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Référence : CODEP-BDX-2020-056918

Bordeaux, le 1¢* décembre 2020

Monsieur le Directeur général
Centre Hospitalier d’Agen-Nérac
Route de Villeneuve-sur-Lot
47923 AGEN Cedex 9

Objet : Inspection de la radioprotection n° INSNP-BDX-2020-0064 du 17 novembre 2020
Pratiques interventionnelles radioguidées

Références : Code de I’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.

Monsieur,

Dans le cadre des attributions de 1'Autorité de stireté nucléaire (ASN) en références concernant le controle de la
radioprotection, une inspection documentaire a distance a eu lieu le 17 novembre 2020 concernant les pratiques
interventionnelles radioguidées réalisées au centre hospitalier d’Agen. Les modalités de réalisation de cette
inspection, initialement prévue sur site, ont été adaptées en raison de la crise sanitaire COVID-19.

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 I’employeur
ou de l'entreprise utilisatrice tandis que celles relatives au respect du code de la santé publique relévent de la
responsabilité du déclarant.

SYNTHESE DE L’INSPECTION

L’inspection avait pour but de contrdler par sondage 1’application de la réglementation relative a la prévention
des risques liés a I’exposition aux rayonnements ionisants dans votre hopital.

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 ;

* [’inspection 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, a distance, I’organisation et les moyens mis en place en matiere de radioprotection
des travailleurs et des patients, dans le cadre de la détention et de I’ utilisation de quatre arceaux mobiles.

Il ressort de cette inspection que les exigences réglementaires sont respectées concernant :
* la déclaration de détention et d’utilisation des équipements radiologiques ;

—_

Décret n® 2018-434 du 4 juin 2018 portant diverses dispositions en matieére nucléaire

Décret n° 2018-437 du 4 juin 2018 relatif a la protection contre les tisques dus aux rayonnements ionisants

Décret n° 2018-438 du 4 juin 2018 relatif 4 la protection contre les risques dus aux rayonnements ionisants auxquels sont soumis certains
travailleurs
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la formation et la désignation d’une personne compétente en radioprotection assumant les missions de
conseiller en radioprotection, qu’il conviendra d’actualiser et de préciser ;

le recensement des entreprises extérieures ;

la présence d’un manipulateur en électroradiologie médicale (MERM) au bloc opératoire pour permettre
I’optimisation des doses délivrées aux patients ;

le suivi médical des travailleurs exposés ;

la mise a disposition de dosimetres a lecture différée « corps entier », « extrémités » et « cristallin », qu’il
conviendra d’attribuer en fonction de 1’évaluation individuelle des risques d’exposition ;

la mise a disposition en quantité suffisante de dosimetres opérationnels ;

I’appui et I’expertise d’un physicien médical ;

la prise en compte de la décision n° 2019-DC-0660* de 'ASN relative a I’assurance qualité en imagerie
médicale, qu’il conviendra de finaliser ;

la prise en compte de la décision n® 2017-DC-0591° de 1’ASN relative a la conformité des installations
radiologiques ;

la formation a la radioprotection des travailleurs exposés, dont il conviendra de s’assurer de la périodicité de
son renouvellement ;

la réalisation des contrdles de qualité externe des amplificateurs de luminance.

Toutefois, I’inspection a mis en évidence certains écarts a la réglementation, notamment pour ce qui concerne :

la rédaction de plans de prévention avec les entreprises extérieures dont les travailleurs sont susceptibles
d’étre exposés aux rayonnements ionisants ;

la rédaction d’un plan détaillé de la radioprotection ;

la présentation annuelle d’un bilan de la radioprotection aupres du Comité d’hygiene, de sécurité et des
conditions de travail (CHSCT) ;

la délimitation des zones a risque radiologique ;

la réalisation des évaluations individuelles des risques d’exposition ;

le port de la dosimétrie par les travailleurs exposés ;

la formation a la radioprotection des patients des différents chirurgiens, IBODE, IDE exercant au bloc
opératoire ;

le respect de la périodicité des vérifications ;

le respect de la périodicité des contrdles de qualité interne ;

la tragabilité des doses de rayonnement délivrées aux patients dans le compte rendu opératoire.

A. Demandes d’actions correctives

A.1. Coordination de la prévention

« Art. R. 1333-73 du code de la santé publique - Lorsque le détenteur d’un dispositif médical émettant des
rayonnements ionisants le met a disposition d’un professionnel de santé en exercice libéral, il s’assure de son
bon fonctionnement et de la qualification des personnes appelées a utiliser. 1l tient a disposition de I’Agence
régionale de santé et de I’ Autorité de siireté nucléaire la liste de ces professionnels et leurs coordonnées. »

« Art. R. 4451-1 du code du travail - Les dispositions du présent chapitre [chapitre ler du titre V du livre IV de
la quatrieme partie du code du travail] s'appliquent des lors que les travailleurs, y compris les travailleurs
indépendants, sont susceptibles d’étre exposés a un risque dil aux rayonnements ionisants d’origine naturelle
ou artificielle. »

2 Décision n° 2019-DC-0660 de I’Autorité de sureté nucléaire du 15 janvier 2019 fixant les obligations d’assurance de la qualité en imagerie
médicale mettant en ceuvre des rayonnements ionisants homologuée par I'arrété du 8 février 2019

3 Décision n° 2017-DC-0591 de ’Autorité de sireté 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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« Article R. 4451-35 du code du travail - I. - Lors d’une opération exécutée 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 [’entreprise extérieure, conformément aux dispositions
des articles R. 4515-1 et suivants.

