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Référence : CODEP-BDX-2020-053476

Bordeaux, le 20 novembre 2020

Monsieur le Directeur général
Centre Hospitalier d’Angouléme
Rond-point de Girac

CS 55015 Saint-Michel

16 959 ANGOULEME Cedex 9

Objet : Inspection de la radioprotection n® INSNP-BDX-2020-0050 des 26 et 27 octobre 2020
Pratiques interventionnelles radioguidées en cardiologie, radiologie et bloc opératoire

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 quatrieéme partie.

Monsieur,

Dans le cadre des attributions de 1'Autorité de siireté nucléaire (ASN) en références concernant le contrdle de
la radioprotection, une inspection a eu lieu les 26 et 27 octobre 2020 au sein des services de radiologie, de
cardiologie et du bloc opératoire du centre hospitalier d’ Angouléme.

Je vous communique ci-dessous la synthese de 1’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
relevent de la responsabilité du déclarant.

SYNTHESE DE L’INSPECTION

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

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

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

* [’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 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 d’arceaux générateurs de rayons X
en radiologie, cardiologie et au bloc opératoire.

! Décret n° 2018-434 du 4 juin 2018 portant diverses dispositions en matiére nucléaire
Décret n® 2018-437 du 4 juin 2018 relatif a la protection contre les risques dus aux rayonnements ionisants
Décret n° 2018-438 du 4 juin 2018 relatif a la protection contre les risques dus aux rayonnements ionisants auxquels sont soumis certains travailleurs
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Les inspecteurs ont effectué une visite des services susmentionnés et ont rencontré le personnel impliqué dans
les pratiques interventionnelles radioguidées (directeur adjoint, cadres du bloc opératoire, de cardiologie et de
radiologie, conseiller en radioprotection, médecin du travail, cardiologues, radiologues et chirurgiens,
professionnels en charge de la qualité et gestion des risques, manipulateurs en électroradiologie médicale
(MERM), infirmiers de bloc opératoire (IBODE) et infirmiers en cardiologie, responsable des services
techniques...).

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

la déclaration de détention et d’utilisation des équipements radiologiques ;

le recensement des entreprises extérieures, avec lesquelles il conviendra de finaliser les plans de prévention
de la radioprotection ;

la formation d’une personne compétente en radioprotection qui assure les missions de conseiller en
radioprotection et sa décision de désignation, qu’il conviendra d’actualiser et de préciser ;

la présentation d’un bilan annuel sur la radioprotection au comité d’hygiéne, de sécurité et des conditions
de travail (CHSCT), dans I’attente de la constitution du comité social et économique (CSE) ;

I’élaboration d’un document relatif a I’organisation de la radioprotection ;
la définition des zones délimitées ;
les analyses de I’exposition des travailleurs qui devront étre individualisées et complétées ;

la mise a disposition de dosimetres a lecture différée « corps entier, extrémités et cristallin » et de
dosimetres opérationnels ;

la mise a disposition d’équipements de protection collective (paravent, suspensions plafonnieres, bas volets
plombés) dans les secteurs de cardiologie et de radiologie, dont il conviendra d’équiper les salles
d’opération, ainsi que d’équipements de protection individuelle (tabliers, cache-thyroides) ;

la réalisation des vérifications périodiques ;

la réalisation des controles de qualité externes et des controles de qualité internes trimestriels des dispositifs
médicaux ;

la conformité des salles d’opération a la décision n° 2017-DC-0591 de I’ASN ;

la présence d’un systéme de déclaration interne des événements indésirables ;

la prise en compte de la décision n° 2019-DC-0660 de I’ ASN relative a I’assurance de la qualité en imagerie
médicale ;

I’accompagnement par un physicien médical ;

la réalisation des niveaux de référence interventionnels et d’un bilan dosimétrique des patients par acte en
radiologie et en cardiologie ;

la retranscription dans le compte rendu d’acte, en radiologie et en cardiologie, des éléments d’identification
du matériel utilisé et des données dosimétriques pour les actes chirurgicaux nécessitant des rayons X ;

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

la contractualisation de plans de prévention du risque radiologique avec les entreprises extérieures dont les
salariés sont susceptibles d’étre exposés aux rayonnements ionisant;

la désignation actualisée et précisée du conseiller en radioprotection ;

le suivi de I’état de santé des travailleurs exposés aux rayonnements ionisants ;

le port effectif des dosimetres ;

la formation a la radioprotection des travailleurs du personnel exposé aux rayonnements ionisants ;
la formation a la radioprotection des patients des praticiens médicaux et des IBODE ;
I’optimisation des doses délivrées aux patients au bloc opératoire ;

la retranscription dans le compte rendu d’acte, au bloc opératoire, des éléments d’identification du matériel
utilisé et des données dosimétriques pour les actes chirurgicaux nécessitant des rayons X ;

I’élaboration du rapport technique de conformité des installations.



