 4451-58 du code du travail - .- Lemployenr veille a ce que reoive une information appropriée chaque travailleur :
1° Accédant a des zones délimitées au 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'urgence radiologique.

IL. - Les travaillenrs classés an sens de larticle R. 4451-57 regoivent une formation en rapport avec les résultats de ['évaluation des
risques réalisée conformément a la section 4 du présent chapitre.

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

1° Les caractéristiques des rayonnements jonisants ;

2° Les effets sur la santé ponvant résulter d’une exposition aux rayonnements onisants, le cas échéant, sur lincidence du tabagisme lors
d’une excposition au radon ;

3° Les effets potentiellement néfastes de l'excposition aux rayonnements ionisants sur l'embryon, en particulier lors du début de la grossesse,
et sur lenfant d 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 jonisants ;

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

7° Les régles particulieres établies pour les fenmes 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 lexcposition individuelle et dacces aux: résultats dosimétrigues ;

9° La conduite a tenir en cas d’accident on d'incident ;

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

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

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



Les inspecteurs ont constaté quune MERM nouvellement arrivée n’avait pas encore bénéficié d’une formation a la
radioprotection préalablement a sa prise de poste.

Demande A2 : I’ASN vous demande de former dans les délais les plus brefs la manipulatrice en
¢lectroradiologie nouvellement arrivée au GROP. Vous transmettrez la fiche d’émargement relative a cette
formation.

A.3. Suivi de P’état de santé des travailleurs

« Article R. 4624-22 du code du travail - Tout travaillenr affecté a un poste présentant des risques particuliers pour sa santé ou sa
Sécurité on ponr celles de ses collégues on des tiers évolnant dans I'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. »

« Article R. 4624-23.-1. du code du travail - Les postes présentant des risques particuliers mentionnés an premier alinéa de 'article 1.
4624-2 sont ceux: exposant les travaillenrs : [...] 5° Aux rayonnements ionisants ; »

« Article R. 4624-24 - Le suivi individuel renforcé comprend un examen médical d'aptitude, qui se substitue a la visite d'information
et de prévention prévue a l'article R. 4624-10. 1/ est effectué par le médecin du travail préalablement a l'affectation sur le poste. »

« Article R. 4624-25 du code du travail, - Cet excamen ainsi que son renouvellement donnent lien a la délivrance par le médecin du
travail d'un avis d'aptitude on d'inaptitude rendu conformément anx dispositions de larticle L. 46244. Cet avis d'aptitude ou
d'inaptitude est transmis an travaillenr et a l'employenr et versé an dossier médical en santé an travail de l'intéressé. »

« Article R. 4624-28 du code du travail - Tout travaillenr affecté a un poste présentant des risques particuliers pour sa santé ou sa
Sécurité ou ponr celles de ses collegnes ou des tiers évoluant dans ['environnement immédiat de travail, tels que définis a l'article R. 4624-
23, béndficie, a l'issue de l'excamen médical d'embauche, d'un renonvellement 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 L. 4624-1 an plus tard deuxc ans apres la visite avec le médecin du travail. »

« Article R. 4451-82 du code du travail - Pour un travaillenr classé en catégorie A, la visite médicale mentionnée a larticle R. 4624-
28 est renonvelée chague année. La visite intermédiaire mentionnée au méme article n'est pas requise. »

« Article R. 4626-26 du code du travail - Les agents des établissements publics de santé bénéficient d'un excamen médical an moins tous
les vingt-quatre mois. »

Les inspecteurs ont constaté que la MERM nouvellement arrivée n’avait pas bénéficié d’'un examen médical
d’aptitude préalablement a I'affectation sur son poste de travail et ne disposait donc pas d’un avis d’aptitude.

Demande A3 : I’ASN vous demande de vous assurer du respect des exigences relatives au suivi médical
des travailleurs exposés.

