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Référence courrier : Hopital Antoine Béclere
CODEP-PRS-2021-056100 157 RUE DE LA PORTE DE TRIVAUX
91640 CLAMART

Paris, le 28 janvier 2022

Objet : Inspection de la radioprotection
Installations : pratiques interventionnelles radioguidées au bloc opératoire et en salle dédiée
Inspection n°INSNP-PRS-2021-0719 du 28 octobre 2021

Références: [1] Code de I’environnement, notamment ses articles L. 592-19 et suivants.
[2] Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-29 et R. 1333-166.
[3] Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie.
[4] Déclaration DNPRX-PRS-2021-5685

Monsieur,

Dans le cadre des attributions de 1'Autorité de stireté nucléaire (ASN) en références, concernant le
controle de la radioprotection, une inspection a eu lieu le 28 octobre 2021 dans votre établissement.

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 relevent de la responsabilité du déclarant.

Synthése de I'inspection

L’inspection du 28 octobre 2021 a été consacrée a I’examen, par sondage, des dispositions prises pour
assurer la radioprotection des travailleurs et des patients, dans le cadre de la détention et de
l'utilisation de 8 appareils de radiologie interventionnelle, objets de la déclaration référencée [4], aux
blocs opératoires de I’établissement, en salle vasculaire et en salle de coronarographie.

Au cours de linspection, les inspecteurs se sont entretenus avec certains acteurs de la
radioprotection, en particulier un représentant de la direction de I’établissement, la personne
compétentes en radioprotection (PCR), la responsable de bloc, la représentante de la physique
médicale, la responsable qualité et des représentants du service biomédical.
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Les inspecteurs ont également visité plusieurs salles du bloc opératoire, la salle de radiologie
vasculaire et la salle de cardiologie rythmologie ou sont mis en ceuvre des rayonnements ionisants
lors des actes interventionnels radioguidés.

Il ressort de I'inspection les éléments positifs suivants :
* L’investissement de la PCR notamment sur les vérifications périodiques, les controles des
EPI et des relevés de doses ;
* Le travail de mise a jour et de rénovation de la salle vasculaire

e La réactivité dans lattribution des dosimétres aux nouveaux arrivants.

Cependant, des actions restent a réaliser pour corriger les écarts relevés lors de l'inspection
notamment :

- la nécessité de rattraper le retard dans les formations radioprotection patient et travailleur ;

- la réalisation d’évaluation des risques individuels et des fiches d’exposition prenant en
compte les risques d’exposition cristallin et extrémité ;

- l’absence de controdles des arréts d’'urgences en salle opératoire ;

- la mise a jour de vos plans de prévention ;

- la mise a jour de votre plan d’organisation de la physique médicale (POPM) portant
notamment sur 'organisation des contrdles qualités des dispositifs médicaux, le recueil et
I'analyse des doses en salles opératoires ;

- lamise en en place des dispositions de la décision n°® 2019-DC-0660 de ’ASN.

L’ensemble des constats relevés et des actions a réaliser est détaillé ci-dessous.

A. Demandes d’actions correctives

*  Evaluation individuelle de 'exposition aux rayonnements ionisants et classement des

travailleurs

Conformement a larticle R. 4451-52 du code du travail, préalablement a Uaffectation au poste de travail,
Pemployeur évalue l'exposition individuelle des travailleurs :

1° Accédant aux zones délimitées au titre de Uarticle R. 4451-24 et R. 4451-28 ;

2° Membre d’équipage a bord d’aéronefs et d’engins spatiaux en vol ;

3° Intervenant lors d’operations de transport de substances radioactives ;

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

Conformément a l'article R. 4451-53 du code du travail, cette évaluation individuelle préalable, consignée par
Iemployeur sous une forme susceptible d’en permettre la consultation dans une periode d’au moins dix ans,
comporte les informations suivantes :
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1° La nature du travail ;
2° Les caracteristiques des rayonnements ionisants auxquels le travailleur est susceptible d’étre expose ;
3° La fréquence des expositions ;

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

5° La dose efficace exclusivement liee au radon que le travailleur est susceptible de recevoir sur les douze
mois consecutifs a venir dans le cadre de I'exercice des activités professionnelles visées au 4° de Uarticle R.
4451-1.

L’employeur actualise cette évaluation individuelle en tant que de besoin.
Chaque travailleur a acceés a l'évaluation le concernant.

Conformément a larticle 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 Uarticle R. 4451-57 ou
qu’il etablit que le travailleur est susceptible de recevoir, dans le cadre de I’exercice des activités professionnelles
visées au 4° de larticle R. 4451-1, une dose efficace supérieure a 6 millisievert exclusivement liee a I'exposition
au radon.

