REPUBLIQUE FRANGAISE

Division
asn de Lille
Lille, le 2 novembre 2020
Référence courrier NUCLERIDIS
CODEP-LIL-2020-050141 891, avenue de Rosendaél

59240 DUNKERQUE

Objet : Inspection de la radioprotection numérotd&NP-LIL-2020-0441du9 octobre 2020
Installation NUCLERIS
Médecine nucléaire

Réf. : Code de I'environnement, notamment ses article82-1 et suivants
Code de la santé publique, notamment ses articl&83-29 a 31 et R.1333-166
Code du travail, notamment le livre IV de la gigahe partie
Courriel du 27/07/2020 de transmission des mtgatiu contrble

Monsieur,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité det®inucléaire (ASN) en références, concernantrig@e de
la radioprotection, une inspection de votre aciateté menée sur la base d’un controle a distance.

Les modalités de réalisation de cette inspectiitiaiement prévue sur site, ont été adaptéesisarraes
mesures de confinement décidées par le gouvernetaestle cadre de la crise sanitaire COVID-19. Ces
modalités vous ont été communiquées en amont dinbbenpar courriel rappelé en référence, et vauez a
accepté de vous y conformer a la méme date.

Le contenu du contrle a été établi sur la baseedapproche par sondage, ne couvrant donc pasilitétaes
dispositions réglementaires liées a la radiopriipct

Je vous communique ci-dessous la synthése dedtigp ainsi que les principales demandes et oagens
qui en résultent.

Les demandes et observations relatives au respeaode du travail relévent de la responsabilité de

I'employeur ou de I'entreprise utilisatrice tandige celles relatives au respect du code de la paiiéue
relevent de la responsabilité du titulaire de baigtation délivrée par 'ASN.

Synthése de I'inspection

Les pieces justificatives transmises ont fait l&bfi'une analyse. Un échange téléphonique a euldieu
09/10/2020 permettant de finaliser les élémentgpi&ciation.

44, rue de Tournai * CS 40259 « 59019 Lille cedex ¢ France
Téléphone : +33 (0) 3 20 13 65 65/ Courriel : lille.asn@asn.fr



Il est & noter que la quasi-totalité des informaidemandées ont été fournies conformément a lardiam
ce qui témoigne d’une bonne disponibilité du relad@tumentaire sur le périmetre demandé pour [&otpn,
et 'absence de certaines pieces a été convenatiexgliquée.

Il résulte de I'analyse que certains aspects nd#eassependant une action corrective ou un comgigém
d’'information de votre part.

Il convient prioritairement de corriger I'écartaréglementation constaté relatif a la formaligagba la mise
en ceuvre d'un plan d'organisation de la physiquédicade (POPM) permettant d’'atteindre les objeddifs
physique médicale, dont la bonne réalisation desr@les de qualité internes et I'analyse des dondédes
fins d’optimisation de I'exposition des patients.

Ce point est a traiter prioritairement et fera jatdl’un suivi attentif de I’ASN (demandes Al et)A2

Les autres écarts constatés, ou éléments compléinesrd transmettre, portent sur les points suvant
- la mise a jour des désignations des conseilleradioprotection,
- la délimitation de la zone attenante au localalr®s de décroissance,
- la coordination des mesures de prévention,
- la gestion des effluents liquides,
- la procédure de gestion des événements indéssrabdes événements significatifs de radioprotecti

A. Demandes d'actions correctives

Organisation de la physique médicale

Conformément a I'article 7 de I'arrété du 19 noveenB004, dans les établissements mettant en ceasre d
installations soumises a autorisation en applicatite I'article R.1333-24 du code de la santé puldicqdans
sa rédaction en vigueur avant la publication du rééa°® 2018-434 du 4 juin 2018, ainsi que dans les
établissements disposant de structures de radielagterventionnelle, sans préjudice des conditions
techniques de fonctionnement fixées en applicateoharticle L.6124-1 de ce code, le chef d'étatsiment
arréte un plan décrivant I'organisation de la ragioysique médicale au sein de I'établissement, cordiment
aux dispositions de l'article 6 de I'arrété suscitédéfaut de chef d’établissement, ce plan eétémans les
conditions fixées au premier alinéa de l'article 6.

