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Réf. réglementaires :

Monsieur,

[1] Arrété du 19 novembre 2004 relatif 4 la formation, aux missions et aux conditions d'intervention de
la personne spécialisée en radiophysique médicale

[2] Arrété du 15 mai 2006 modifié relatif aux conditions de délimitation et de signalisation des zones
surveillées et controlées et des zones spécialement réglementées ou interdites compte tenu de I'exposition
aux rayonnements ionisants, ainsi qu'aux régles d'hygiene, de sécurité et d'entretien qui y sont imposées
[3] Décision n°® 2017-DC-0591 de ’ASN 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

[4] Décision n® 2019-DC-0660 de ’ASN du 15 janvier 2019 fixant les obligations d’assurance de la qualité
en imagerie médicale mettant en ceuvre des rayonnements ionisants

Dans le cadre de la surveillance des activités nucléaires prévue par l'article L. 1333-30 du code de la santé
publique, des représentants de I'Autorité de sureté nucléaire (ASN) ont réalisé, le lundi 8 février 2021 une
inspection des blocs opératoires de la clinique Fontvert. Cette inspection a permis de faire le point sur I'état
actuel des installations vis-a-vis de la réglementation relative a la protection du public, des travailleurs et
des patients contre les effets néfastes des rayonnements ionisants.

Faisant suite aux constatations des inspecteurs de I'ASN formulées a cette occasion, j'ai I'honneur de vous
communiquer ci-dessous la synthese de I'inspection ainsi que les principales observations qui en résultent.
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SYNTHESE DE L'INSPECTION

L'inspection du 8 février 2021 portait principalement sur le respect des dispositions fixées par le code de
la santé publique et le code du travail ainsi que leurs arrétés d’application en matiere de radioprotection.
La prise en considération de la décision n® 2019-DC-0660 de ’ASN du 15 janvier 2019 [4] fixant les
obligations d’assurance de la qualité en imagerie médicale mettant en ceuvre des rayonnements ionisants,
entrée en vigueur le 1 juillet 2019, a ainsi fait 'objet de plusieurs points de controle.

Les inspecteurs de ’ASN ont examiné par sondage les dispositions mises en place pour la formation et
l'information des travailleurs, le classement du personnel, I'existence de conseiller en radioprotection et de
physicien médical, le suivi des controles périodiques réglementaires ainsi que la démarche d’optimisation
des doses pour la radioprotection des patients.

Une visite du bloc opératoire ou sont réalisés des actes faisant intervenir des rayonnements ionisants a été
réalisée.

Lors de la visite des locaux, les inspecteurs de PASN ont notamment examiné le zonage réglementaire et
l'application des procédures de radioprotection des travailleurs et des patients.

Au vu de cet examen non exhaustif, ’ASN considére que des efforts doivent étre fournis par
I’établissement, principalement en matiere d’organisation et de formalisation des actions inhérentes a la
radioprotection des travailleurs et des patients, Pobjectif étant d’impliquer ’ensemble des personnes
concernées en fonction de leurs responsabilités respectives. A ce jour, la prise en considération de la
radioprotection n’est pas pérennisée dans les habitudes de travail et 'organisation de I’établissement ne
permet pas d’y remédier comme ont pu le démontrer certains dysfonctionnements développés ci-apres.
Par ailleurs, et en lien avec la décision de I'ASN précitée, il apparait nécessaire d’impliquer tres
concretement dans la démarche la direction qualité de I'établissement ainsi que celle en charge de la gestion
des risques.

Les insuffisances relevées par les inspecteurs, qui ne permettent pas le respect de 'ensemble des regles de
radioprotection en vigueur, font I’objet des demandes d’actions formulées ci-dessous.