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 I’ utiliser. Il 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 dii aux rayonnements ionisants d’origine naturelle
ou artificielle. »

« 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 ['entreprise utilisatrice et le chef de ['entreprise extérieure sollicitent le concours, pour
Uapplication 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. »

1. - Lorsque le chef de l’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 ou les praticiens médicaux libéraux intervenant dans
votre établissement. Par conséquent, vous €tes 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 recensé les entreprises concernées, au nombre de neuf. Une seule
d’entre elles vous a transmis un plan de prévention signé. Cet écart avait déja fait I’objet d’une demande lors
de la précédente inspection (2016).

Demande Al : L’ASN vous demande de vous assurer de la signature de la totalité des plans de
prévention par les différentes parties prenantes.

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 mettre 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 du code du travail - L'employeur consigne par écrit les modalités d'exercice des missions
du conseiller en radioprotection qu'il a définies. 1l 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 du code du travail - 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 R. 4451-124 du code du travail - 1. - Le conseiller en radioprotection consigne les conseils qu’il
donne en application du 1° de U’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 1° du I de I’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 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 9 du décret n° 2018-437 du 4 juin 2018 - Jusqu'au ler 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 a
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. »

Le conseiller en radioprotection (PCR) du centre hospitalier d’ Angouléme est a jour de sa formation. Sa
désignation, intervenue formellement en 2017 selon la réglementation alors en vigueur, doit cependant €tre
actualisée. Notamment, le champ de cette désignation, code du travail et/ou code de la santé publique, n’est
pas précisé.

Demande A2 : L.”ASN vous demande d’actualiser la désignation du conseiller en radioprotection (CRP)
en décrivant précisément les moyens et missions qui lui sont alloués.

A.3. Evaluation individuelle de I’exposition - Classement des travailleurs

« Article R. 4451-52 du code du travail - Préalablement a I’ affectation au poste de travail, I’employeur évalue

I’exposition individuelle des travailleurs :

1° Accédant aux zones délimitées au titre de ’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 4° de ’article
R. 4451-1.

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



« Article R. 4451-54 du code du travail - L’employeur communique [’évaluation individuelle préalable au
médecin du travail lorsqu’il propose un classement du travailleur au titre de ’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 au4°de ’article R. 4451-1 une dose efficace supérieure a 6 millisievert exclusivement liée a I’ exposition
au radon. »

« Article R. 4451-57 du code du travail - I. - Au regard de la dose évaluée en application du 4° de l’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 l’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 relevé que 1’analyse des postes de travail présentée ne prenait pas en compte 1’évaluation
des doses équivalentes aux extrémités et au cristallin. Or, les inspecteurs ont pu constater que les mains d’un
chirurgien étaient visibles sur plusieurs images de scopie conservées en mémoire. En outre, les cardiologues
et radiologues interventionnels sont exposés dans des conditions similaires.

Par ailleurs, les évaluations de I’exposition des travailleurs présentées aux inspecteurs étaient génériques et
non individualisées, alors que pour ce qui concerne les praticiens médicaux celles-ci doivent étre le reflet de
leur exposition potentielle.

Demande A3 : L’ASN vous demande de compléter les évaluations de I’exposition individuelle des
travailleurs par les doses équivalentes aux extrémités et au cristallin. Pour ce qui concerne les praticiens,
notamment, elles seront détaillées individuellement.

A.4. 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 ; (...)

Il. - Les travailleurs classés au sens de U'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 l’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 l’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 ’article R. 4451-57
est prise en charge par I’employeur et renouvelée au moins tous les trois ans. »

Les inspecteurs ont relevé que le personnel non médical de cardiologie et du bloc opératoire, les radiologues
et les MERM étaient tous a jour de cette formation réglementaire. En revanche, six cardiologues sur sept et six
chirurgiens sur quinze n’étaient pas a jour de cette formation. Le CRP organise régulierement des sessions de
formation, mais il revient a la direction concernée de convoquer les professionnels, recenser les écarts et mettre
en ceuvre les actions correctives nécessaires.