Ce plan tient compte des propositions établies Iparpersonnes autorisées a utiliser les rayonnesnent
ionisants en application de I'article R.1333-24 clode de la santé publique, dans sa rédaction eneuig
avant la publication du décret n° 2018-434 du 4nj@018. Il détermine I'organisation et les moyens
nécessaires en personnel et tient compte notamuesrpratigues médicales réalisées dans I'établiessgm
du nombre de patients accueillis ou susceptibleBétiee, des contraintes, notamment en temps deaika
découlant de techniques particuliéres ou compledes,compétences existantes en matiére de dosreétri
des moyens mis en ceuvre pour la maintenance entedte de qualité interne et externe des dispissiti
mentionnés a l'article R.5212-28 du code de la&antblique. Dans le cas ou I'exécution d’'une prEsteen
radiophysique médicale est confiée a une persop@eaisée en radiophysique médicale ou a un ogyaasi
disposant de personnes spécialisées en radiophysidulicale, extérieures a I'établissement, une eaton
écrite doit étre établie avec cette personne owmgnisme.

Ce plan et, le cas échéant, la convention prévigiaéa précédent, sont tenus a la dispositionidepecteurs
de la radioprotection mentionnés a l'article L.1328 du code de la santé publique.

Conformément a l'article 38 du décret n° 2018-4344djuin 2018, jusqu’a la parution du décret prévu
l'article L.4251-1 du code de la santé publiques faissions et les conditions d’intervention dessjaigns

médicaux sont définies selon le type d'installgtiamature des actes pratiqués et le niveau d’skjom par

'arrété du 19 novembre 2004 relatif a la formatjaux missions et aux conditions d’interventionlale
personne spécialisée en physique médicale.
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En collaboration avec la SFPM, ’ASN a publié ledgin® 20 (version du 19/04/2013) relatif a la rétdan
du Plan d'Organisation de la Physique Médicale (RQP

L’établissement dispose d’un plan d’organisatiortedehysique médicale (révision janvier 2020).

L'inspecteur estime nécessaire d’amender largeteatiicument afin gu’il réponde a I'objectif de ahétfiion
de l'organisation de la radiophysique médicale &&mpux besoins du centre.

En effet, 'analyse du document appelle les obsEmna suivantes de la part de I'inspecteur :

* certaines références réglementaires sont dépass#tagyment en ce qui concerne la définition des
niveaux de référence diagnostiques ; a ce sugehileaux de référence relatifs a la scanograpdyeis
dans le document, ne sont absolument pas utilisgialer I'activité de médecine nucléaire ;

* le plan d’action en matiere d'optimisation des esifions des patients est inexistant (seules quelque
intentions générales sont mentionnées) ;

* la description de la répartition des ETP, par aaiégprofessionnelle, intervenant dans les missitins
physique médicale est a fournir ;

* les temps d’intervention du physicien médical dotvétre actualisés (des données de I'année 2017
figurent au document) et justifiés.

Demande A.1
Je vous demande d'amender le plan d'organisation di& physique médicale en tenant compte des

observations émises. Vous pourrez vous appuyer slarguide n° 20 de I’ASN. Vous me transmettrez le
POPM mis a jour.

Optimisation - Niveaux de référence diagnostiguesNRD)

Conformément a I'article R.1333-61 du code de lat&gublique,

I. Le réalisateur de l'acte utilisant les rayonnemeimtsisants a des fins de diagnostic médical ou de
pratiques interventionnelles radioguidées évaluguli@érement les doses délivrées aux patients et
analyse les actes pratiqués au regard du principetthmisation.

Les résultats des évaluations concernant les ao@#ionnés au Il sont communiqués a l'Institut de
radioprotection et de sdreté nucléaire.