A. DEMANDES D’ACTIONS CORRECTIVES

Mise en envre de la radigprotection an sein de votre établissement

Les inspecteurs ont observé que de nombreuses actions avaient été conduites en janvier 2021 suite a
I'annonce de I'inspection de ’ASN en décembre 2020, en particulier : révision d’une partie des études de
zonage et des évaluations individuelles de lexposition aux rayonnements ionisants, formations,
établissement des plans de prévention, visites médicales, mise en place d’un plan d’organisation de la
physique médicale. Ces éléments ont mené a la conclusion que 'organisation de la radioprotection et sa
déclinaison faisant suite a la précédente inspection de ’ASN en 2013 n’avaient pas été engagées dans la
durée au sein de votre clinique. Les inspecteurs ont par ailleurs relevé que la tragabilité des actions et
P'organisation des taches devaient étre améliorées, en impliquant 'ensemble des acteurs concernés et non
uniquement le conseiller en radioprotection. A titre d’exemples peuvent étre citées les formations a la
radioprotection des travailleurs et les formations techniques réalisées au sein du bloc opératoire qui ne sont
pas tracées, les fréquences des controles réglementaires qui ne sont pas respectées (absence de vérification
externe en radioprotection en 2019, absence de contréle qualité externe d’un appareil en 2019). Il existe un
tableau de suivi des non-conformités issues des vérifications externes mais celui-ci ne prévoit pas de pilote
pour les différentes actions. Les autres non-conformités ne font pas I'objet d’un plan d’action partagé. Les
dispositions réglementaires a respecter pour permettre entrée en zone délimitée ou réaliser des actes sous
rayonnements ionisants ne sont pas strictement suivies (formations, aptitude médicale, dotation des
dispositifs de surveillance dosimétrique). Enfin, il est apparu que certains circuits de communication
nécessitaient d’étre clarifiés de fagon a ce que chacun en ait la méme connaissance, notamment le
fonctionnement avec la médecine du travail pour s’assurer de I'aptitude des travailleurs.
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Al. Je vous demande de mettre en ceuvre au niveau de P’établissement un plan d’action de la
radioprotection afin de permettre d’asseoir durablement la radioprotection dans les
pratiques de P’établissement par le suivi partagé des actions. Cela nécessitera au préalable
d’avoir déterminé tous les circuits d’information et de communication entre les différents
acteurs et de désigner des pilotes d’action. Cette démarche gagnerait a étre conduite en
collaboration avec la direction qualité de ’établissement. Par ailleurs, je vous demande de
vous organiser afin d’assurer le suivi en routine du respect des dispositions réglementaires
pour chaque travailleur entrant en zone délimitée ou réalisant des actes sous rayonnements
ionisants.

Plan d'organisation de la physique médicale (POPM)

Larticle 7 de larrété du 19 novembre 2004 [1] mentionne que « dans les établissements mettant en auvre des
installations soumises a antorisation en application de l'article R. 1333-24 du code de la santé publigue, ainsi que dans les
établissements disposant de structures de radiologie interventionnelle, sans préjudice des conditions techniques de fonctionnement
fixcées en application de 'article L. 6124-1 de ce code, le chef d'établissement arréte un plan décrivant ['organisation de la
radiophysique médicale an sein de I'établissement, conformément anx dispositions de l'article 6 du présent arrété. [...]. Ce
Pplan tient compte des propositions établies par les personnes antorisées a utiliser les rayonnements ionisants en application de
Larticle R. 1333-24 du code de la santé publique. 1] détermine ['organisation et les moyens nécessaires en personnel et tient
compte notamment des pratiques médicales réalisées dans ['établissement, du nombre de patients accueillis ou susceptibles de
['étre, des contraintes, notamment en temps de travail, déconlant de techniques particulieres on complexes, des compétences
excistantes en matiére de dosimétrie et des moyens mis en euvre pour la maintenance et le contrile de qualité interne et excterne
des dispositifs mentionnés a 'article R. 5212-28 du code de la santé publigue ».

Par ailleurs, le guide n° 20 de PASN « Rédaction du plan d’organisation de la physique médicale » rappelle 'objectif
du POPM qui est de formaliser une réflexion en visant a identifier de maniere globale les besoins au regard
des activités déployées, les moyens nécessaires et Porganisation optimale de la physique médicale pour
répondre aux objectifs fixés par I’établissement.