Demande A4 : 1.”’ASN vous demande de vous assurer de I’application de la réglementation relative a la
formation des travailleurs exposés aux rayonnements ionisants.

A.5. Suivi de I’état de santé des travailleurs

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

« Article R. 4624-23.-1. du code du travail - Les postes présentant des risques particuliers mentionnés au
premier alinéa de l'article L. 4624-2 sont ceux exposant les travailleurs : [...] 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. Il est effectué par le médecin du travail
préalablement a l'affectation sur le poste. »

« Article R. 4624-25 du code du travail, - Cet examen ainsi que son renouvellement donnent lieu a la délivrance
par le médecin du travail d'un avis d'aptitude ou d'inaptitude rendu conformément aux dispositions de l'article
L. 4624-4. Cet avis d'aptitude ou d'inaptitude est transmis au travailleur et a l'employeur et versé au dossier
médical en santé au travail de l'intéressé. »

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

« Article R. 4451-82 du code du travail - Pour un travailleur classé en catégorie A, la visite médicale
mentionnée a l’article R. 4624-28 est renouvelée chaque 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
examen médical au moins tous les vingt-quatre mois. »

La quasi-totalité des travailleurs exposés non médicaux bénéficie d’un suivi médical renforcé. Toutefois, la
périodicité réglementaire des examens médicaux d’aptitude n’est pas respectée. Par ailleurs, les cardiologues,
radiologues et chirurgiens ne répondent pas aux convocations qui leur sont adressées et ne disposent donc pas
d’un avis d’aptitude délivré par un médecin du travail.

Demande AS : L’ASN vous demande de vous assurer que I’ensemble des travailleurs exposés aux
rayonnements ionisants dans votre établissement dispose d’une aptitude médicale et que la périodicité
réglementaire des examens médicaux est bien respectée.

-6-



A.6. Surveillance de I’exposition individuelle des travailleurs

« 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 5° de ’article R. 4451-53 est susceptible de dépasser 6 millisieverts.

II.- Pour tous les autres travailleurs accédant a des zones délimitées au titre de l’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. 4451-65 du code du travail - 1. - La surveillance dosimétrique individuelle liée a 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 contrdlée ou une zone d’extrémités définies a

Uarticle R. 4451-23 ainsi que dans une zone d’opération définie a l’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 ’opération a [’aide d’un dispositif de mesure en
temps réel, muni d’alarme, désigné dans le présent chapitre par les mots «dosimetre 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.

1. - Le conseiller en radioprotection a acces a ces données. »

« 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 cm? quelle que soit la surface exposée ;
b) 20 millisieverts sur douze mois consécutifs, pour le cristallin. »

Les inspecteurs ont constaté que des dosimetres a lecture différée étaient a la disposition des travailleurs
exposés concernés. Toutefois, au regard des résultats recueillis, il apparait que ceux-ci ne sont pas portés, ou
tres rarement, par les utilisateurs.

Demande A6 : L’ASN vous demande de vous assurer du port effectif des dosimetres a lecture différée
et des dosimetres opérationnels.

A.7. Formation a la radioprotection des patients>

« Alinéa IV de l'article R. 1333-68 du code de la santé publique - Tous les professionnels mentionnés a cet
article bénéficient de la formation continue a la radioprotection des patients définie au Il de l'article R. 1333-
69. »

« 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

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

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

3 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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s’approprier le sens de ces principes et en maitriser [’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 |’organisme de formation auprés 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 - 1. Les attestations de formation délivrées en application de
I’arrété 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.

IIl - En l’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. »

Les inspecteurs ont relevé que neuf chirurgiens, quatre radiologues et un cardiologue n’avaient pas suivi une
formation a la radioprotection des patients. En outre, les infirmiers du bloc opératoire doivent désormais
bénéficier de cette formation.

Demande A7 : I.’ASN vous demande de lui transmettre les attestations de formation a la
radioprotection des patients des différents professionnels concernés.