II. Pour les actes qui présentent un enjeu de radiggtan pour les patients, des niveaux de référence
diagnostiques sont établis et mis a jour par I'Aitéode sdreté nucléaire, en tenant compte dedtedsu
transmis a I'Institut de radioprotection et de st@raucléaire et des niveaux de référence diagnassiq
recommandés au niveau européen. lls sont exprimismes de dose pour les actes utilisant les reyon
X et en termes d’activité pour les actes de médeauirtiéaire.

lll. Lorsque les niveaux de référence diagnostiques dépaissés, en dehors des situations particulieres
justifiées dans les conditions fixées a I'article I833-56, le réalisateur de I'acte met en ceuvse le
actions nécessaires pour renforcer I'optimisation.

Conformément a la décision n° 2019-DC-0667 de bAité de slreté nucléaire du 18 avril 2019, quefles
modalités d’évaluation des doses de rayonnememtisaots délivrées aux patients lors d'un acte de
radiologie, de pratiques interventionnelles radiages ou de médecine nucléaire et qui procedendida a
jour des niveaux de référence diagnostiques assoeieparticulier :
Article 4
Pour les actes mentionnés en annexes 2, 3, 4 ¢h priésente décision, les évaluations dosimétscgant
réalisées conformément aux dispositions de I'andexéa présente décision. Ces évaluations sordrisges
par le responsable de I'activité nucléaire.
L’évaluation dosimétrigue comprend, pour un actard mentionné au | de l'article R. 1333-61 du cdde
la santé publique :
1° le recueil des données selon les modalitésidéfen annexe 2, 3, 4 et 5 a la présente décision ;
2° une analyse des résultats recueillis, en comuamatamment la médiane des valeurs relevées avec |
NRD et la VGD figurant dans lesdites annexes.
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Article 5

La démarche d’optimisation porte prioritairementr $es actes réalisés au sein de l'unité pour lessjles
médianes des valeurs relevées sont supérieureSiRx

Lorsque les médianes des valeurs relevées soneimfés aux NRD, cette démarche continue a étre es
ceuvre en s’appuyant sur les valeurs guides diagnest, lorsque cela est techniguement possible, isaine
a la qualité d'image permettant d’atteindre I'objéalinique recherché.

Article 6

Les évaluations dosimétriques réalisées en apjpicate la présente décision, les actions correstiwases,
le cas échéant, pour diminuer les doses délivréespatients et les résultats des réévaluations eeada
suite de ces actions correctives sont tenus adpadition des inspecteurs mentionnés a l'articlé3233-29
du code de la santé publique.

Les données anonymisées recueillies dans le cadrévhluations dosimétriques sont transmises atitut
de radioprotection et de sOreté nucléaire (IRSHIprs les modalités que I'IRSN définit.

Conformément aux dispositions réglementaires, letreeétablit les recueils des niveaux de référence
diagnostiques.

L'inspecteur a constaté que le recueil, validéIpaEN en février 2020, et relatif a I'examen du ocarde
(protocole réparti sur 2 jours) présentait un dégaent par rapport aux niveaux mentionnés daréciaidn
précitée.

Il a été dit a l'inspecteur qu'une démarche addpuis, mise en ceuvre au sein du service pouredthigtivité
injectée liée au protocole.

L'inspecteur n'a pas eu acces, au moment de I'ctipe aux détails des actions mises en ceuvrerpatorcer
I'optimisation de ce protocole.

Demande A.2
Je vous demande de me transmettre le détail des eets mises en ceuvre pour renforcer I'optimisation

du protocole précité et de me transmettre la derni mise a jour dudit protocole formalisé.

Désignations des conseillers en radioprotection

Conformément a l'article R.4451-112 du code du dilaW'employeur désigne au moins un conseiller en
radioprotection pour la mise en ceuvre des mesurasogens de prévention prévus au présent chafite.
conseiller est :

1° Soit une personne physique, dénomrgrsonne compétente en radioprotectiosalariée de

I'établissement ou, a défaut, de I'entreprise,

2° Soit une personne morale, dénomrfarganisme compétent en radioprotection

Conformément a l'article R.1333-18 du code de lté&aublique :
I. Le responsable d’'une activité nucléaire désignenamins un conseiller en radioprotection pour

I'assister et lui donner des conseils sur toutesstjans relatives a la radioprotection de la popida

et de l'environnement, ainsi que celles relatives mesures de protection collective des travaiieur

vis-a-vis des rayonnements ionisants mentionnéegtiale L.1333-27.