B. Demandes d’informations complémentaires

B.1. Organisation de la radioprotection - Conseiller en radioprotection

« Article R. 4451-111 du code du travail - L employenr, le chef de lentreprise extérieure on le travaillenr indépendant met en place, le
cas échant, une organisation de la radioprotection lorsque la nature et l'amplenr du risque d'exposition des travaillenrs anx rayonnements
tonisants le conduisent a mettre en auvre au moins 'une des mesures suivantes :

1° Le classement de travailleur an sens de larticle R. 4451-57 ;
2° La délimitation de zone dans les conditions fixée aux 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. 4451-112 du code du travail - L'employenr désigne au moins un conseiller en radioprotection pour la mise en wuvre des
mesures et moyens de prévention prévus an présent chapitre. Ce conseiller est :

1° Soit une personne physigue, dénommeée «personne compétente en radioprotection», salariée de 'établissement on a défaut de entreprise ;
2° Soit une personne morale, dénommée «organisme compétent en radioprotection. »



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

« Article R. 4451-120 - Le comité social et économique est consulté sur 'organisation mise en place par l'employenr ponr l'application
des dispositions de la présente section. «

« Article 9 du décret n°® 2018-437 du 4 juin 2018 - Jusqu'an 1er juillet 2021, les missions du conseiller en radioprotection prévues a
Larticle R. 4451-123 du code du travail dans sa rédaction résultant du présent décret penvent continuer @ étre confiées a une personne
compétente en radigprotection interne ou externe a ['établissement, dans les conditions prévues par les articles R. 4451-107 a 109 du
code du travail dans leur rédaction en vignenr avant la publication du décret précité. »

« Article R. 4451-124 du code du travail - 1. - 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 consultation pour une période d'au moins dix ans.

Dans les établissements dotés d’'un comité social et économique, ces éléments sont utilisés pour établir le rapport et le programme de
prévention des risques professionnels annuels prévus a larticle L. 4612-16.

IL. - Les conseils donnés par le conseiller en radioprotection an titre du 1o du I de larticle R. 1333-19 du code de la santé publigue
penvent étre regardés comme étant des conseils donnés an titre du I de larticle R. 4451123 lorsqu’ils portent sur le méme objet. »

« Article 9 du décret n° 2018-437 du 4 juin 2018 - Jusqu'an 1er juillet 2021, les missions du conseiller en radioprotection prévues a
Larticle R. 4451-123 du code du travail dans sa rédaction résultant du présent décret peuvent continuer a étre confiées a une personne
compétente en radjoprotection interne ou externe a ['établissement, dans les conditions prévues par les articles R. 4451-107 4 109 du
code du travail dans leur rédaction en vignenr avant la publication du décret précité. »

En attendant quun nouveau CRP soit affecté au site de Pau, vous avez désigné plusieurs conseillers en
radioprotection qui assurent leurs missions sur les deux sites du GROP, bien qu’affectés au site de a Tarbes. Cette
organisation temporaire est satisfaisante. Cependant, elle n’a pas fait 'objet d’une consultation du Conseil Social et
Economique (CSE).

Demande B1: I’ASN vous demande de lui transmettre ’avis du prochain CSE relatif a 'organisation de
la radioprotection sur le GROP.

B.2. Analyse des risques a priori

« Article 8 de la décision de 'ASN n° 2008-DC-0103 — La direction d'un établissement de santé exercant une activité de soins de
radiothérapie externe ou de curiethérapie fait procéder a une étude des risques enconrus par les patients. Cette étude porte a minima sur
les risques pouvant aboutir a une errenr de volumes irradiés ou de dose délivrée a chaque étape du processus clinique de radiothérapie (*)
et prend en compte ['ntilisation des différents dispositifs médicaux. Cette étude doit comprendre une appréciation des risques (*) et les
dispositions prises pour réduire les risques jugés non acceptables. [...]

Elle veille également a ce que soient élaborés a partir de ['appréciation des risques précitée :

1. Des procédures afin d'assurer que la dose délivrée, le volume traité et les organes irvadiés ou protégés sont conformes a cenx de la
prescription médicale ;

2. Des modes opératoires permettant 'utilisation correcte des équipements.

Ces documents doivent étre accessibles a tout moment dans chaque zone d'activité spécifigue de la structure interne an regard des opérations
qui y sont réalisées et des équipements quiy sont utilisés. »

L’analyse prévisionnelle des risques a priori est élaborée et spécitique a la curiethérapie. Elle doit étre complétée par
la mention du responsable des actions a mettre en ceuvre et par leur état d’avancement.

Demande B2 : I’ASN vous demande de lui transmettre ’analyse prévisionnelle des risques complétée.