Conformement a l'article R. 4451-57 du code du travail,

I. Auregard de la dose évaluée en application du 4° de U'article R. 4451-53, 'employeur classe :

1° En catégorie A, tout travailleur susceptible de recevoir, au cours de douze mois consécutifs, une dose
efficace superieure a 6 millisieverts ou une dose équivalente supérieure a 150 millisieverts pour la peau et les
extremites ;
2° En catégorie B, tout autre travailleur susceptible de recevoir :
a) Une dose efficace superieure a 1 millisievert ;
b) Une dose équivalente superieure a 15 millisieverts pour le cristallin ou a 50 millisieverts pour la
peau et les extremités.

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 larticle R. 4624-25, des conditions de travail et des résultats de la surveillance de I'exposition des
travailleurs.

Au cours de I'inspection, les inspecteurs ont noté que les évaluations individuelles de I'exposition des
travailleurs sont en cours de réalisation pour la partie corps entier. Cependant les évaluations de
I'exposition du cristallin et des extrémités ne sont pas prises en compte.

Par ailleurs, lors de la visite des installations, les inspecteurs ont constaté qu'un radiologue est classé
A, alors qu’aucune personne n’est classée dans cette catégorie dans le tableau de suivi du personnel
transmis aux inspecteurs lors de cette inspection.

A1. Je vous demande de finaliser les évaluations individuelles de 'exposition aux rayonnements
ionisants pour I'ensemble du personnel accédant aux zones délimitées au titre des articles R. 4451-
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24 et R. 4451-28 et de prendre en compte les expositions du cristallin et des extrémités. Ces
évaluations devront aboutir a une estimation de I'exposition annuelle des travailleurs. En fonction
du résultat, vous réviserez ou confirmerez le classement de ces travailleurs au titre de I'article R.
4451-57. Vous me transmettrez ces évaluations individuelles de 'exposition aux rayonnements
ionisants.

A2. Je vous demande de transmettre les évaluations individuelles de vos travailleurs au médecin du
travail.

+  Equipements de protection collective

Conformement au I de l'article R. 4451-56 du code du travail, lorsque l'exposition du travailleur ne peut étre
évitée par la mise en ceuvre de moyen de protection collective, l'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. Il veille a leur port effectif.

Au cours de leur visite des installations, les inspecteurs ont constaté, en salle vasculaire, que le bas
volet de protection contre les rayonnements ionisants de la table opératoire n’est pas fonctionnel, son
positionnement complique I'intervention, rendant caduque l'efficacité de sa protection.

A3. Je vous demande de vous assurer du maintien en bon état du bas volet de protection de la salle
de vasculaire.

*  Formation des travailleurs exposés a la radioprotection

Conformement a l'article R. 4451-58 du code du travail,

I.  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’operations de transport de substances radioactives ;
3° Membre d’équipage a bord d’aeronefs et d’engins spatiaux ;

4° Intervenant en situation d’exposition durable résultant d’une situation d’urgence radiologique.
II. Les travailleurs classés au sens de Uarticle R. 4451-57 recgoivent une formation en rapport avec les
resultats de I'évaluation des risques réalisee conformément a la section 4 du présent chapitre.

II1. Cette information et cette formation portent, notamment, sur :
1° Les caracteristiques des rayonnements ionisants ;

2° Les effets sur la santé pouvant résulter d’'une exposition aux rayonnements ionisants, le cas échéant,
sur l'incidence du tabagisme lors d’une exposition au radon ;

3° Les effets potentiellement nefastes de I’exposition aux rayonnements ionisants sur I'embryon, en
particulier lors du début de la grossesse, et sur Uenfant a naitre ainsi que sur la nécessité de déclarer le
plus précocement possible un etat de grossesse ;

4° Le nom et les coordonnées du conseiller en radioprotection ;
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5° Les mesures prises en application du présent chapitre en vue de supprimer ou de reduire les risques li€s
aux rayonnements ionisants ;

6° Les conditions d’acceés aux zones délimitées au titre du présent chapitre ;

7° Les regles particuliéres 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 determinée et les travailleurs temporaires

5

8° Les modalités de surveillance de I'exposition individuelle et d’acces aux résultats dosimetriques ;
9° La conduite a tenir en cas d’accident ou d’incident ;

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

11° Le cas échéant, les aspects relatifs a la stirete et aux conséquences possibles de la perte du contréle
adéquat des sources scellées de haute activite telles que définies a 'annexe 13.7 visée a l'article R. 1333-
1 du code de la sante publique.

Conformément a Uarticle 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.

Lors de linspection, les inspecteurs ont pris connaissance des modalités de formation a la
radioprotection des travailleurs. Ils ont constaté un retard dans la réalisation de ces formations.

A4. Je vous demande de veiller a ce que la formation a la radioprotection des travailleurs soit
renouvelée a minima tous les trois ans et d’en assurer la tragabilité.

* Formation a la radioprotection des patients et aux dispositifs médicaux

Conformément a l'alinéa IV de larticle R. 1333-68 du code de la santé publique, tous les professionnels
mentionneés a cet article bénéficient de la formation continue a la radioprotection des patients definie au II de
l'article R. 1333-69.