Le chef de I’entreprise utilisatrice et le chef de I’entreprise extérieure sollicitent le concours, pour I’application
des mesures de prévention prises au titre du présent chapitre, du conseiller en radioprotection qu’ils ont
respectivement désigné ou, le cas échéant, du salarié mentionné au I de I’article L. 4644-1.

Des accords peuvent étre conclus entre le chef de I’entreprise utilisatrice et le chef de [’entreprise extérieure
concernant la mise a disposition des équipements de protection individuelle, des appareils de mesure et des
dosimetres opérationnels ainsi que leurs modalités d’entretien et de vérification. Ils sont alors annexés au plan
de prévention prévu a l’article R. 4512-7. »

II. - Lorsque le chef de [’entreprise utilisatrice fait intervenir un travailleur indépendant, ce dernier est considéré
comme une entreprise extérieure. »

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 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, de la part de leur employeur ou d’eux-mémes s’ils sont
leur propre employeur, des moyens de prévention contre les risques d’exposition aux rayonnements ionisants.

Les inspecteurs ont relevé que vous aviez établi la liste des entreprises extérieures intervenant au centre
hospitalier d’ Agen. Toutefois, seulement deux d’entre elles, sur les treize identifiées, ont contractualisé un plan
de prévention avec I’hdpital. Un constat similaire avait déja fait I’objet d’'une demande a la suite de la précédente
inspection de 2017.

Demande Al : L’ASN vous demande de contractualiser dans les plus brefs délais des plans de prévention
avec les praticiens libéraux et les entreprises extérieures dont les salariés sont susceptibles d’étre exposés
aux rayonnements ionisants.

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

« Article R. 4451-111 du code du travail - L’employeur, le chef de I’entreprise extérieure ou le travailleur
indépendant met en place, le cas échant, une organisation de la radioprotection lorsque la nature et I’ampleur
du risque d’exposition des travailleurs aux rayonnements ionisants le conduisent a mefttre en ceuvre au moins
[’une des mesures suivantes :

1° Le classement de travailleur au sens de ’article 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 aux articles R. 4451-40 a R. 4451-51 du code du travail. »

« Article R. 4451-112 du code du travail - L’employeur désigne au moins un conseiller en radioprotection pour
la mise en ceuvre des mesures et moyens de prévention prévus au présent chapitre. Ce conseiller est :

1° Soit une personne physique, dénommée «personne compétente en radioprotection», salariée de
I’établissement ou a défaut de I’entreprise ;

2° Soit une personne morale, dénommée «organisme compétent en radioprotection. »

« Article R. 4451-118 - L'employeur consigne par écrit les modalités d'exercice des missions du conseiller en
radioprotection qu'il a définies. Il précise le temps alloué et les moyens mis a sa disposition, en particulier ceux
de nature a garantir la confidentialité des données relatives a la surveillance de l'exposition des travailleurs
prévue aux articles R. 4451-64 et suivants. »

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

« Article 9 du décret n° 2018-437 du 4 juin 2018 - Jusqu'au 1 juillet 2021, les missions du conseiller en
radioprotection prévues a l'article R. 4451-123 du code du travail dans sa rédaction résultant du présent décret
peuvent continuer a étre confiées a une personne compétente en radioprotection interne ou externe d
l'établissement, dans les conditions prévues par les articles R. 4451-107 a 109 du code du travail dans leur
rédaction en vigueur avant la publication du décret précité. »
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« Article R. 4451-124 du code du travail - 1. - Le conseiller en radioprotection consigne les conseils qu’il donne
en application du 1° de I'article 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 ’article L. 4612-16.

1I. - Les conseils donnés par le conseiller en radioprotection au titre du 1o du I de ’article R. 1333-19 du code
de la santé publique peuvent étre regardés comme étant des conseils donnés au titre du I de I’article R. 4451-
123 lorsqu’ils portent sur le méme objet. »

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

« Article 8 du décret n° 2018-437 du 4 juin 2018 - Les dispositions des arrétés ministériels et interministériels
et des décisions de I’Autorité de siireté nucléaire en vigueur a la date du ler juillet 2018 qui ne sont pas
contraires aux dispositions du code du travail telles qu’elles résultent du décret suscité restent en vigueur. »

« Article R. 4451-118 du code du travail - L’employeur consigne par écrit les modalités d’exercice des missions
du conseiller en radioprotection qu’il a définies. Il précise le temps alloué et les moyens mis a sa disposition,
en particulier ceux de nature a garantir la confidentialité des données relatives a la surveillance de I’ exposition
des travailleurs prévue aux articles R. 4451-64 et suivants. »

« 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. 4451-50 du code du travail — L’employeur tient les résultats des vérifications prévues a la présente
section a la disposition des professionnels de santé mentionnés au premier alinéa de article L. 4624-1 et du
comité social et économique. Il communique au moins annuellement un bilan de ces vérifications au comité
social et économique. »

« Article R. 4451-72 du code du travail — Au moins une fois par an, I’employeur présente au comité social et
économique, un bilan statistique de la surveillance de I’exposition des travailleurs et de son évolution, sous une
forme excluant toute identification nominative des travailleurs. »

Les inspecteurs ont relevé que deux personnes compétentes en radioprotection exercaient des missions de
conseiller en radioprotection a I’hdpital d’ Agen. Elles sont appuyées par un prestataire extérieur. La désignation
et le document d’organisation de la radioprotection doivent &tre actualisés pour répondre aux évolutions
réglementaires. Cette organisation doit faire I’objet d’une présentation pour avis au CHSCT de I’ établissement.