Selon les propos recueillis, le champ de la radioprotection des patients et de la physique médicale n’a pas
été investi jusqu’a janvier 2021, date a laquelle un POPM assez détaillé a vu le jour avec Iassistance d’un
prestataire externe (consultation de la version n® 2 du 21 janvier 2021). Sa lecture a mis en évidence que ce
document devait étre complété avec les éléments suivants : convention passée avec le prestataire,
organigramme hiérarchique et fonctionnel de la physique médicale interne a la physique médicale et au sein
de I’établissement, priorisation des taches de physique médicale, missions des différentes personnes
intervenant, formation continue du physicien médical, modalités d’évaluation périodique et de révision.
Par ailleurs, ’estimation des besoins a été effectuée selon le guide de recommandations ASN/SFPM d’avril
2013 « Besoins, conditions d'intervention et effectifs en physique médicale, en imagerie médicale ». Les moyens mis en
place en interne et en externe sont cependant bien en-de¢a des recommandations. De plus, les
mobilisations des ressources internes, qui ne doivent pas étre prises sur le temps dédié a la radioprotection
des travailleurs, ne sont pas définies.

Enfin, le plan décrit bien les modalités de réception, de transmission (référent interne) et d’analyse
(prestataire) des rapports de controles qualité et de maintenance entre les différents intervenants. Toutefois,
ces dispositions ne sont actuellement pas mises en ceuvre. Or, certaines opérations ou dysfonctionnements
relevés sont susceptibles de nécessiter la réalisation d’un nouveau controle qualité d’ou la nécessité de
transmettre au plus tot les éléments. Afin d’améliorer le caractére opérationnel de la démarche, une liste
des situations devant conduire a la reprise d’un contréle qualité pourrait étre établie.

A2. Je vous demande de compléter le plan d’organisation de la physique médicale en prenant
en considération ’ensemble des remarques précitées. Il est attendu que vous mettiez en
ceuvre des moyens appropriés dans le domaine de la radioprotection des patients. Les
modalités d’intervention du référent interne devront notamment étre définies.

Coordination des mesures de prévention

L’article R. 4451-35 du code du travail dispose que « lors d'une opération exécutée par une entreprise exctérienre pour
le compte d'une entreprise utilisatrice, le chef de cette derniére assure la coordination générale des mesures de prévention qu'il
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prend et de celles prises par le chef de 'entreprise extérienre, conformément aux: dispositions des articles R. 4515-1 et suivants.

[+ ] Des accords peuvent étre conclus entre le chef de I'entreprise utilisatrice et le chef de I'entreprise exctérieure concernant la
miise a disposition des équipements de protection individuelle, des appareils de mesure et des dosimeétres opérationnels ainsi que
lenrs modalités d'entretien et de vérification. Ils sont alors annexés an plan de prévention prévu a l'article R. 4512-7 ».

11 a été relevé lors de I'inspection que des plans de prévention ont été établis avec les entreprises extérieures
et les médecins libéraux. Néanmoins, plusieurs remarques ont été effectuées sur ce sujet :

- le modele de plan de prévention indique les exigences a respecter mais ne précise pas clairement
les responsabilités incombant a chacune des deux parties ;

- votre signature n’est pas apposée sur les documents, permettant d’entériner les accords ;

- concernant les entreprises extérieures, 'accord est conclu avec les salariés et non avec le chef de
Pentreprise extérieure tel que cela est prévu notamment par larticle R. 4451-35 du code du travail ;
le nom de Pentreprise concernée ne figure par ailleurs pas sur le document.

A3. Je vous demande de prendre en considération les remarques susmentionnées en vue de
finaliser la démarche de coordination des mesures de prévention au sein de votre
établissement.