Ce conseiller est :
1° Soit une personne physique, dénomfpéesonne compétente en radioprotectjarhoisie parmi
les personnes du ou des établissements ou s'elamtieité nucléaire,
2° Soit une personne morale, dénomrfa¥ganisme compétent en radioprotection

Les désignations des deux conseillers en radiogifote datées respectivement d’aolt 2017 et jarR0d8,
transmises dans le cadre de I'inspection, sontiésatu titre au code du travail uniquement.
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Il convient, en complément, que le responsabléadéiité nucléaire désigne un conseiller en raditgction
au titre du code de la santé publique.

Il est rappelé que, conformément a l'article R.22831 du code de la santé publique, le consedler
radioprotection, désigné au titre du code de lééspnblique, peut étre la personne désignée paplayeur
pour étre le conseiller en radioprotection au timecode du travail.

Formellement, une désignation unique, portantfaiasur les dispositions du code du travail etcalies du
code de la santé publique, peut étre établie.

Demande A.3
Je vous demande d’'actualiser les désignations dameeillers en radioprotection en tenant compte des

observations émises. Vous me transmettrez la ou leéésignation(s) des conseillers en radioprotecticu
titre du code du travail et au titre du code de lssanté publique.

Délimitation des zones

Conformément a l'article R.4451-22 du code du tilav@mployeur identifie toute zone ou les tralails
sont susceptibles d'étre exposés a des niveaaydamements ionisants dépassant 0,08 millisieanis,
pour l'organisme entier, évalués a partir de la elefficace [...].

Conformément au point | de l'article R.4451-45 dénme code, afin que soit décelée en temps utile tout
situation susceptible d’'altérer I'efficacité dessuees de prévention mises en ceuvre, I'employeweds
périodiquement, ou le cas échéant en continu, &ufications prévues a l'article R.4451-44 dans remes
délimitées au titre de l'article R.4451-22.

Le rapport de renouvellement des vérificationsates d’avril 2020 (rapport APAVE) mentionne un écaur

le niveau d’exposition mesuré devant la porte dBacau local des cuves, au regard du zonage rateraufe
représentative d'une zone surveillée alors quepleyeur a retenu une zone publique). Ce constaiita f
I'objet, par la suite, de mesurages par dispasitéfgrateur. Les résultats obtenus ne sont pasraméls d’un
mois sur l'autre et laissent apparaitre un possibfmssement de la dose efficace de 80 uSv par(jusgs’'a
250 puSv par mois).

Il convient d’'identifier et de mettre en ceuvre detions nécessaires permettant de respecter, qualsoit
I'activité contenue dans les cuves de décroissamaaractere public de la zone d’acces a ces cuves

Demande A.4

Je vous demande de me transmettre le plan d’acticetenu permettant de respecter le caractére public
de la zone d’acceés aux cuves de décroissance.

Co-activité et coordination des mesures de préveo

Conformément a l'article R.4451-35 du code du tiava

I. Lors d'une opération exécutée par une entreprist&raure pour le compte d'une entreprise
utilisatrice, le chef de cette derniére assure darclination générale des mesures de préventior gqu’i
prend et de celles prises par le chef de I'entepréxtérieure, conformément aux dispositions des
articles R.4511-5 et suivants.
Le chef de I'entreprise utilisatrice et le chef ldntreprise extérieure sollicitent le concours,upo
'application des mesures de prévention prises e tdu présent chapitre, du conseiller en
radioprotection qu’ils ont respectivement désigne ke cas échéant, du salari€¢ mentionné au | de
l'article L.4644-1.
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Des accords peuvent étre conclus entre le chefedéréprise utilisatrice et le chef de I'entreprise
extérieure concernant la mise a disposition despiguents de protection individuelle, des appareils
de mesure et des dosimétres opérationnels ainslegue modalités d’entretien et de vérificatiors Il
sont alors annexés au plan de prévention prévardidle R.4512-6.

Il. Lorsque le chef de I'entreprise utilisatrice faittérvenir un travailleur indépendant, ce derniet es
considéré comme une entreprise extérieure.