Conformement a larticle 4 de la decision n°2017-DC-0585 de 'ASN du 17 mars 2017, modifiée par la décision
n° 2019-DC-0669 du 11 juin 2019, la formation s’applique aux professionnels pratiquant des actes définis a
Varticle L. 1333-19 du code de la santé publique ainsi qu’a ceux qui participent a la réalisation de ces actes, en
particulier :

- les médecins qualifiés en radiodiagnostic et imagerie médicale ou en oncologie radiothérapique, en
médecine nucléaire,

- les neurochirurgiens pratiquant des actes de radiochirurgie intracranienne en conditions steréotaxiques,
- les meédecins et les chirurgiens exercant des pratiques interventionnelles radioguidées,

- les chirurgiens-dentistes et les spécialistes en stomatologie, en chirurgie orale et maxillofaciale,

- les radiopharmaciens et les préparateurs en pharmacie hospitaliere,

- les physiciens médicaux et les dosimetristes,

- les manipulateurs d’electroradiologie medicale,
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- les infirmiers de bloc opératoire diplomés d’Etat ou ceux exercant dans les locaux de services de médecine
nucléaire des lors qu’ils participent a la réalisation de l'acte,

- les professionnels réalisant la réception, le controle des performances des dispositifs médicaux et la
formation des utilisateurs.

Article 8 : les objectifs de formation sont preécises a 'annexe I.
Sous réserve du second alinéa, la durée de la validite de la formation est de dix ans.

Elle est de sept ans pour la radiotherapie externe, la curietherapie, la medecine nucleaire et les pratiques
interventionnelles radioguidées, a 'exception des pratiques interventionnelles radioguidées exercées par des
médecins radiologues qualifiés en radiodiagnostic et en imagerie médicale, pour lesquelles elle est de dix ans.

Article 10 : une attestation individuelle de formation est remise a chaque candidat qui a satisfait aux €preuves
de Uévaluation des connaissances. Elle mentionne :

- les nom et prénom du candidat,
- la profession et le domaine concernés par la formation,

- le nom et le numero d’enregistrement de l'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 delivrance et d’expiration.
Cette attestation doit étre présentee sur demande aux inspecteurs de la radioprotection de ’ASN.

Lors de l'inspection, les inspecteurs ont pris connaissance des modalités de formation a la
radioprotection des patients et ont constaté un retard dans la réalisation de ces formations.

A5. Je vous demande de veiller a ce que I'ensemble du personnel concerné soit formé a la
radioprotection des patients. Cette formation devra étre renouvelée tous les 7 ans et étre tracée.

*  Vérifications initiales et périodiques

Conformement a larticle R. 4451-40 du code du travail, lors de leur mise en service dans l'établissement et a
l'issue de toute modification importante susceptible d'affecter la sante et la securité des travailleurs, l'employeur
procede a une verification initiale des équipements de travail émettant des rayonnements ionisants, en vue de
s'assurer qu'ils sont installés conformément aux spécifications préevues, le cas échéant, par la notice
d'instructions du fabricant et qu'ils peuvent étre utilisés en securité. L'employeur verifie dans les mémes
conditions l'intégrite des sources radioactives scellées lorsqu'elles ne sont pas intégrées a un équipement de
travail. Cette verification initiale est réalisée par un organisme accredite.

Conformément a larticle R. 4451-41, pour des équipements de travail présentant un risque particulier,
l'employeur renouvelle a intervalle régulier la verification initiale.

Conformement a larticle R. 4451-44, a la mise en service de l'installation et a l'issue de toute modification
importante des methodes et des conditions de travail susceptible d'affecter la santé et la sécurité des travailleurs,
l'employeur procéde, au moyen de mesurages, dans les zones délimitées au titre de l'article R. 4451-24, a la
verification initiale :
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1° Du niveau d'exposition externe ;

2° Le cas echéant, de la concentration de l'activité radioactive dans l'air ou de la contamination surfacique
>
3° De la concentration d'activité du radon dans l'air, lorsque la zone est delimitee au titre du radon.

Il procede, le cas échéant, a la vérification de l'efficacite des dispositifs de protection et d'alarme mis en place
pour prévenir des situations d'exposition aux rayonnements ionisants.

I1.- Ces verifications initiales sont réalisées par un organisme accrédite.

La verification prévue au 3° du I, peut également étre réalisée par un organisme agreé par l'Autorité de siirete
nucléaire et mentionné a l'article R. 1333-36 du code de la sante publique.

Les articles R. 4451-42 et R. 4451-45 a R. 451-48 du code du travail disposent que 'employeur procéde a des
verifications generales periodiques des équipements de travail et des sources radioactives scellées non integrées
a un équipement de travail ainsi qu’a des verifications dans les zones deélimitées, zones attenantes et de
instrumentation de radioprotection.