Relations avec le comité social et économigue (CSE)
Le code du travail prévoit plusieurs dispositions en mati¢re de communication et d’information du CSE du
fait de I'utilisation de rayonnements ionisants, notamment :

- « L-Llemployeur communique les résultats de I'évaluation des risques et des mesurages anx professionnels de santé mentionnés
au premier alinéa de l'article 1. 4624-1 et an CSE |[...] » (article R. 4451-17) ;

- « L'employeur tient les résultats des vérifications prévues a la présente section a la disposition des professionnels de santé
mentionnés an premier alinéa de l'article 1. 4624-1 et du CSE. II communique an moins annuellement un bilan de ces
vérifications an CSE » (article R. 4451-50) ;

-« L-Lorsque l'excposition du travaillenr ne peut étre évitée par la mise en wnvre de moyen de protection collective, I'employenr
met d disposition des équipements de protection individuelle, appropriés et adaptés afin de ramener cette exposition a un niveau
aussi bas que raisonnablement possible. 1/ veille a leur port effectif. 11.-Les équipements mentionnés an 1 sont choisis apres :
[+..] 2° Consultation du CSE |...] » (article R. 4451-506) ;

-« Au moins une fois par an, l'employenr présente an CSE, un bilan statistique de la surveillance de ['excposition des
travaillenrs et de son évolution, sous une forme excluant toute identification nominative des travaillenrs » (article R. 4451-
72);

-« Le CSE est consulté sur l'organisation mise en place par l'employeur pour l'application des dispositions de la présente
section » (article R. 4451-120).

A ce jour, le CSE a été consulté sur lorganisation de la radioprotection. Les autres dispositions
réglementaires précitées en maticre de consultation et d’information du CSE n’ont pas été mises en
application. Outre le fait qu’il s’agisse d’exigences réglementaires, cette instance constitue un levier d’action
a prendre en considération afin d’asseoir de manicre durable la radioprotection des travailleurs au sein de
I’établissement.

A4. Jevous demande de mettre en ceuvre ’ensemble des dispositions réglementaires applicables
en mati¢re de consultation et d’information du comité social et économique et tout
particulierement celles visées aux articles R. 4451-17, R. 4451-50, R. 4451-56 et R. 4451-72 du
code du travail.

Surveillance dosimétrigue et équipements de protection

L article R. 4451-57 du code du travail précise que « L.-Au regard de la dose évaluée en application du 4° de I'article
R. 4451-53, l'employenr classe :

1° En catégorie A, tout travaillenr susceptible de recevoir, au conrs de donze mois consécutifs, une dose efficace supérienre a 6
millisieverts ou une dose équivalente supérienre a 150 millisieverts pour la peau et les extrémités ;

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

a) Une dose efficace supérieure a 1 miillisievert ;

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

4/9



L article R. 4451-64 du code du travail indique quant a lui que « L-L'employenr met en aunvre une surveillance
dosimétrique individuelle approprice, lorsque le travaillenr est classé an sens de l'article R. 4451-57 [...] ».
L’article R. 4451-53 du code du travail précise que « chaque travaillenr a acces a ['évalnation le concernant ».

Les évaluations prévisionnelles individuelles de I'exposition aux rayonnements ionisants ont été révisées
dernierement. Il a été relevé que les travailleurs n’ont pas acces a cette évaluation.

Par ailleurs, il est établi que certains chirurgiens orthopédiques ont les mains exposées au cours des
procédures et étude de zonage qui a été réalisée récemment met en avant le risque pour les extrémités.
Les chirurgiens disposent tous de bagues dosimétriques permettant de surveiller leur exposition.
Néanmoins, d’apres les propos recueillis le jour de l'inspection, celles-ci ont été portées sur une courte
période vers 2014 et n’ont jamais plus été portées depuis : les résultats de cette surveillance dosimétrique
ne sont d’aucune utilité pour conforter les évaluations théoriques et ainsi conclure sur la nécessité ou non
de maintenir une surveillance dosimétrique aux extrémités.

A5. Je vous demande de :

- vous assurer de ’accés de chaque travailleur a I’évaluation de ’exposition le concernant ;
- mettre en place une campagne de mesures dosimétriques par bagues. Ses modalités
(professionnels concernés, période de port, positionnement de la bague en fonction des
actes effectués et des pratiques de travail individuelles de maniére a ce que le dosimétre
enregistre une dose représentative de Pexposition réelle des extrémités, etc.) devront étre
définies au préalable afin que les résultats puissent étre véritablement exploités. L’objectif
sera ainsi de conforter les résultats des évaluations prévisionnelles des expositions
individuelles et in fine de conclure vis-a-vis de la pertinence du dispositif de surveillance
dosimétrique des extrémités.