En outre, la présentation annuelle d’un bilan des vérifications et d’un bilan statistique de la surveillance de
I’exposition des travailleurs ainsi que de son évolution n’a pas été réalisée en 2019. Ce constat avait déja fait
I’objet d’une demande a la suite de la précédente inspection de 2017.

Demande A2 : L.’ASN vous demande de désigner les conseillers en radioprotection, de décrire leurs
missions respectives, de préciser I’organisation mise en place et de présenter cette structure au CHSCT.
Vous vous assurerez de la présentation d’un bilan annuel des vérifications et d’un bilan statistique de la
surveillance de I’exposition des travailleurs aupres du CHSCT.

A.3. Aménagement du lieu de travail - Délimitation et signalisation des zones — Modalités d’accés

« Article R. 4451-22 du code du travail - L'employeur identifie toute zone ou les travailleurs sont susceptibles
d'étre exposés a des niveaux de rayonnements ionisants dépassant :

1° Pour l'organisme entier, évalués a partir de la dose efficace : 0,08 millisievert par mois ;

2° Pour les extrémités ou la peau, évalués a partir de la dose équivalente : 4 millisieverts par mois ;

3° Pour la concentration d'activité du radon dans l'air, évaluée en dose efficace : 6 millisieverts par an.



L'évaluation des niveaux d'exposition retenus pour identifier ces zones est réalisée en prenant en compte les
aspects mentionnés aux 2°, 3°, 9° et 10° de l'article R. 4451-14 en considérant le lieu de travail occupé de
maniére permanente. »

« Article R. 4451-23 du code du travail - 1. - Ces zones sont désignées :
1° Au titre de la dose efficace :
a) " Zone surveillée bleue ", lorsqu'elle est inférieure a 1,25 millisieverts intégrée sur un mois ;
b) " Zone controlée verte ", lorsqu'elle est inférieure a 4 millisieverts intégrée sur un mois ;
c) " Zone contrdlée jaune ", lorsqu'elle est inférieure a 2 millisieverts intégrée sur une heure ;
d) " Zone controlée orange ", lorsqu'elle est inférieure a 100 millisieverts intégrée sur une heure et inférieure
a 100 millisieverts moyennés sur une seconde ;
e) " Zone controlée rouge ", lorsqu'elle est supérieure a 100 millisieverts intégrée sur une heure ou
supérieure a 100 millisieverts moyennée sur une seconde ;
2° Au titre de la dose équivalente pour les extrémités et la peau, " zone d'extrémités " ;
3° Au titre de la concentration d'activité dans l'air du radon, " zone radon ".

’

’

Il. - La délimitation des zones définies au I est consignée dans le document unique d'évaluation des risques
prévu a l'article R. 4121-1. »

« Article R. 4451-24 du code du travail - 1.- L'employeur délimite, par des moyens adaptés, les zones surveillée,
contrélées ou radon qu'il a identifiées et en limite l'acces.

L'employeur délimite une zone d'extrémités lorsque les zones surveillée et contrblées ne permettent pas de
maitriser l'exposition des extrémités et de garantir le respect des valeurs limites d'exposition professionnelle
prévues aux articles R. 4451-6 et R. 4451-8.

11.- L'employeur met en place :

1° Une signalisation spécifique et appropriée a la désignation de la zone ;

2° Une signalisation adaptée lorsque la délimitation des zones surveillée et controlées ne permet pas de garantir
le respect de la valeur limite de dose pour le cristallin fixée aux articles R. 4451-6 et R. 4451-8. »

« Article 4 de I’arrété du 15 mai 2006 modifié relatif aux conditions de délimitation et de signalisation des zones
surveillées et contrdlées dites zones délimitées compte tenu de l'exposition aux rayonnements ionisants - I. - Les

limites des zones mentionnées a [’article 1€ coincident avec les parois des locaux ou les clotures des aires
ditment délimitées dans lesquels des rayonnements ionisants sont émis.

« Article 5 de Iarrété du 15 mai 2006 modifié relatif aux conditions de délimitation et de signalisation des
zones surveillées et contrdlées dites zones délimitées compte tenu de l'exposition aux rayonnements ionisants -
L.- L’employeur vérifie, dans les bdtiments, locaux ou aires attenants aux zones surveillées ou contrdlées que la
dose efficace susceptible d’étre recue par un travailleur reste inférieure a 0,080 mSv par mois. Lorsqu’un risque
de contamination existe dans les zones surveillées ou controlées, il vérifie également, en tant que de besoin,
’état de propreté radiologique des zones attenantes a celles-ci.

IIL.- A Uintérieur des zones surveillées et controlées ainsi que des zones attenantes a celles-ci, I’employeur
définit des points de mesures ou de prélevements représentatifs de I’exposition des travailleurs qui constituent
des références pour les vérifications des niveaux d'exposition définies aux articles R. 4451-44 et suivants du
code du travail. 1l les consigne, ainsi que la démarche qui lui a permis de les établir. »

« Article 9 de I'arrété du 15 mai 2006 modifié relatif aux conditions de délimitation et de signalisation des
zones surveillées et contrdlées dites zones délimitées compte tenu de l'exposition aux rayonnements ionisants
- I - Lorsque I’émission de rayonnements ionisants n’est pas continue, et que les conditions techniques le
permettent, la délimitation de la zone surveillée ou controlée, mentionnée au 1° de l'article R. 4451-23, peut
étre intermittente. Dans ce cas, la signalisation est assurée par un dispositif lumineux garantissant la
cohérence permanente entre le type de zone et la signalisation prévue a ’article 8. Cette signalisation est
complétée, s'il y a lieu d'une information sonore.