Conformément a l'article R.4512-6 du code du trivai vu des informations et éléments recueillicaurs
d'une inspection préalable, les chefs des entreprigtilisatrice et extérieures procédent en comawme
analyse des risques pouvant résulter de I'interiéecentre les activités, installations et matérielsrsque
des risques existent, les employeurs arrétent dammun accord, avant le début des travaux, un gian
prévention définissant les mesures prises par chagireprise en vue de prévenir ces risques.

L’arrété du 19 mars 1993 fixe, en application dmtitle R.4512-7 du code du travall, la liste desvaux
dangereux pour lesquels un plan de prévention &toét établi. Conformément & l'article 1 de cet aédes
travaux exposant aux rayonnements ionisants foriepde cette liste.

Les informations transmises dans le cadre de Easpn montrent I'existence d’une trame prédéfaeeplan
de prévention, utilisée a la fois pour couvririlggrventions des entreprises extérieures et tep/ientions de
professionnels libéraux.

En particulier, les documents établis pour la co@tion des mesures de prévention avec un profassio
cardiologue (datant de février 2019) ont été aalys

Leur contenu nécessite d’étre complété et prédseé.effet, il convient d'y établir la répartition sle
responsabilités entre le centre et I'entreprisérixire (ou le professionnel libéral), concernant :
* la désignation d’un conseiller en radioprotectiercas échéant,
* la mise a disposition de la dosimétrie individuateopérationnelle (préciser quelle entité orgatase
mise a disposition des dosimeétres),
* la formation a la radioprotection des travailleurs,
* l'organisation de la surveillance médicale,
* la mise a disposition des équipements de protestdividuelle,
* les consignes de sécurité et les consignes d'atoewcaux,
* les consignes d'intervention spécifiques (notamnmentr I'intervention des personnes en charge du
nettoyage des locaux) ou, le cas échéant, la reiférdes modes opératoires ou protocoles associés.

Il convient, par conséquent, de compléter le canthndocument type. Celui-ci sera a utiliser aakefir de
la prochaine révision annuelle programmeée a ladateiversaire de la signature des plans de pti@ren

Demande A.5

Je vous demande d’amender le contenu du documentpiy portant sur la coordination des mesures de
prévention, en tenant compte des observations émsse

Plan de gestion des effluents et des déchets

Conformément a l'article 20 de la décision n° 2aD8-0095 du 29 janvier 2008, les effluents liquides
contaminés sont dirigés vers un systeme de cuvestreposage avant leur rejet dans un réseau
d’assainissement ou vers tout dispositif évitantajet direct dans le réseau d’assainissement.

Les canalisations sont étanches et résistent aidacphysique et chimique des effluents qu’ellest so
susceptibles de contenir. Elles sont repéréegincsimme susceptibles de contenir des radionudéide

Le contenu de cuves ou de conteneurs d’entrepaafflients liquides contaminés ne peut étre rejiatés

le réseau d’assainissement qu’apres s’étre assued’gctivité volumique est inférieure a une lindie 10 Bqg
par litre. Cette limite est fixée & 100 Bq parditpour les effluents liquides issus des chambrgsatients
traités a l'iode 131.
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L’inspecteur a consulté le plan de gestion desetéat des effluents de I'établissement (versianat 2018).
L'inspecteur estime nécessaire de développer lerigion des modalités permettant de contrélertivéé
volumique avant vidange d’une cuve d’entreposageeffet, il n'est pas expliqué comment la mesure au
contaminametre permet de garantir le respect liimikz de rejet.

Il est rappelé que 'ASN a publié en janvier 20&2guide n° 18 relatif a I'élimination des effluertisdes
déchets contaminés par des radionucléides prathuitsles installations autorisées au titre du Ceda santé
publique. Ce guide mentionne la possibilité de ueic@d une approche par le calcul.

Demande A.6

Je vous demande d’amender le plan de gestion desctéts et des effluents de I'établissement, en teran
compte des observations émises. Vous me transmettngne copie de la mise a jour.