Port des dosimetres opérationnels, dotation
Lrarticle R. 4451-33 du code du travail prévoit que « L-Dans une one controlée on une one d'extrémités définies a
Larticle R. 4451-23 ainsi que dans une zone d'opération définie a l'article R. 4451-28, l'employenr :
1° Définit préalablement des contraintes de dose individuelle pertinentes a des fins d'optimisation de la radioprotection ;
2° Mesure ['excposition externe du travaillenr an conrs de l'opération a l'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 ».
Des zones controlées sont délimitées au sein du bloc opératoire au sein desquelles les travailleurs doivent
porter leur dosimetre opérationnel conformément a la réglementation en vigueur. Cette disposition, visant
a les protéger, est reprise dans les consignes d’acces en salle ainsi que dans les plans de prévention en tant
qu’obligation vis-a-vis des travailleurs extérieurs. La consultation des résultats dosimétriques a permis de
relever qu’une partie non négligeable du personnel n’avait jamais activé de dosimetre opérationnel au cours
des douze derniers mois.
Par ailleurs, les inspecteurs ont relevé que les dosimetres opérationnels sont envoyés par lot lors de leur
vérification périodique. Cependant, dans ces conditions et lors de I'utilisation de ’ensemble des appareils,
la dotation en dosimeétres opérationnels restant sur site est actuellement insuffisante pour permettre
d’équiper 'ensemble des personnels.
A6. Je vous demande de prendre des dispositions afin que :
- le nombre de dosimétres opérationnels soit en tout temps suffisant pour équiper ’ensemble
du personnel concerné ;
- le port du dosimeétre opérationnel soit effectif au sein des zones contrélées du bloc
opératoire. L’accés a celles-ci devra étre interdit a tout travailleur ne respectant pas cette
obligation réglementaire.

Délimitation et signalisation des zones de travail

L article R. 4451-22 du code du travail dispose « L'employenr identifie toute zone o les travailleurs sont susceptibles
d'étre exiposés a des niveanx: de rayonnements ionisants dépassant : 1° Pour ['organisme entier, évalués a partir de la dose
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efficace : 0,08 millisievert par mois ; 2° Pour les extrémités on la pean, évalués a partir de la dose équivalente : 4 millisieverts
par mois ; 3° Pour la concentration d'activité du radon dans I'air, évaluée en dose efficace : 6 miillisieverts par an. 1.'évalnation
des niveanx: d'excposition retenus pour identifier ces Jomes est réalisée en prenant en compte les aspects mentionnés anx 2°, 3°,
9° et 10° de 'article R. 4451-14 en considérant le lien de travail occupé de maniére permanente ».

Le I de l'article R. 4451-23 prévoit que : « Ces zones sont désignées : 1° Au titre de la dose efficace : a) « Zone surveillée
blene », lorsqu'elle est inférienre a 1,25 millisieverts intégrée sur un mois ; b) « Zone contrilée verte », lorsqu'elle est inférieure
a 4 millisieverts intégrée sur un mois ; ¢) « Zone controlée jaune », lorsqu'elle est inférienre a 2 millisieverts intégrée sur une
henre ; d) « Zone contrilée orange », lorsqu'elle est inférienre a 100 millisieverts intégrée sur une heure |...] ; ¢) « Zone
controlée rouge », lorsqu'elle est supérienre a 100 millisieverts intégrée sur une henre [...] ; 2° Au titre de la dose équivalente
pour les exctrémités et la pean, « gone d'exctrémités » ; 3° Au titre de la concentration d'activité dans I'air du radon, « zone

radon .[...] ».

Conformément au II de I'article R. 4451-24 du code du travail « L'employenr met en place : [. .. ] Une signalisation
Spécifique et appropriée a la désignation de la zone [...] ».