La zone ainsi délimitée et signalée est, a minima, lorsque I’émission de rayonnements ionisants ne peut étre
exclue, une zone surveillée.

Lorsque 'appareil émettant des rayonnements ionisants est verrouillé sur une position interdisant toute
émission de ceux-ci et lorsque toute irradiation parasite est exclue, la délimitation de la zone considérée peut
étre suspendue.



11 - Une information complémentaire, mentionnant le caractere intermittent de la zone, est affichée de maniéere
visible a chaque accés de la zone, en tant que de besoin. »

Les inspecteurs ont relevé que le rapport de la vérification initiale de la salle du bloc opératoire dédiée a
I’endoscopie réalisée le 16 décembre 2019 faisait état de 1’absence de délimitation et de signalisation de zones
réglementées. La conseillere en radioprotection a confirmé cet écart non seulement pour cette salle mais
également pour I’ensemble des salles du bloc opératoire utilisées depuis mai 2019. Les affichages et
signalétiques en découlant ne sont pas élaborés.

Demande A3 : L’ASN vous demande de réaliser les évaluations de risque et d’identifier les différentes
zones a risque radiologique de I’ensemble des salles du bloc opératoire. Un affichage pertinent sera apposé
a tous les acces des locaux concernés.

A.4. Evaluation individuelle de I’exposition - Classement des travailleurs

« Article R. 4451-52 du code du travail - Préalablement a l’affectation au poste de travail, I’employeur évalue
I’exposition individuelle des travailleurs :

1° Accédant aux zones délimitées au titre de I’article R. 4451-24 et R. 4451-28 (...) ;»

« Article R. 4451-53 du code du travail - Cette évaluation individuelle préalable, consignée par I’employeur

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 auxquels le travailleur est susceptible d’étre exposé ;

3° La fréquence des expositions ;

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

5° La dose efficace exclusivement liée au radon que le travailleur est susceptible de recevoir sur les douze mois

consécutifs a venir dans le cadre de I’exercice des activités professionnelles visées au 4o de I’article R. 4451-
1.

L’employeur actualise cette évaluation individuelle en tant que de besoin.
Chagque travailleur a acces a I’évaluation le concernant. »

« Article R. 4451-54 du code du travail - L’employeur communique I’évaluation individuelle préalable au
médecin du travail lorsqu’il propose un classement du travailleur au titre de I’article R. 4451-57 ou qu’il établit
que le travailleur est susceptible de recevoir dans le cadre de I’exercice des activités professionnelles visées au
4° de l'article R. 4451-1 une dose efficace supérieure a 6 millisievert exclusivement liée a [’exposition au
radon. »

« Article R. 4451-57 du code du travail - I. - Au regard de la dose évaluée en application du 4° de I’article R.

4451-53, I’employeur classe :

1° En catégorie A, tout travailleur susceptible de recevoir, au cours de douze mois consécutifs, une dose efficace
supérieure a 6 millisieverts ou une dose équivalente supérieure a 150 millisieverts pour la peau et les
extrémités ;

2° En catégorie B, tout autre travailleur susceptible de recevoir :

a) Une dose efficace supérieure a 1 millisievert ;

b) Une dose équivalente supérieure a 15 millisieverts pour le cristallin ou a 50 millisieverts pour la peau et les
extrémités.

II. - Il recueille I’avis du médecin du travail sur le classement.

L’employeur actualise en tant que de besoin ce classement au regard, notamment, de I’avis d’aptitude médicale
mentionné a ’article R. 4624-25, des conditions de travail et des résultats de la surveillance de I’exposition des
travailleurs. »



Les inspecteurs ont constaté qu’aucune évaluation individuelle de 1’exposition des travailleurs n’avait été
réalisée. Le classement des travailleurs en I’état actuel est donc arbitraire. Aucun document expliquant la
méthodologie mise en ceuvre n’a en effet pu €tre présenté aux inspecteurs Il s’ensuit que le suivi dosimétrique
n’est pas différencié en fonction des postes de travail. Ce constat avait déja fait I’objet d’une demande lors de la
précédente inspection de 2017.

Demande A4 : L.’ASN vous demande de réaliser les évaluations individuelles de I’exposition des
travailleurs, en prenant en compte les doses efficaces et les doses équivalentes au niveau des extrémités et
du cristallin. A partir de ces évaluations, vous procéderez au classement des différents intervenants et
mettrez en place un suivi dosimétrique adapté, en lien avec le médecin de santé au travail.

A.S. Information et formation réglementaire du personnel

« Article R. 4451-58 du code du travail - 1.- L’employeur veille a ce que recoive 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 spatiaux ;

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

1. - Les travailleurs classés au sens de ’article R. 4451-57 recoivent une formation en rapport avec les résultats

de I’évaluation des risques réalisée conformément a la section 4 du présent chapitre.