L'article 3 de la décision n°2010-DC-0175 de ’ASN du 4 février 2010, précisant les modalités techniques et les
periodicités 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 déecret n° 2018-437 du 4 juin 2018 ainsi qu'aux articles R. 1333-7 et R. 1333-95
du code de la sante publique dans leur rédaction en vigueur avant la publication du décret n°® 2018-434 du 4
juin 2018, dispose que :
- les modalités et les periodicités des contriles techniques de radioprotection des sources et des appareils
émetteurs de rayonnements ionisants, les controles d’‘ambiance et les contréles de la gestion des sources et
des déchets sont définies en annexe 1 et 3 de cette méme décision ;
- les modalités et les periodicités des contrdles internes des appareils de mesure et des dispositifs de

protection et d’alarme sont définies en annexe 1 et 2 de cette méme décision.

N.B.: Conformement a larticle 10 du décret n°® 2018-437 du 4 juin 2018, jusqu’au 1er 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 agrée mentionné a Uarticle R. 1333-172 du code de la santé
publique. Ces verifications sont réealisées selon les modalités et periodicites fixées par la décision de I’Autorité
de streté nucléaire prévue a Uarticle R. 4451-34 du code du travail dans sa rédaction en vigueur avant la
publication du décret précite.

Au cours de leur visite des installations, les inspecteurs ont constaté que les vérifications périodiques
des équipements émettant des rayonnements ionisants au bloc opératoire sont incompletes. En effet
les dispositifs d’arréts d’urgence ne sont pas controlés.

A6. Je vous demande de compléter la vérification périodique des équipements émettant des
rayonnements ionisants pour prendre en compte la vérification des dispositifs d’arrét d’'urgence.

e Conformité des installations
Conformement a Uarticle 4 de la décision n°2017-DC-0591 de I’Autorité de strete nucléaire (ASN) du 13 juin

2017, fixant les regles techniques minimales de conception auxquelles doivent répondre les locaux dans lesquels
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sont utilisés des appareils €lectriques 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 l'utilisation dans ce local des appareils émettant des
rayonnements X dans les conditions normales d’utilisation, reste inférieure a 0,080 mSv par mois.
Conformement a l'article 9 de la décision précitee, tous les acces du local de travail comportent une signalisation
lumineuse dont les dimensions, la luminosite et 'emplacement permettent d’indiquer un risque d’exposition aux
rayonnements X a toute personne presente a proximite de ces acces.

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

Pour les appareils fonctionnant sur batteries, la commande de cette signalisation peut étre manuelle.

Sila conception de 'appareil le permet, cette signalisation est complétee par une autre signalisation, lumineuse
et, le cas échéant, sonore. Cette signalisation fonctionne pendant toute la durée d’émission des rayonnements X
et de maniere continue entre la premiere et la derniére impulsion d’une séquence d’émissions. Cette autre
signalisation est imposée aux enceintes a rayonnements X dans lesquelles la présence d’une personne n’est
materiellement pas possible quelle que soit la conception de I’enceinte.

Conformement a larticle 10 de la décision precitée, les signalisations lumineuses indiquant le risque
d’exposition et ’émission des rayonnements X prévues a Uarticle 9 sont egalement mises en place a l'interieur
du local de travail et visibles en tout point du local.

Pour les appareils munis d’'un obturateur, la signalisation de I’émission des rayonnements X est asservie a la
position de Uobturateur et fonctionne lorsque 'obturateur est ouvert.

La signalisation presente sur 'appareil lui-méme peut étre prise en compte pour répondre a l'une ou autre de

ces signalisations.

Lors d’'un échange avec les personnes présentes en salle de bloc, les inspecteurs ont été informés que
les dispositifs de signalisation lumineuse en salle de bloc, reliés au réseau électrique par des prises
MARECHAL, peuvent s’avérer défaillants en cas de trop faible ampérage d’un arceau.

A7. Je vous demande de mettre en place les dispositions nécessaires pour que la signalisation mise
en place aux acces des salles du bloc commun soit fonctionnelle conformément a la décision
n°2017-DC-0591.

*  SISERI: complétude des données, acces aux résultats

Conformément a larticle 2 de Uarréte du 26 juin 2019, relatif a la surveillance individuelle de l'exposition des
travailleurs aux rayonnements ionisants, prealablement a la mise en ceuvre des mesures de surveillance
dosimétrique individuelle prévue a l'article R. 4451-64 du code du travail, l'employeur se déclare aupreés de
I'Institut de radioprotection et de streté nucléaire afin que ce dernier organise les acces necessaires a SISERI.