L’article 4 de Parrété du 15 mai 2006 modifié [2] indique que : « L. - Les limites des gones [. .. ] coincident avec les
parois des locanx on les clotures des aires diiment délimitées dans lesquels des rayonnements ionisants sont émis. 1I. - A
Lexcclusion des zomes controlées ronge mentionnées au 1° de larticle R. 4451-23 du code du travail, qui sont tonjours délimitées
par les parois du volume de travail on du local concerné, lorsque I'aménagement du local et les conditions de travail le permettent,
les zomes surveillées ou controlées définies a larticle R. 4451-23 du code du travail penvent étre limitées a une partie du local
on d un espace de travail défini sous réserve que la one ainsi concernée fasse l'objet : a) D’une délimitation continue, visible
et permanente, permettant de distinguer les différentes ones afin de prévenir tout franchissement fortuit ; b) D une signalisation
complémentaire mentionnant lenr existence, apposée de maniére visible sur chacun des accés an local ».

Par ailleurs, l'article 9 de P'arrété du 15 mai 2006 modifié dispose que : « L. - Lorsque ['émission de rayonnements
tonisants n'est pas continue, et que les conditions techniques le permettent, la délimitation de la zone surveillée on controlée,
mentionnée an 1° de l'article R. 4451-23, peut étre intermittente. Dans ce cas, la signalisation est assurée par un dispositif
Iuminenx garantissant la cobérence permanente entre le type de one et la signalisation |[...|. Cette signalisation est complétée,
il y a lien d'une information sonore. La zome ainsi délimitée et signalée est, a minima, lorsque ['émission de rayonnements
tonisants ne peut étre exclue, une gome surveillée. Lorsque I'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 gone
considérée peut étre suspendue. 11. - Une information complémentaire, mentionnant le caractére intermittent de la gome, est
affichée de maniere visible a chaque acces de la Zone, en tant que de besoin ».

Les inspecteurs ont relevé que I'étude de zonage a été mise a jour en janvier 2021 afin de prendre en
considération les valeurs de délimitation de zone modifiées en 2018. Néanmoins, cette actualisation ne
porte pas sur les salles 1, 2, 3 et 4. Par ailleurs il a été observé au sein du bloc opératoire que le caractere
intermittent des zones n’est pas systématiquement mentionné aux acces des locaux.

De plus, les différentes zones controlées ne pouvant étre délimitées de maniere continue, visible et
permanente au sein d’une salle lorsque 'appareil est en émission, la zone correspondant au risque majorant
doit étre étendue aux limites du local et faire 'objet d’une signalisation au niveau de 'ensemble des acces.
Cela n’est pas le cas actuellement. Enfin, les signalisations complémentaires prévues a l’article 4 de Parrété
précité ne sont pas présentes a chacun des acces des salles.

A7. Je vous demande d’actualiser I’étude de zonage pour les salles 1, 2, 3 et 4.

A8. Je vous demande de veiller a la mise en place d’une signalisation cohérente et systématique
des zones réglementées ainsi qu’a Paffichage du réglement de zone (consignes d’acces, de
travail et de sécurité) a chaque accés des salles. Les conditions d’intermittence de ce zonage
devront également étre affichées.

Décision n° 2019-DC-0660 de LASN 4] — systeme de gestion de la qualité
La décision n® 2019-DC-0660 de ’ASN fixe les obligations d’assurance de la qualité en imagerie médicale
mettant en ceuvre des rayonnements ionisants. Celle-ci prévoit notamment que :

-« la mise en awuvre du principe d’optimisation est formalisée dans les processus, procédures et instructions de travail
concernés. En particulier, sont formalisés dans le systéme de gestion de la qualité : 1° les procédures éerites par type
d'actes, ainsi que les modalités de lenr élaboration, pour la réalisation des actes effectués de facon conrante,
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conformeément a l'article R. 1333-72 du code de la santé publique, ainsi que pour la réalisation des actes particuliers
présentant un enjen de radioprotection pour les personnes exposées; [...]; 5° les modalités d’évalnation de
Loptimisation, en particulier de recueil et d'analyse des doses an regard des niveaus de référence diagnostiques
mentionnés a larticle R. 1333-61 du code de la santé publique, ainsi que des doses délivrées lors des pratiques
interventionnelles radioguidées ; |...]; 8° les modalités d'élaboration des actions d'optimisation, des actions
d’évaluation de lenr efficacité et des actions d’information des professionnels qui sont impliqués dans la réalisation de
Lacte » (article 7) ;