II1. - 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
Uincidence du tabagisme lors d’une exposition au radon ;

3° Les effets potentiellement néfastes de I’ exposition aux rayonnements ionisants sur [’embryon, en particulier
lors du début de la grossesse, et sur ’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’acces aux zones délimitées au titre du présent chapitre ;

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

8° Les modalités de surveillance de I’exposition individuelle et d’acces aux résultats dosimétriques ;

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

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

11° Le cas échéant, les aspects relatifs a la siireté et aux conséquences possibles de la perte du contréle adéquat
des sources scellées de haute activité telles que définies a I’annexe 13.7 visée a ’article R. 1333-1 du code
de la santé publique. »

« Article R. 4451-59 du code du travail - La formation des travailleurs classés au sens de I’article R. 4451-57
est prise en charge par ’employeur et renouvelée au moins tous les trois ans. »

Les inspecteurs ont relevé que dix-sept des cent vingt-sept travailleursexposés dans le cadre de pratiques
interventionnelles radioguidées n’avaient pas bénéficié d’une formation réglementaire a la radioprotection. En
outre, parmi les travailleurs formés, certains 1’ont été depuis plus de trois ans.

Demande AS : I.’ASN vous demande de vous assurer du respect de I’obligation de formation
réglementaire a la radioprotection de tous les travailleurs exposés aux rayonnements ionisants. Vous
vérifierez également au respect de la périodicité réglementaire de renouvellement de cette formation.

A.6. Surveillance de I’exposition individuelle des travailleurs
« Article R. 4451-64 du code du travail - 1. - L’employeur met en ceuvre une surveillance dosimétrique
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individuelle appropriée, lorsque le travailleur est classé au sens de ’article R. 4451-57 ou que la dose efficace
évaluée en application du 50 de I’article R. 4451-53 est susceptible de dépasser 6 millisieverts.

1I. - Pour tous les autres travailleurs accédant a des zones délimitées au titre de I’article R. 4451-24, I’employeur
s’assure par des moyens appropriés que leur exposition demeure inférieure aux niveaux de dose retenus pour
le classement des travailleurs prévu au 2° de ’article R. 4451-57. »

« Article R. 4451-64 du code du travail - I.- L’employeur met en ceuvre une surveillance dosimétrique
individuelle appropriée, lorsque le travailleur est classé au sens de ’article R. 4451-57 ou que la dose efficace
évaluée en application du 50 de I’article R. 4451-53 est susceptible de dépasser 6 millisieverts.

11.- Pour tous les autres travailleurs accédant a des zones délimitées au titre de I’article R. 4451-24, I’employeur
s’assure par des moyens appropriés que leur exposition demeure inférieure aux niveaux de dose retenus pour
le classement des travailleurs prévu au 2° de I’article R. 4451-57. »

a2

« Alinéa I de larticle R. 4451-65 du code du travail - La surveillance dosimétrique individuelle liée
I’exposition externe ou a l’exposition au radon est réalisée au moyen de dosimetres a lecture différée adaptés.

¥

[

« Article R. 4451-33 du code du travail- I. - Dans une zone controlée ou une zone d’extrémités définies

I’article R. 4451-23 ainsi que dans une zone d’opération définie a I’article R. 4451-28, I’employeur :

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

2° Mesure I’exposition externe du travailleur au cours de I’opération a I’aide d’un dispositif de mesure en temps
réel, muni d’alarme, désigné dans le présent chapitre par les mots «dosimétre opérationnel» ;

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 acces a ces données. »

« Article R. 4451-15 du code du travail - I. - L’employeur procede a des mesurages sur le lieu de travail lorsque

les résultats de I’évaluation des risques mettent en évidence que I’exposition est susceptible d’atteindre ou de

dépasser ['un des niveaux suivants :

1° Pour I’organisme entier : 1 millisievert par an ;

2° Pour le cristallin : 15 millisieverts par an ;

3° Pour les extrémités et la peau : 50 millisieverts par an ;

4° Pour la concentration d’activité du radon dans I’air pour les activités professionnelles mentionnées au 4o de
Uarticle R. 4451-1: 300 becquerels par métre cube en moyenne annuelle.

1I. - Ces mesurages visent a évaluer :

1° Le niveau d’exposition externe ;

2° Le cas échéant, le niveau de la concentration de [’activité radioactive dans ’air ou la contamination

surfacique. »

« Article R. 4451-6 du code du travail, I’exposition d’un travailleur aux rayonnements ionisants ne dépasse

pas :

1° Pour I’organisme entier, la valeur limite d’exposition de 20 millisieverts sur douze mois consécutifs, évaluée

a partir de la dose efficace ;

2° Pour les organes ou les tissus, les valeurs limites d’exposition, évaluées a partir des doses équivalentes

correspondantes, suivantes :

a) 500 millisieverts sur douze mois consécutifs, pour les extrémités et la peau. Pour la peau, cette limite
s applique a la dose moyenne sur toute surface de 1 cm2, quelle que soit la surface exposée ;

b) 20 millisieverts sur douze mois consécutifs, pour le cristallin. »

« Article 7 du décret n°® 2018-437 du 4 juin 2018 - Jusqu’au 1 juillet 2021, les dispositions du présent décret
entrent en vigueur le ler juillet 2018, a I’exception de la valeur limite de dose fixée pour le cristallin au 2° de
Uarticle R. 4451-6 prévu a I’article ler du présent décret qui entre en vigueur le ler juillet 2023. Du ler juillet
2018 au 30 juin 2023, la valeur limite cumulée pour le cristallin est fixée a 100 millisieverts, pour autant que la
dose recue au cours d’une année ne dépasse pas 50 millisieverts. »



« Article 8 du décret n°® 2018-437 du 4 juin 2018 - Les dispositions des arrétés ministériels et interministériels
et des décisions de I’Autorité de siireté nucléaire en vigueur a la date du ler juillet 2018 qui ne sont pas
contraires aux dispositions du code du travail telles qu’elles résultent du décret suscité restent en vigueur. »

Des dosimetres a lecture différée ont été mis a la disposition du personnel afin de permettre d’évaluer leur
exposition du corps entier et des extrémités. Par ailleurs, quatre opérateurs seulement sont équipés de dosimetres
a lecture différée permettant de mesurer 1’exposition au cristallin. Enfin, des dosimetres opérationnels sont
disponibles en nombre suffisant.