Procédure de gestion des événements indésirables

Conformément a l'article 10 de la décision ASN 012DC-0660 du 15/10/2019 fixant les obligations
d’assurance de la qualité en imagerie médicale am¢tn ceuvre des rayonnements ionisants,

I. Afin de contribuer a I'amélioration prévue a l'acte 5, le systéme de gestion de la qualité indut |
processus de retour d’expérience. Pour les événesmee nature matérielle, humaine ou
organisationnelle, susceptibles de conduire a uxmosition accidentelle ou non intentionnelle des
personnes lors d’'un acte d’imagerie médicale, Igt@aye de gestion de la qualité prévoit la mise en
place d’'un systeme d’enregistrement et d’'analyse & l'article L.1333-13 du code de la santé
publique. [...]

II. La formalisation du processus de retour d’expéreepcécise notamment la fréquence d’analyse des
événements et les modalités de sélection de cedrigant faire I'objet d’'une analyse systémiquent
en particulier I'objet d'une analyse systémique E@gnements qui doivent faire I'objet d’'une
déclaration aux autorités compétentes en applicatio 2e alinéa du | de l'article L.1333-13, de
I'article R.1333-21 ou de l'article R.1413-68 dudsode la santé publique. [...].

Conformément a |"article 11 de la méme décisiensysteme de gestion de la qualité décrit les nitédal
retenues pour promouvoir et soutenir 'engagemees grofessionnels dans la démarche de retour
d’expérience, dispenser une formation adaptée a@dtection, a I'enregistrement et au traitement des
événements et, le cas échéant, a leur analysensgsie et informer 'ensemble des professionnelslesur
enseignements tirés de I'analyse des événements.

Le centre dispose d’'une procédure (version oct@bds3) portant sur la conduite a tenir en cas dhege
intégrant les dispositions a prendre pour la gesties événements indésirables.

L'inspecteur estime nécessaire d’amender le doctiafende le mettre a jour (au regard de la miggiadu
guide ASN n° 11 datant de juillet 2015, nomii#claration et codification des critéres des évémam
significatifs'), et de le rendre davantage opérationnel (défimitilus précise des dispositions en place et des
réles et responsabilités de chacun).

Demande A.7
Je vous demande de mettre a jour la procédure tragint de la gestion des événements indésirables et

événements significatifs de radioprotection en tema compte des observations émises. Vous me
transmettrez une copie de cette mise a jour.
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B. Demandes d'informations complémentaires

Co-activité et coordination des mesures de préveoi

Conformément a l'article R.4512-6 du code du trivai vu des informations et éléments recueillicaurs
d’'une inspection préalable, les chefs des entreprigtilisatrice et extérieures procédent en comauwme
analyse des risques pouvant résulter de l'interiéeeentre les activités, installations et matériélsrsque
des risques existent, les employeurs arrétent dammun accord, avant le début des travaux, un gian
prévention définissant les mesures prises par chagireprise en vue de prévenir ces risques.

En lien avec la demande A5, l'inspecteur n'a pasgnsulter le plan de prévention établi avec I'eptise en
charge du nettoyage des locaux.

Demande B.1

Je vous demande de transmettre le plan de préventigétabli avec I'entreprise de nettoyage des locaux.

C. Observations

Transmission des évaluations individuelles

C.1 -1l serait opportun de transmettre, le cas échaatriaaers de la coordination des mesures de priévent
I'évaluation de I'exposition individuelle établie@ple centre pour les cardiologues intervenants.

Vous voudrez bien me faire part de vos observat@ngponses concernant ces points dans un délai qu
n'excedera padeux mois Pour les engagements que vous seriez amené@@rgnvous demande de bien
vouloir les identifier clairement et de proposesupchacun, une échéance de réalisation.

Enfin, conformément a la démarche de transparengé@nérmation du public instituée par les dispasis

de l'article L.125-13 du code de I'environnemeptypus informe que le présent courrier sera égalemis

en ligne sur le site Internet de 'ASN (www.asn.fr)

Je vous prie d’agréer, Monsieur, I'assurance deanaidération distinguée.

Le Chef de la Division,
Signé par

Rémy ZMYSLONY
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