-« Sont formalisés dans le systeme de gestion de la qualité : 1° les modalités d'information des personnes exposées,
avant la réalisation de l'acte d’imagerie médicale ; |...] » (article 8) ;

-« les modalités de formation des professionnels sont décrites dans le systeme de gestion de la qualité. Elles portent
notamment sur :

la formation continue d la radioprotection, conformément a la décision du 14 mars 2017 susvisée ;

Lutilisation d’un nouvean dispositif médical on d’une nonvelle technique, pour tous les utilisatenrs, en
Sappuyant sur les recommandations professionnelles susvisées.
Sont décrites dans le systéme de gestion de la qualité les modalités d’habilitation an poste de travail, pour tous les
nonveaux arrivants ou lors d’un changement de poste ou de dispositif médical (article 9) ».
Les inspecteurs ont relevé que I’établissement s’est récemment engagé dans une démarche d’optimisation
des doses patients avec le concours du physicien médical. Une premicre évaluation des doses a ainsi été
réalisée et des relevés de doses distinguant chaque acte sont en cours afin d’affiner la démarche. Le POPM
mentionne par ailleurs les actions a entreprendre en vue d’analyser les pratiques (notamment réalisation
d’évaluations des pratiques professionnelles régulicres) et les partager en vue de leur optimisation
(organisation de réunions pluridisciplinaires périodiques, etc.). Cependant, a ce jour, les procédures ne sont
pas encore rédigées et les modalités d’évaluation de 'optimisation, d’élaboration des actions d’optimisation,
des actions d’évaluation de leur efficacité et des actions d’information doivent étre formalisées en précisant
ce qui sera concretement déployé dans votre établissement. Par ailleurs, I'information des personnes
exposées avant la réalisation de l'acte ayant recours aux rayonnements ionisants n’est pas mise en ceuvre
au sein de votre établissement. Enfin, il a été relevé que les modalités de formation et d’habilitation des
professionnels en fonction de leurs responsabilités respectives ne sont pas formalisées.

A9. Je vous demande de mettre en ceuvre les dispositions des articles 7, 8 et 9 de la décision
n°® 2019-DC-0660 de ’ASN portant sur ’assurance de la qualité, relatives a la mise en ceuvre
de Poptimisation, Pinformation des patients ainsi que les modalités de formation et
d’habilitation.

B. COMPLEMENTS D'INFORMATION

Formation a la radioprotection des patients
Trois chirurgiens n’ont pas fini leur cursus de formation a la radioprotection des patients.

B1l. Je vous demande de me tenir informé de la finalisation du cursus de formation de ces trois
chirurgiens.

Décision n° 2019-DC-0660 de LASN 4] — processus de retour dexpérience
L’article 10 de la décision de PASN n° 2019-DC-660 indique que :
« L. - Afin de contribuer a I'amélioration prévue a larticle 5, le systeme de gestion de la qualité inclut le processus de retour
d’expérience.
Pour les événements de nature matérielle, humaine on organisationnelle, susceptibles de conduire a une exposition accidentelle on
non intentionnelle des personnes lors d'un acte d'imagerie médicale, le systéme de gestion de la qualité prévoit la mise en place d’un
systeme d'enregistrement et d'analyse visé a l'article 1. 1333-13 du code de la santé publique. Sont enregistrées :
- les dates de détection et d’enregistrement de I'événement ;
- la description de I'événement, les circonstances de sa survenue et ses conséquences ;
- les modalités d'information de la personne exposée ou de son représentant dés lors que I'événement présente des conséquences
potentielles significatives.
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IL. - La formalisation du processus de retonr d’excpérience précise notamment la fréquence d’analyse des événements et les modalités
de sélection de cenx qui doivent faire 'objet d’une analyse systémique. Font en particulier lobjet d'une analyse systémique, les
vénements qui doivent faire ['objet d’une déclaration anx antorités compétentes en application du 2. alinéa du I de l'article L. 1333-
13, de larticle R. 1333-21 ou de l'article R. 1413-68 du code de la santé publique ».