Les inspecteurs ont relevé que le nombre de dosimetre « extrémités » était surdimensionné et non étayé par une
évaluation individuelle de I’exposition. En outre, les moyens de surveillance dosimétrique a disposition ne sont
pas régulierement portés par les travailleurs exposés aux rayonnements ionisants. Ce constat avait déja fait
I’objet d’une demande a la suite de la précédente inspection de 2017.

Demande A6 : L’ASN vous demande d’affecter des dosimetres a lecture différée adaptés en fonction des
analyses individuelles des risques d’exposition. Vous vous assurerez de leur port effectif par les
travailleurs.

A.7. Vérifications des équipements de travail et des sources de rayonnement

« Article 3 de la décision n° 2010-DC-0175 de I’ASN du 4 février 2010 précisant les modalités techniques et
les périodicités des controles prévus aux articles R. 4451-29 et R. 4451-30 du code du travail dans leur rédaction
en vigueur avant la publication du décret n° 2018-437 du 4 juin 2018 ainsi qu'aux articles R. 1333-7 et R. 1333-
95 du code de la santé publique dans leur rédaction en vigueur avant la publication du décret n° 2018-434 du
4 juin 2018 - I. - L'employeur établit le programme des controles externes et internes selon les dispositions
suivantes :
1° Lorsqu'ils sont réalisés au titre du controle externe, les contrdles techniques de radioprotection des sources
et appareils émetteurs de rayonnements ionisants, les controles techniques d'ambiance et les controles de la
gestion des sources et des éventuels déchets et effluents produits sont effectués selon les modalités fixées a
l'annexe 1 ;

2° Lorsqu'ils sont réalisés au titre du contréle interne, les modalités de ces contrdles sont, par défaut, celles
définies pour les contréles externes. Sur justification, la nature et l'étendue des contréles internes peuvent
étre ajustées sur la base de l'analyse de risque, de l'étude des postes de travail et des caractéristiques de
l'installation ;

3° Les contréles internes des instruments de mesure et des dispositifs de protection et d'alarme ainsi que les
contréles de l'adéquation de ces instruments aux caractéristiques et a la nature du rayonnement a mesurer
sont réalisés suivant les modalités fixées aux annexes 1 et 2.

1. - L'employeur consigne dans un document interne le programme des contrdles prévus au I ci-dessus ainsi
que la démarche qui lui a permis de les établir. Il mentionne, le cas échéant, les aménagements apportés au
programme de contrdle interne et leurs justifications en appréciant, notamment, les conséquences sur
l'exposition des travailleurs. 1l réévalue périodiquement ce programme. L'employeur tient ce document interne
a disposition des agents de controle compétents et du comité d'hygiene, de sécurité et des conditions de travail
ou, a défaut, des délégués du personnel.

1II. - Les fréquences des controles externes et internes sont fixées a l'annexe 3.

1V. - Les controles effectués en application de la présente décision ne dispensent pas l'utilisateur des sources,
appareils émetteurs de rayonnements ionisants et instruments de mesure d'en vérifier réguliecrement le bon
fonctionnement. »

« Article 10 du décret n° 2018-437 du 4 juin 2018 - Jusqu’au ler juillet 2021, la réalisation des vérifications
prévues aux articles R. 4451-40 et R. 4451-44 du code du travail dans leur rédaction résultant du présent décret
peut étre confiée a un organisme agréé mentionné a l’article R. 1333-172 du code de la santé publique. Ces
vérifications sont réalisées selon les modalités et périodicités fixées par la décision de I’Autorité de siireté
nucléaire prévue a l’article R. 4451-34 du code du travail dans sa rédaction en vigueur avant la publication
décret précité. »



Les inspecteurs ont relevé que les contrdles externes de radioprotection ne respectaient pas une périodicité
annuelle réglementaire. Par ailleurs, il a été indiqué que le prochain contr6le technique externe de
radioprotection était prévu dans les jours suivants I’inspection.

Demande A7 : L’ASN vous demande de vous assurer du respect de la périodicité des controles
réglementaires et de lui transmettre le rapport des controles techniques externes de radioprotection
réalisés en novembre 2020.