A cet effet, l'employeur enregistre les informations administratives suivantes :
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a) Le numero SIRET ou le numero d'enregistrement au registre des métiers, la raison sociale et l'adresse de
l'établissement. Lorsque l'entreprise est constituee de plusieurs établissements, il renseigne ces éléments pour
chacun de ceux concernés ;

b) Le nom, le prénom de l'employeur, ou ceux du chef d'établissement lorsque l'entreprise est constituée de
plusieurs établissements ;

c) Le cas écheant, le nom, le prénom de la ou des personnes qu'il désigne pour effectuer en son nom les
opérations a caractere administratif relatives aux travailleurs benéficiant d'une surveillance dosimétrique
individuelle ainsi que son adresse si elle est différente de celle de l'établissement. Lorsque 'employeur confie
cette mission a une personne relevant d'une autre entreprise, ces informations sont complétées par le numero
SIRET ou le numeéro d'enregistrement au registre des métiers et la raison sociale de ladite entreprise ;

d) Le nom, le préenom du conseiller en radioprotection et le numéro SIRET de 'établissement pour lequel il
est designé. Lorsque les missions de conseiller en radioprotection sont confiées a un organisme compétent en
radioprotection ou qu'elles sont exercées par un péle de compétence en radioprotection mentionne a l'article
R. 4451-113 du méme code, ces informations sont complétées du prenom et du nom de la personne en charge
de l'exploitation des resultats de surveillance dosimetrique individuelle des travailleurs désignée en
application de l'article R. 4451-116 du méme code et du numero SIRET ou d'enregistrement au registre des
métiers et de la raison sociale de l'organisme competent en radioprotection ;

e) Le nom, le préenom et le numero de la carte professionnelle de santé du médecin du travail ainsi que le
numeéro SIRET de l'établissement de rattachement des travailleurs qu'il suit.

L'employeur met a jour ces informations en tant que de besoin et informe SISERI en cas de cessation d'activite.

Conformément a larticle 4 de Uarréte du 26 juin 2019, relatif a la surveillance individuelle de l'exposition des
travailleurs aux rayonnements ionisants, I'employeur, ou la personne qu'il a désignée en application du c de
l'article 2, enregistre pour chaque travailleur aupres de SISERI les informations administratives suivantes :

a) Le nom, le prénom et le numéro d'enregistrement au répertoire national d'identification des personnes
physiques du travailleur concerne et la désignation de l'établissement auquel il est rattache ;

b) Le secteur d'activite et le métier selon la nomenclature etablie en application du II de l'article 20 ;
c) Le classement du travailleur prévu a l'article R. 4451-57 du code du travail ;
d) Le cas échéant, le groupe auquel il est affecté en application de l'article R. 4451-99 du méme code ;
e) La nature du contrat de travail et la quotite de travail de chacun des travailleurs concernés.

Ces informations sont mises a jour en tant que de besoin.

II. - Sous une forme dématerialisée, SISERI delivre a l'employeur ou a son délégataire un récepisse de la
déclaration attestant de la complétude des informations mentionnées au I ou en cas d'informations manquantes,
de celles devant étre renseignées.

Le cas échéant, SISERI informe l'employeur qu'il a delivre ce récépissé de déclaration a son délégataire.

Lors de linspection, il a été indiqué aux inspecteurs que la PCR est la personne désignée par
I’employeur pour renseigner les informations relatives aux travailleurs exposés dans SISERI. La PCR a
indiqué que, par manque de temps et du fait d’'un temps de latence important entre la transmission des
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informations relatives aux travailleurs par les différents services concernés et la forte mobilité de
certains travailleurs (notamment pour ce qui concerne les internes ), les informations dans SISERI ne
sont pas a jour.

AS8. Je vous demande de mettre a jour les informations relatives a 'entreprise, et aux travailleurs
sur SISERIL.

B1 .Je vous demande de vous assurer que la personne compétente en radioprotection dispose du
temps et des moyens suffisants pour ses missions de correspondant SISERI.

e Suivi de I'état de santé (Suivi Individuel Renforcé)

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

Conformement a l’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 renforce de son
état de santé selon des modalités définies par la présente sous-section.

Conformement a l'article R. 4624-25 du code du travail, cet examen ainsi que son renouvellement donnent lieu
a la delivrance, 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 verse au dossier médical en santé au travail de l'interesse.

Conformement a l’article R. 4624-28 du code du travail, tout travailleur affecté a un poste présentant des risques
particuliers pour sa santé ou sa sécurite ; ou pour celles de ses collegues ou des tiers évoluant dans
l'environnement immédiat de travail, tels que definis 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 superieure a quatre ans. Une visite intermédiaire est effectuée par
un professionnel de santé mentionnée au premier alinéa de l'article L. 4624-1, au plus tard deux ans apres la
visite avec le médecin du travail.

Conformément a l'article R. 4451-82 du code du travail, pour un travailleur classé en catégorie A, la visite
médicale mentionnee a article R. 4624-28 est renouvelee chaque année. La visite intermediaire mentionnée au
méme article n’est pas requise.

Les inspecteurs ont constaté que la périodicité des visites médicales renforcées n’est pas respectée pour
une partie du personnel classé en catégorie B.

A9. Je vous demande de veiller a ce que chaque travailleur classé bénéficie d’un suivi individuel
renforcé selon les dispositions réglementaires prévues aux articles R. 4451-82 et R. 4624-28 du
code du travail.
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*  Co-activité et coordination des mesures de prévention

L’arréte du 19 mars 1993 fixe, en application de l'article R. 4512-7 du code du travail, la liste des travaux
dangereux pour lesquels il est etabli par écrit un plan de prévention. Conformément a Uarticle 1 de cet arréte,
les travaux exposants aux rayonnements ionisants font partie de cette liste.