La procédure de gestion des évenements indésirables relatifs a la radioprotection (version 1 du
21 janvier 2021) a été présentée aux inspecteurs. Le systeme de déclaration en ligne des évenements de
I’établissement a également été présenté. Il est apparu que celui-ci pourrait étre plus adapté pour les
évenements relatifs a la radioprotection et tout particuliecrement ceux devant faire 'objet d’une déclaration
aupres de PASN. Par ailleurs, la procédure ne prévoit pas les modalités de sélection des évenements devant
faire 'objet d’une analyse systémique ni la méthode d’analyse. Enfin, celle-ci comporte quelques erreurs a
corriger (références réglementaires, qualité du déclarant, etc.).

B2. Je vous demande d’approfondir vos réflexions concernant la gestion des événements de
radioprotection afin de répondre aux exigences de P’article 10 de la décision n® 2019-DC-0660
de PASN portant sur le processus de retour d’expérience. La démarche gagnerait a suivre
les dispositions mises en ceuvre au sein de votre établissement concernant les autres
thématiques, notamment en intégrant un module radioprotection dans le systéme de
déclaration en ligne.

Rapports de conformité des lienx de travail

L’article 13 de la décision n°® 2017-DC-0591 de ’ASN [3] dispose : « En /liaison avec lemployenr |[...], le
responsable de l'activité nucléaire consigne dans un rapport technique daté : 1° un plan du local de travail concerné |...] ; 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 [...] ; 4° le cas échéant, la méthode utilisée, les hypothéses
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 on la sécurité des travaillenrs, on aprés tout incident on accident, ce
rapport est actualisé [... ] ».

Les inspecteurs ont examiné par sondage les rapports de conformité des salles 3 et 10. Ils ont observé que
ceux-ci reprennent strictement les objectifs réglementaires de la décision sans faire de description des
dispositifs prévus au point 3° précité.

B3. Jevous demande de revoir les rapports de conformité a la décision n° 2017-DC-0591 de PASN
afin que ceux-ci comportent ’ensemble des éléments exigés et notamment la partie
descriptive relative aux moyens de sécurité et de signalisation.

Programme des vérifications

Un programme des vérifications internes et externes a été établi. En revanche, celui-ci ne prévoit pas
I’étalonnage périodique des dosimetres opérationnels et n’indique pas explicitement la fréquence retenue
pour la vérification périodique des lieux de travail attenants aux zones délimitées.

B4. Je vous demande de compléter le programme des vérifications internes et externes.

C. OBSERVATIONS

Arvéts d’urgence
Des arréts d’urgence provoquant larrét de la production des rayonnements X ont été rajoutés dans les
salles de bloc opératoire ou sont utilisés les générateurs de rayonnements X.

C1. Il conviendra d’étiqueter ces arréts d’urgence spécifiques afin de faciliter leur identification
vis-a-vis de ceux engageant la coupure générale de I’alimentation des salles de bloc
opératoire.
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Appropriation des études faites par un organisme extérieur

Vous faites appel a une prestation externe d’assistance pour les missions relatives a la radioprotection des
travailleurs. Dans ce cadre, et comme précisé dans les documents rédigés par cet organisme, les conclusions
des travaux conduits constituent des propositions qui doivent faire I’'objet d’une appropriation en interne
a votre établissement afin que la démarche mise en place corresponde au mieux a 'environnement de
travail général.

C2. 11 conviendra de vous approprier les études réalisées par le prestataire en statuant
notamment sur les zones d’extrémités.

LOOR

Vous voudrez bien me faire part de vos observations et réponses concernant ’ensemble de ces points,
incluant les observations, dans un délai qui n’excédera pas deux mois. Je vous demande d'identifier

clairement les engagements que vous seriez amené a prendre et de préciser, pour chacun d'eux, une
échéance de réalisation.

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

Je vous prie d’agréer, monsieur, expression de ma considération distinguée.

L'adjoint au chef de la division de Marseille de PASN
Signé par,

Jean FERIES
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