A.8. Informations dosimétriques sur le compte rendu d’acte

« Article 1 du décret n°® 2004-547 du 15 juin 2004 modifiant l'annexe I du livre V bis du code de la santé
publique relative aux exigences essentielles de santé et de sécurité applicables aux dispositifs médicaux -
L'alinéa 11.5.2 de la partie A de l'annexe 1 du livre V bis est complété ainsi qu'il suit : « Ces dispositifs sont
équipés, lorsque cela est techniquement possible, d'un dispositif permettant a l'utilisateur d'étre renseigné sur
la quantité de rayonnements produite par l'appareil au cours de la procédure radiologique. »

« Article 1°" de I'arrété du 22 septembre 2006 relatif aux informations dosimétriques devant figurer dans un

compte rendu d'acte utilisant les rayonnements ionisants - Tout acte médical faisant appel aux rayonnements

ionisants doit faire I’objet d’un compte rendu établi par le médecin réalisateur de I’acte. Ce compte rendu
comporte au moins :

1. L’identification du patient et du médecin réalisateur ;

2. La date de réalisation de ’acte ;

3. Les éléments de justification de ’acte et la procédure réalisée, compte tenu des guides de prescription et des
guides de procédures mentionnés respectivement aux articles R. 1333-69 et R. 1333-70 du code de la santé
publique dans leur rédaction en vigueur avant la publication du décret n° 2018-434 du 4 juin 2018 ;

4. Des éléments d’identification du matériel utilisé pour les techniques les plus irradiantes : radiologie
interventionnelle, scanographie et radiothérapie ;

5. Les informations utiles a I’ estimation de la dose recue par le patient au cours de la procédure, conformément
aux articles 2, 3, 4, 5 et 6 du présent arrété, en précisant pour chacun des paramétres I’unité utilisée. »

« Article 3 de 'arrété du 22 septembre 2006 relatif aux informations dosimétriques devant figurer dans un
compte rendu d'acte utilisant les rayonnements ionisants - Pour les actes de radiologie diagnostique ou
interventionnelle exposant la téte, le cou, le thorax, ’abdomen ou le pelvis, quel que soit le mode utilisé,
radiographie ou radioscopie, I’ information utile prévue a ’article ler du présent arrété est le Produit Dose.
Surface (PDS) pour les appareils qui disposent de Uinformation. A défaut, et seulement pour les examens
potentiellement itératifs concernant les enfants (age inférieur a seize ans), pour les examens dont le champ
comprend la région pelvienne chez les femmes en dge de procréer et pour les expositions abdomino-pelviennes
Jjustifiées chez une femme enceinte, les informations utiles prévues a l’article ler du présent arrété sont la tension
électrique et les éléments disponibles parmi les suivants : la charge électrique, la distance foyer-peau, la durée
de scopie et le courant associé, pour chaque type de champ d’entrée et le nombre d’expositions faites en
graphie. »

Les inspecteurs ont relevé que les informations dosimétriques étaient systématiquement absentes du compte
rendu opératoire devant étre établi a la suite d’actes mettant en ceuvre des rayonnements ionisants. Ce constat
avait déja fait I’objet d’'une demande a la suite de la précédente inspection de 2017.

Demande A8 : L.’ASN vous demande de vous assurer du respect de la tracabilité des informations
dosimétriques dans le compte rendu opératoire.

A.9. Controles de qualité et maintenance des appareils

« Article L. 5212-1 du code de la santé publique — Pour les dispositifs médicaux dont la liste est fixée par le
ministre chargé de la santé apres avis de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé,
l'exploitant est tenu de s'assurer du maintien de ces performances et de la maintenance du dispositif médical.
Cette obligation donne lieu, le cas échéant, a un contrdle de qualité dont les modalités sont définies par décret
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et dont le coiit est pris en charge par les exploitants des dispositifs. »

« Article R. 5212-25 du code de la santé publique - L'exploitant veille a la mise en ceuvre de la maintenance et
des controles de qualité prévus pour les dispositifs médicaux qu'il exploite. La maintenance est réalisée soit par
le fabricant ou sous sa responsabilité, soit par un fournisseur de tierce maintenance, soit par l'exploitant lui-
méme. »

« Article R. 5212-26, en application de l'article L. 5212-1 - La liste des dispositifs médicaux soumis a
l'obligation de maintenance, celle des dispositifs médicaux soumis au contrdle de qualité interne et la liste des
dispositifs médicaux soumis au contrdle de qualité externe sont arrétées, apres avis du directeur général de
l'’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, par le ministre chargé de la santé. »

« Article R. 5212-28 du code de la santé publique - Pour les dispositifs médicaux mentionnés a l'article R. 5212-

26, l'exploitant est tenu :

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

2° De définir et mettre en ceuvre une organisation destinée a s'assurer de l'exécution de la maintenance et du
contréle 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 apres avis des instances médicales consultatives ; dans les groupements de coopération sanitaire
mentionnés a l'article R. 5212-12, cette organisation est définie par la convention constitutive du
groupement ; cette organisation est portée a la connaissance des utilisateurs ; les changements de cette
organisation donnent lieu, sans délai, a la mise a jour du document ;

3° De disposer d'informations permettant d'apprécier les dispositions adoptées pour l'organisation de la
maintenance et du contrdle de qualité interne ou externe ainsi que les modalités de leur exécution ;

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

5° De tenir a jour, pour chaque dispositif médical, un registre dans lequel sont consignées toutes les opérations
de maintenance et de contréle de qualité interne ou externe, avec pour chacune d'elles l'identité de la
personne qui les a réalisées et, le cas échéant, de son employeur, la date de réalisation des opérations
effectuées et, le cas échéant, la date d'arrét et de reprise d'exploitation 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 apres la fin d'exploitation du dispositif, sauf dispositions
particulieres fixées par décision du directeur général de I'Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé pour certaines catégories de dispositifs ;

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

« Article 1 de la décision de ’ANSM du 21 novembre 2016 fixant les modalités du contrdle de qualité des
installations de radiodiagnostic utilisée pour des procédures interventionnelles radioguidées - Les modalités du
contréle de qualité interne et externe des installations de radiodiagnostic utilisées pour des porcédures
interventionnelles radioguidées sont fixées dans I’annexe a la présente décision »

L’organisme agréé par I’ ANSM pour réaliser les controles de qualité externe mentionne dans son rapport le non-
respect de la périodicité des contrdles de qualité interne des arceaux mobiles utilisés au bloc opératoire.