L’article R. 4512-8 du code du travail preécise les dispositions devant au minimum figurer dans un plan de
prévention.

Conformément a larticle R. 4451-35 du code du travail,
I.  Lors d’une opération exécutee par une entreprise exterieure pour le compte d’une entreprise utilisatrice,
le chef de cette derniere assure la coordination générale des mesures de prévention qu’il prend et de celles

prises par le chef de I'entreprise extérieure, conformément aux dispositions des articles R. 4511-5 et suivants.

Le chef de Uentreprise utilisatrice et le chef de 'entreprise exterieure sollicitent le concours, pour Uapplication
des mesures de prévention prises au titre du présent chapitre, du conseiller en radioprotection qu’ils ont
respectivement designé ou, le cas échéant, du salarié mentionné au I de Uarticle L. 4644-1.

Des accords peuvent étre conclus entre le chef de Uentreprise utilisatrice et le chef de I'entreprise exterieure
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 verification. Ils sont alors annexés au
plan de prévention prévu a Uarticle R. 4512-6.

II. Lorsque le chef de Uentreprise utilisatrice fait intervenir un travailleur indépendant, ce dernier est

considere comme une entreprise extérieure.

Les inspecteurs ont consulté plusieurs plans de prévention d’entreprises extérieures intervenant au
sein de I’établissement et susceptibles d’étre exposées a des rayonnements ionisants. Ils ont constaté
que les mesures relatives au suivi du personnel intervenant, dosimétrie notamment, ne sont pas
clairement définies dans le plan de prévention.

Par ailleurs, les inspecteurs n’ont pas pu consulter le plan de prévention de la société LORYON. Enfin,
les inspecteurs n’ont pas pu obtenir d’information concernant 'établissement de plans de préventions
pour les personnels des laboratoires de dispositifs médicaux susceptibles d’étre présents en salle lors
de pratiques interventionnelles radioguidées.

A10. Je vous demande d’assurer la coordination générale des mesures de prévention prises dans
votre entreprise et celles prises par les chefs des entreprises extérieures. Vous vous assurerez,
notamment, que I'ensemble du personnel extérieur bénéficie de mesures de prévention et de
protection adéquates en matiere d'exposition des travailleurs aux rayonnements ionisants.

B2. Je vous demande de me transmettre le plan de prévention établi avec la société LORYON

B3. Je vous demande de me préciser les modalités de prise en compte des intervenants médicaux
extérieurs au sein des services de pratiques interventionnelles radioguidées.

*  Organisation de la physique médicale
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Conformement a Uarticle 7 de Uarrété du 19 novembre 2004, dans les établissements mettant en ceuvre des
installations soumises a autorisation en application de l'article R. 1333-24 du code de la santé publique, dans
sa redaction en vigueur avant la publication du décret n° 2018-434 du 4 juin 2018, ainsi que dans les
etablissements disposant de structures de radiologie interventionnelle, sans préjudice des conditions techniques
de fonctionnement fixées en application de larticle L. 6124-1 de ce code, le chef d’établissement arréte un plan
décrivant 'organisation de la radiophysique medicale au sein de I'établissement, conformeément aux dispositions
de Uarticle 6 de I'arréte suscite.

A défaut de chef d’établissement, ce plan est arrété dans les conditions fixées au premier alinéa de l'article 6.

Ce plan tient compte des propositions etablies par les personnes autorisées a utiliser les rayonnements ionisants
en application de larticle R. 1333-24 du code de la santé publique, dans sa rédaction en vigueur avant la
publication du deécret n° 2018-434 du 4 juin 2018. Il détermine l'organisation et les moyens nécessaires en
personnel et tient compte notamment des pratiques médicales réalisées dans I’établissement, du nombre de
patients accueillis ou susceptibles de étre, des contraintes, notamment en temps de travail, découlant de
techniques particulieres ou complexes, des compétences existantes en matiére de dosimetrie et des moyens mis
en ceuvre pour la maintenance et le contréle de qualite interne et externe des dispositifs mentionnes a Uarticle
R. 5212-28 du code de la sant€ publique. Dans le cas ou I'exécution d’une prestation en radiophysique médicale
est confiée a une personne spécialisée en radiophysique médicale ou a un organisme disposant de personnes
spécialisees en radiophysique medicale, exterieures a ’établissement, une convention écrite doit étre etablie avec
cette personne ou cet organisme.

Ce plan et, le cas échéant, la convention prévue a l'alinéa précédent, sont tenus a la disposition des inspecteurs
de la radioprotection mentionnés a larticle L. 1333-29 du code de la santé publique.