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

« Article R. 1333-66 du code de la santé publique - Le réalisateur de I’acte indique dans son compte-rendu les
informations au vu desquelles il a estimé [’acte justifié et les informations relatives a I’ exposition du patient,
notamment les procédures réalisées ainsi que toute information utile a I’estimation de la dose recue par le
patient. »

« Article 1° de I’arrété du 22 septembre 2006” - Tout acte médical faisant appel aux rayonnements ionisants
doit faire I’objet d’un compte rendu établi par le médecin réalisateur de ’acte. Ce compte rendu comporte au
moins :

1. lidentification du patient et du médecin réalisateur ;

2. la date de réalisation de [’acte ;

3. les éléments de justification de I’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 ;

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. »

Les inspecteurs ont relevé que les éléments prévus par la réglementation figuraient dans les comptes rendus
d’acte établis dans les secteurs de cardiologie et de radiologie. IIs ont cependant noté que les comptes rendus
d’actes opératoires établis par les chirurgiens du bloc opératoire ne contenaient pas systématiquement les
informations dosimétriques requises.

4 Arrété du 22 septembre 2006 relatif aux informations dosimétriques devant figurer dans un compte rendu d’acte utilisant les rayonnements ionisants
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Demande A8 : L’ASN vous demande de vous assurer de I’exhaustivité des informations contenues
dans les comptes rendus d’actes opératoire. Vous I’informerez de la démarche mise en ceuvre.

B. Demandes d’informations complémentaires

B.1. Organisation de la radioprotection.

Un comité de radioprotection a été constitué et se réunit régulierement. De plus, en réponse a la demande de
I’inspection précédente, 1’organisation de la radioprotection a décrite dans un document spécifique, qui
mériterait cependant d’étre complété afin de décrire plus précisément I’ organisation mise en place par le centre
hospitalier pour répondre aux exigences du code du travail et du code de la santé publique.

Demande B1: L’ASN vous demande de lui transmettre le document d’organisation de la
radioprotection des travailleurs et des patients précisant les différents interlocuteurs, les responsabilités
de chacun, les relations fonctionnelles et hiérarchiques et les processus de prise de décision.

B.2. Equipements de protection collective et individuelle

« Article R. 4451-56 du code du travail - 1. - Lorsque [’exposition du travailleur ne peut étre évitée par la
mise en ceuvre de moyen de protection collective, I’employeur met a disposition des équipements de protection
individuelle, appropriés et adaptés afin de ramener cette exposition a un niveau aussi bas que raisonnablement
possible. 1l veille a leur port effectif.

11.- Les équipements mentionnés au I sont choisis apres:

1° Avis du médecin du travail qui recommande, le cas échéant, la durée maximale pendant laquelle ils peuvent
étre portés de maniére ininterrompue;

2° Consultation du comité social et économique.

Dans les établissements non dotés d’un comité social et économique, les équipements de protection
individuelle sont choisis en concertation avec les travailleurs concernés. »

Les structures de cardiologie et de radiologie bénéficient de protections collectives adaptées, contrairement
aux salles du bloc opératoire. L’ implantation de telles protections dans les salles d’opération doit étre envisagée
et faire 1’objet d’une analyse de faisabilité. Enfin, le processus collégial de choix d’équipements de protection
individuelle, quand des protections collectives ne peuvent €tre mises en place, doit faire 1’objet d’une
formalisation.

Demande B2 : L’ASN vous demande de lui transmettre une analyse technico-économique relative a
I’implantation de protections collectives au bloc opératoire et une description du processus de choix des
équipements de protection individuelle.

B.3. Qualifications professionnelles, procédures et systeme qualité

« Alinéa I de I'article R. 1333-68 du code de la santé publique - L’emploi des rayonnements ionisants sur le
corps humain est réservé aux médecins et chirurgiens-dentistes justifiant des compétences requises pour
réaliser des actes utilisant des rayonnements ionisants et, dans les conditions définies a [’article L. 4351-1,
aux manipulateurs d’électroradiologie médicale. »

Des MERM sont présents dans les structures de cardiologie et de radiologie pour régler les parametres des
appareils électriques générateurs de rayonnements X et, ainsi, optimiser les doses de rayonnements délivrées
aux patients. Ce n’est pas le cas au sein du bloc opératoire. Les inspecteurs ont toutefois relevé positivement
que les amplificateurs de luminance étaient réglés par défaut sur des protocoles « basse-dose ».

Demande B3 : L’ASN vous demande de lui décrire I’organisation mise en place afin d’optimiser les
protocoles d’acquisition des amplificateurs de luminance au sein du bloc opératoire.



B.4. Conformité a la décision n° 2017-DC-0591°.