B.3. Qualifications professionnelles, procédures et systéme qualité

« Article 10 de la décision de PASN n° 2008-DC-0103 - La direction d'un établissement de santé exercant une activité de soins de
radiothérapie externe on de curiethérapie met en place une formation a l'intention de tout le personnel directement impligné dans la prise
en charge thérapentique des patients en radiothérapie on en curiethérapie lni permettant a minima d'identifier les situations indésirables
(*) on les dysfonctionnements (¥) parmi les événements quotidiens et d'en faire une déclaration au sein de I'établissement. »

« Critere INCa 1n° 7 — Un plan de formation pluriannuel incluant la formation a l'utilisation des équipements est miis en place pour
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tous les professionnels des équipes de radiothérapie. »
« Critere INCa n° 8 — Le centre de radiothérapie tient a jour la liste des personnels formés a I'ntilisation des appareils de radiothérapie. »

Les modalités relatives a la formation au poste de travail des manipulateurs d’électroradiologie médicale (MERM) et
des physiciens médicaux sont définies. Le service a présenté les modalités d’intégration d’un nouveau MERM qui
s’appuie notamment sur une démarche de tutorat.

Néanmoins les inspecteurs ont constaté que ’évaluation du maintien des compétences et I’habilitation formelle au
poste de travail des MERM en résultant n’étaient pas réalisées régulierement.

Demande B3 : I’ASN vous demande de formaliser ’évaluation du maintien des compétences a leur poste
de travail des différentes catégories de personnel intervenant dans le processus de traitement.

B.4. Contréles de qualité des appareils

« Article R. 5212-28 du code de la santé publique - Pour les dispositifs médicanx mentionnés a l'article R. 5212-26, I'exploitant est
tenu :

1° De disposer d'un inventaire des dispositifs qu'il exploite, tenu régulicrement a jour, mentionnant pour chacun d'eux les dénominations
commune et commerciale du dispositif, le nom de son fabricant et celui du fournissenr, le numéro de série du dispositif, sa localisation
et la date de sa premiere mise en service ;

2° De deéfinir et mettre en auvre une organisation destinée a s'assurer de l'excécution de la maintenance et du controle de qualité interne
ou externe des dispositifs dont il précise les modalités, qui sont transcrites dans un document ; dans les établissements de santé
mentionnés a l'article R. 5212-12, cette organisation est adoptée aprés avis des instances médicales consultatives ; dans les grompements
de cogpération sanitaire mentionnés a l'article R. 5212-12, cette organisation est définie par la convention constitutive du groupement ;
cette organisation est portée d la connaissance des utilisatenrs ; les changements de cette organisation donnent lien, sans délai, a la
mise d jour du document ;

3° De disposer d'informations permettant d'apprécier les dispositions adoptées pour I'organisation de la maintenance et du contrile de
qualité interne on externe ainsi que les modalités de lenr exéention ;

4° De mettre en anvre les controles prévus par l'article R. 5212-27 ;

5° De tenir a _jour, pour chaque dispositif médical, un registre dans lequel sont consignées tontes les opérations de maintenance et de
controle de qualité interne on externe, avec pour chacune d'elles ['identité de la personne qui les a réalisées et, le cas échéant, de son
employenr, la date de réalisation des opérations effectuées et, le cas échéant, la date d'arvét et de reprise d'excploitation en cas de non-
conformité, la nature de ces opérations, le niveau de performances obtenu, et le résultat concernant la conformité du dispositif médical ;
ce registre est conservé cing ans aprés la fin d'exploitation du dispositif, sauf dispositions particnliéres fixcées par décision du directenr
Sénéral de I"Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé pour certaines catégories de dispositifs ;

6° De permetire l'acces anx dispositifs médicaux: et aux informations prévues par le présent article a toute personne en charge des
opérations de maintenance et de controle de qualité. »

Vous avez élaboré des procédures de controle de qualité, mises en ceuvre a chaque changement de source radioactive
et avant chaque traitement, faisant référence au rapport SFPM n° 11 datant de 1995. Une actualisation de vos
procédures s’appuyant sur le rapport SFPM n° 36 de mars 2019 est prévue par le GROP a partir du mois de
septembre 2020.

Demande B4 : I’ASN vous demande de lui transmettre les procédures des contrdles qualité de
curiethérapie actualisée, ainsi que les deux derniers contréles de qualité réalisés avant traitement par les
MERM.

B.5. Situations d’urgence

« Article R. 1333-15 du code de la santé publigne - Dans le cas de fabrication, de détention on d'utilisation d’une source scellée de haute
activité, le responsable de cette activité nucléaire élabore le plan d'urgence interne mentionné an 11 de larticle 1. 1333-13.