Conformément a l'article 38 du décret n°® 2018-434 du 4 juin 2018, jusqu’a la parution du décret prévu a larticle
L. 4251-1 du code de la santé publique, les missions et les conditions d’intervention des physiciens médicaux
sont définies selon le type d’installation, la nature des actes pratiqués et le niveau d’exposition par Uarréte du
19 novembre 2004 relatif a la formation, aux missions et aux conditions d’intervention de la personne spécialisée
en physique médicale.

En collaboration avec la SFPM, I'ASN a publi€ le guide n°20 (version du 19/04/2013) relatif a la rédaction du
Plan d'Organisation de la Physique Médicale (POPM,).

Les inspecteurs ont consulté le plan d’organisation de la physique médicale (POPM) de I’établissement.
La version consultée, (2020) n’est pas a jour : la nouvelle physicienne médicale de I'établissement n’est
pas identifiée, les modalités de recueil et d’analyse des doses pour les interventions au bloc opératoire
et en salle vasculaire ne sont pas précisées.

A11. Je vous demande de prendre en compte dans votre POPM la nouvelle physicienne médicale
de I’établissement et les modalités de recueil et d’analyse des doses pour les interventions au bloc
opératoire et en salle vasculaire.

Conformément a larticle 2 de Uarrété du 19 novembre 2004, relatif a la formation et aux missions de la personne
spécialisée en radiophysique médicale, la personne spécialisée en radiophysique medicale s’assure que les
équipements, les données et procédes de calcul utilises pour determiner et délivrer les doses et activités
administrées au patient dans toute procédure d’exposition aux rayonnements ionisants sont appropries et
utilisés selon les dispositions prévues dans le code de la santé publique, et notamment aux articles R. 1333-59 a

1219



n
ds

R. 1333-64 dans leur rédaction en vigueur avant la publication du décret n°® 2018-434 du 4 juin 2018 ; en
particulier, en radiotherapie, elle garantit que la dose de rayonnements recue par les tissus faisant l'objet de
Pexposition correspond a celle prescrite par le medecin demandeur. De plus, elle procede a l'estimation de la
dose regue par le patient au cours des procédures diagnostiques réalisées selon les protocoles prévus a Uarticle
R. 1333-69 du méme code dans sa rédaction en vigueur avant la publication du décret n° 2018-434 du 4 juin
2018. En outre :

1° Elle contribue a la mise en ceuvre de 'assurance de qualite, y compris le contréle de qualité des dispositifs
médicaux ;

2° Elle contribue a lidentification et a la gestion des risques liés a toute procédure dexposition aux
rayonnements ionisants ;

3° Elle contribue au développement, au choix et a lutilisation des techniques et équipements utilisés dans
les expositions medicales aux rayonnements ionisants ;

4° Elle contribue a lélaboration des conseils donnés en vue de limiter U'exposition des patients, de leur
entourage, du public et les éventuelles atteintes a 'environnement. A ce titre, elle apporte les informations
utiles pour estimer la dose délivrée a son entourage et au public par un patient a qui ont éteé administres des
radionucléides en sources non scellées ou scellées ;

5° Elle participe a I’enseignement et a la formation du personnel médical et paramédical dans le domaine
de la radiophysique médicale.

Conformement a l’article 38 du décret n°® 2018-434 du 4 juin 2018, jusqu’a la parution du décret prévu a larticle
L. 4251-1 du code de la santé publique, les missions et les conditions d’intervention des physiciens médicaux
sont définies selon le type d’installation, la nature des actes pratiqués et le niveau d’exposition par l'arréte du
19 novembre 2004 relatif a la formation, aux missions et aux conditions d’intervention de la personne spécialisée
en physique médicale.

Conformement a Uarticle R. 5212-28 du code de la sante publique, pour les dispositifs médicaux mentionnes 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 numeéro de serie du dispositif, sa localisation et la date de sa premiére mise en service ;

2° De déefinir 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 etablissements de sante mentionnes a l'article R. 5212-12, cette organisation est
adoptée apres avis des instances médicales consultatives ; dans les groupements de cooperation 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 delai, a la mise a jour du document ;

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

4° De mettre en ceuvre les contréles prévus par l'article R. 5212-27 ;
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5° De tenir a jour, pour chaque dispositif médical, un registre dans lequel sont consignées toutes les
opeérations de maintenance et de contrble de qualité interne ou externe, avec pour chacune d'elles l'identite
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 conserve cing ans apres la fin d'exploitation du dispositif, sauf dispositions
particuliéres fixées par décision du directeur general 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 contréle de qualite.

Les inspecteurs ont constaté que le POPM ne précise pas les modalités des controles qualités externes
et internes des dispositifs médicaux.

Par ailleurs, si les contrdles et la maintenance de ces dispositifs semblent étre réalisé€s par le service
technique de I’établissement, la physicienne médicale n’est pas associée et informée de ce qui est fait.

A12. Je vous demande de compléter votre POPM en précisant la liste des dispositifs médicaux
utilisés, les modalités de réalisation des contrdles de qualité internes et le temps dévolu a chaque
mission du physicien médical.