« Article 4 de la décision n° 2017-DC-0591 de I’ Autorité de siireté nucléaire (ASN) du 13 juin 2017 fixant les
regles techniques minimales de conception auxquelles doivent répondre les locaux dans lesquels sont utilisés
des appareils électriques émettant des rayonnements X - Le local de travail est congu de telle sorte que dans
les bdtiments, locaux ou aires attenants sous la responsabilité de I’employeur, la dose efficace susceptible
d’étre recue par un travailleur, du fait de ['utilisation dans ce local des appareils émettant des rayonnements
X dans les conditions normales d’utilisation, reste inférieure a 0,080 mSv par mois. »

« Article 9 de la décision n° 2017-DC-0591 - Tous les accés du local de travail comportent une signalisation
lumineuse dont les dimensions, la luminosité et I’emplacement permettent d’indiquer un risque d’exposition
aux rayonnements X a toute personne présente a proximité de ces acces.

Cette signalisation est automatiquement commandée par la mise sous tension du dispositif émetteur de
rayonnements X. Si la conception de [’appareil ne le permet pas, cette signalisation fonctionne
automatiquement des la mise sous tension de I’appareil électrique émettant des rayonnements X. »

« Article 13 de la décision n° 2017-DC-0591 - Le responsable de I’activité nucléaire consigne dans un rapport

technique daté :

1° Un plan du local de travail concerné comportant les informations mentionnées a I’annexe 2 de la présente
decision ;

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

3° La description des protections biologiques, des moyens de sécurité et de signalisation prévus aux titres 11
etlll ;

4° Le cas échéant, la méthode utilisée, les hypotheses retenues et les résultats associés pour le
dimensionnement des protections biologiques du local de travail ;

5° Les résultats des mesures réalisées en application des vérifications techniques imposées par le code du
travail.

En tant que de besoin et notamment apres toute modification susceptible d’affecter la santé ou la sécurité des
travailleurs, ou apres tout incident ou accident, ce rapport est actualisé.

Ce rapport est tenu a la disposition des inspecteurs de la radioprotection mentionnés a ’article L. 1333-29 du
code de la santé publique, des agents de contrdle de I’inspection du travail mentionnés a l’article L. 8112-1
du code du travail, ainsi que des agents des services de prévention des organismes de sécurité sociale. »

Le centre hospitalier d’Angouléme a achevé la mise en conformité des blocs opératoires en termes de
signalétique lumineuse et de dispositifs d’arréts d’urgence. Cependant, le rapport technique mentionné a
I’article 13 de la décision susmentionnée n’a pas été élaboré.

Demande B4 : L’ASN vous demande de lui transmettre, pour toutes les installations concernées, le
rapport technique prévu par ’article 13 de la décision n° 2017-DC-0591 de ’ASN.

C. Observations
C.1. Certificat PCR

« Article 23 de ’arrété du 18 décembre 2019 — 1. — L’organisme de formation certifié peut délivrer le
certificat prévu a ’article 3, par équivalence, dans les conditions prévues au Il 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 pieces prévues au Ill. Ce certificat portera la mention
« Certificat transitoire délivré au titre de ’article 23 » du présent arrété. [...]

La personne compétente en radioprotection titulaire d’un certificat niveau 2 délivré entre le ler juillet
2016 et le 31 décembre 2019 peut bénéficier d’un certificat « transitoire délivré au titre de [’article 23 »
niveau 2, dans le secteur et I’option équivalente, prévu a l’article 4 du présent arrété, si son activité releve
de ce secteur.

5 Décision n° 2017-DC-0591 de I’ Autorité de siireté 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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Ce certificat a une date d’expiration identique a celle de I’expiration de I’ancien certificat obtenu entre le
ler juillet 2016 et le 31 décembre 2019.

L’ ASN vous rappelle qu’il appartient de solliciter votre organisme de formation certifié pour obtenir un
certificat transitoire.

C.2. Déclaration des événements significatifs

Le centre hospitalier d’Angouléme a mis en place un systeme de déclaration des évenements significatifs
institutionnel. Il est apparu aux inspecteurs que certains examens auraient pu faire 1’objet d’une déclaration
interne afin d’étre analysés. Un outil pourrait utilement étre mis en place pour développer la culture de
déclaration.

Sauf difficultés liées a la situation sanitaire actuelle, 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, I’échéance de réalisation.

Dans le cas ou il ne vous serait pas possible de respecter les délais de réponse précités, je vous demande de
prendre l'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
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