Ce plan tient compte des risques d'exposition interne et externe aux rayonnements ionisants de toutes les personnes susceptibles d’étre
menacées et précise les procédures a suivre et personnes d contacter en cas d’urgence. »

« Article R. 4451-58 du code du travail - 1.- L employenr veille a ce que recoive une information appropriée chaque 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 ; [...]


http://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do;jsessionid=62C2083CD6ECEE2AACF4524E1B1E14C7.tpdjo17v_2?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006916301&dateTexte=&categorieLien=cid
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do;jsessionid=62C2083CD6ECEE2AACF4524E1B1E14C7.tpdjo17v_2?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006916264&dateTexte=&categorieLien=cid
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do;jsessionid=62C2083CD6ECEE2AACF4524E1B1E14C7.tpdjo17v_2?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006916302&dateTexte=&categorieLien=cid

1L - Les travaillenrs classés an sens de article R. 4451-57 reoivent une formation en rapport avec les résultats de ['évaluation des
risques réalisée conformément a la section 4 du présent chapitre.
1I1. - Cette information et cette formation portent, notamment, sur: [...|

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

Un plan d’urgence interne (PUI) a été élaboré et transmis a PASN. Vous n’avez pas été en mesure d’assurer que le
service départemental d’incendie et de secours avait été destinataire de ce plan.

Vous avez réalisé en 2017 une formation aux gestes d’urgence en cas de blocage de soutrce pendant un traitement.
Cette formation doit étre renouvelée régulierement.

Demande B5: L’ASN vous demande de vous assurer de la transmission du PUI du service aux différentes
parties prenantes. Vous transmettrez la liste d’émargement des professionnels ayant renouvelé leur
formation aux situations d’urgence en curiethérapie en 2020.

C. Observations/Rappel réglementaire relatif a Papplication du Code du Travail

C.1. Formation de la personne compétente en radioprotection

« Article 23 de 'arrété du 18 décembre 2019 — 1. — L'organisme de formation certifié pent délivrer le certificat prévu a larticle
3, par équivalence, dans les conditions prévues au 11 a une personne compétente en radioprotection, titulaire d’un certificat en cours

de validité délivré entre le 1 juillet 2016 et le 31 décembre 2019 sous réserve de la transmission des picces prévues an I11. Ce
certificat portera la mention « Certificat transitoire délivré au titre de larticle 23 » du présent arréte.

. — La personne compétente en radioprotection titulaire d’un certificat nivean 1 délivré entre le 1°7 juillet 2016 et le 31 décembre
2019 peut béndficier d’un certificat « transitoire délivré au titre de larticle 23 » niveau 1, dans le sectenr « rayonnements d’origine
artificielle », prévu a larticle 4 du présent arrété, si son activité releve de ce sectenr.

La personne compétente en radioprotection titulaire d'un certificat nivean 2 délivré entre le 1°" juillet 2016 et le 31 décembre
2019 peut bénéficier d’un certificat « transitoire délivré an titre de larticle 23 » nivean 2, dans le sectenr et 'option équivalente,
prévu a larticle 4 du présent arrété, si son activité releve de ce secteur.

La personne compétente en radioprotection titnlaire d’un certificat nivean 3 délivré entre le 1" juillet 2016 et le 31 décembre 2019
peut bénéficier d'un certificat « transitoire délivré au titre de larticle 23 » nivean 2, dans le sectenr industrie et 'option nucléaire,
prévu a larticle 4 du présent arrété, si son activité reléve de ce sectenr.

Ce certificat a une date d’expiration identique a celle de l'excpiration de I'ancien certificat obtenu entre le 1 juillet 2016 et le 31
décembre 2079.

W.— Les piéces a fournir a lorganisme certifié en vue de la délivrance du certificat transitoire

—  certificat en cours de validité, obtenn selon des conditions prévues par larrété du 6 décembre 2013 relatif aux modalités de
Jormation de la personne compétente en radioprotection et de certification des organismes de formation ;

— justificatifs d'une activité comme personne compétente en radioprotection. »

I’ASN attire votre attention sur les dispositions transitoires relatives aux certificats de formation de personne
compétente en radioprotection en particulier 'article 23 du Iarrété du 18 décembre 2019 susmentionné.

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 seriez 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
Particle L. 125-13 du code de 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, Madame, l'assurance de ma considération distinguée.


http://www.asn.fr/

Le chef de la division de Bordeaux

Signé par

Simon GARNIER