Demande A9 : L’ASN vous demande de vous assurer du respect de la périodicité des controles de qualité
internes.

B. Demandes d’informations complémentaires
B.1. Formation a la radioprotection des patients*
« Alinéa 1V de ’article R. 1333-68 du code de la santé publique - Tous les professionnels mentionnés a cet

4 Arrété du 18 mai 2004 modifié par 'arrété du 22 septembre 2006 relatif aux programmes de formation portant sur la radioprotection des
patients exposés aux rayonnements ionisants.
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article bénéficient de la formation continue a la radioprotection des patients définie au Il de l'article R. 1333-
069. »

« Article 1 de la décision n° 2017-DC-0585 - La formation continue des professionnels a la radioprotection
des personnes exposées aux rayonnements ionisants a des fins médicales a pour finalité de maintenir et de
développer une culture de radioprotection afin de renforcer la sécurité des personnes exposées a des fins de
diagnostic ou de thérapie. Elle doit permettre d’obtenir, par les différents acteurs y compris les équipes
soignantes, une déclinaison opérationnelle et continue des principes de justification et d’optimisation de la
radioprotection des personnes soumises a des expositions a des fins médicales. Ces acteurs doivent s’approprier
le sens de ces principes et en maitriser I’ application. »

« Article 10 de la décision n° 2017-DC-0585 - Une attestation individuelle de formation est remise a
chaque candidat qui a satisfait aux épreuves de I’évaluation des connaissances. Elle mentionne :

- les nom et prénom du candidat,

- la profession et le domaine concernés par la formation,

- le nom et le numéro d’enregistrement de I’organisme de formation aupres de la Direction régionale des
entreprises, de la concurrence, de la consommation, du travail et de l'emploi (DIRECCTE),

- la date de délivrance et d’expiration.

Cette attestation doit étre présentée sur demande aux inspecteurs de la radioprotection de I’ASN. »

« Article 13 de la décision n°® 2017-DC-0585 - I. Les attestations de formation délivrées en application de
Uarrété du 18 mai 2004 susmentionné demeurent valides jusqu’a leur date d’expiration.

1. Les professionnels qui ne possedent pas une attestation valide a la date d’entrée en vigueur de la
présente décision, doivent suivre une formation conforme a la présente décision et obtenir une attestation
dans un délai d’un an suivant la date d’entrée en vigueur de la présente décision. »

« Article 15 de la décision n® 2017-DC-0585 - I - Les guides professionnels sont applicables au plus tard six
mois apres la date de leur approbation par I’Autorité de siireté nucléaire.

Il - En I’absence de guide professionnel approuvé par I’Autorité de siireté nucléaire, les programmes de
formation respectent les dispositions des articles 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10 et 11 de la présente décision. »

Le centre hospitalier d’Agen n’a pas été en mesure de présenter aux inspecteurs 1’attestation de formation a la
radioprotection des patients de la quasi-totalité des chirurgiens et des radiologues concernés. Ce constat avait
déja fait I’objet d’'une demande a la suite de la précédente inspection de 2017. En outre, il vous appartient
désormais de former les infirmiers du bloc opératoire selon le guide professionnel validé par I’ ASN.

Demande B1 : L’ASN vous demande de lui communiquer les attestations des chirurgiens et médecins
concernés par I’exigence de formation a la radioprotection des patients. Dans 1I’éventualité ou certains
d’entre eux seraient dans I’incapacité de fournir ces documents, I’ASN vous demande de régulariser cette
situation dans les délais les plus brefs. Vous préciserez aussi le calendrier de mise en ceuvre de cette
formation pour les infirmiers concernés.

C. Observations
Observation C1 : Connaissance des nouveaux équipements

Les inspecteurs rappellent I’'importance d’une bonne évaluation et appropriation des protocoles mis en place
par les ingénieurs d’application lors de 1’achat des arceaux mobiles utilisés au bloc opératoire.

Observation C2 : Organisation de la radioprotection

L’inspection a montré que le dimensionnement en personnel de I'unité de radioprotection nécessitait un

Décision n° 2017-DC-0585 de I’Autorité de streté 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.

5 Décision n® 2017-DC-0585 du 14 mars 2017 (modifiée par la décision n°® 2019-DC-0669 du 11 juin 2019) relative a la formation continue
des professionnels a la radioprotection des personnes exposées aux rayonnements ionisants a des fins médicales
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renforcement afin de pouvoir répondre de maniere satisfaisante a I’ensemble des exigences réglementaires.

Sauf difficultés liées a la situation sanitaire actuelle, vous voudrez bien me faire part, sous deux mois, a
I’exception des demandes A1 et B1 pour lesquelles le délai est fixé a un 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, I’échéance de réalisation. Dans le cas ol il ne vous serait pas possible de respecter les
délais de réponse précités, je vous demande de prendre 1'attache de la division de Bordeaux par messagerie pour
convenir d'un délai de réponse partagé.

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

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

L’adjoint au chef de la division de Bordeaux

SIGNE PAR

Jean-Francois VALLADEAU

-13 -



-14 -