A13. Je vous demande de préciser dans votre POPM l'organisation en place qui vous permet de
garantir 'exécution des opérations de maintenance et de contrdle qualité de vos dispositifs
médicaux et notamment les interfaces entre les différents intervenants pour assurer la qualité et
la sécurité des soins. Il conviendra de veiller a la tracabilité systématique des résultats de ces
opérations de maintenance, qu'elles soient préventives ou correctives, et des controles de qualité.

*  Optimisation - Compte rendu d’acte

Conformement a larticle R. 1333-72 du code de la santé publique, le réalisateur de I'acte €tablit, pour chaque
équipement et chaque catégorie de patient concerné, notamment les enfants et les femmes enceintes ou
allaitantes, une procédure écrite par type d'acte. Ces procedures prennent en compte les recommandations de
bonnes pratiques et sont mises a jour en fonction de I’eétat de U'art. Elles sont disponibles, en permanence, a
proximite de l'équipement concerné. Elles sont verifiées dans le cadre de I'audit clinique.

Conformément a l'article 1 de arrété du 22 septembre 2006 relatif aux informations dosimétriques devant
figurer dans un compte-rendu d'acte utilisant les rayonnements ionisants, tout acte meédical faisant appel aux
rayonnements ionisants doit faire l'objet d’'un compte-rendu éetabli par le médecin réalisateur de l'acte. Ce
compte-rendu comporte au moins :

1. L’identification du patient et du médecin réalisateur ;
2. La date de réalisation de lacte ;

3. Les élements de justification de lacte 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 ;
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4. Des elements d’identification du materiel utilisé pour les techniques les plus irradiantes : radiologie
interventionnelle, scanographie et radiothérapie ;

5. Les informations utiles a l'estimation de la dose recue par le patient au cours de la procédure,
conformément a larticle 3 du présent arréte en précisant pour chacun des parametres l'unite utilisée.

Conformement a l'article 3 de l'arréte 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, l'information utile prévue a Uarticle 1er du présent arrété est le Produit
Dose. Surface (PDS) pour les appareils qui disposent de l'information. A deéfaut, et seulement pour les examens
potentiellement iteratifs concernant les enfants (4ge inferieur 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
justifiées chez une femme enceinte, les informations utiles prévues a larticle 1er 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.

Conformement a l'article 5 de Uarréte du 22 septembre 2006, relatif aux informations dosimétriques devant
figurer dans un compte-rendu d'acte utilisant les rayonnements ionisants, pour les actes de scanographie
(tomodensitometrie X) de la téte, du cou, du thorax, de 'abdomen ou du pelvis, les informations utiles prévues
a larticle 1er du présent arréte sont :

- le Produit Dose.Longueur (PDL) en distinguant le PDL obtenu pour l'exploration de la téte et du cou de
celui obtenu pour l'exploration de tout ou partie du tronc (thorax, abdomen et pelvis) ; en cas d’acquisitions
multiples sur une méme region, le PDL reporteé sera la somme des PDL ;

- a défaut, les €léments disponibles parmi les suivants : la longueur examinée, l'indice de dose scanographique
(IDS), l'indice de dose scanographique volumique (IDSV).

L’IDSV est indispensable pour les expositions du pelvis chez une femme en dge de procréer et pour les
expositions abdomino-pelviennes justifiées chez une femme enceinte.

Les inspecteurs ont consulté trois comptes-rendus d’intervention sur le rachis, I'un d’entre eux ne
comprend pas d’informations dosimétriques.

A14. Je vous demande de compléter les comptes-rendus d’actes en mentionnant systématiquement
I'intégralité des informations demandées et les unités correctes d’estimation de doses.

. Optimisation - NRD

Conformement a l'article R. 1333-61 du code de la sante publique,
I Le réalisateur de Uacte utilisant les rayonnements ionisants a des fins de diagnostic médical ou de
pratiques interventionnelles radioguidées évalue regulierement les doses délivrées aux patients et analyse les

actes pratiques au regard du principe d’optimisation.

Les résultats des evaluations concernant les actes mentionnes au II sont communiques a UInstitut de
radioprotection et de sirete nucléaire.
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II.  Pour les actes qui présentent un enjeu de radioprotection pour les patients, des niveaux de reference
diagnostiques sont etablis et mis a jour par I'Autorite de streté nucléaire, en tenant compte des resultats
transmis a UInstitut de radioprotection et de sireté nucléaire et des niveaux de référence diagnostiques
recommandés au niveau européen. Ils sont exprimés en termes de dose pour les actes utilisant les rayons X
et en termes d activité pour les actes de médecine nucléaire.
III. Lorsque les niveaux de réference diagnostiques sont dépassés, en dehors des situations particuliéres
justifiées dans les conditions fixées a larticle R. 1333-56, le réalisateur de I'acte met en ceuvre les actions
nécessaires pour renforcer l'optimisation.
Conformement a la decision n°2019-DC-0667 de ’Autorite de siirete nucléaire du 18 avril 2019, qui fixe les
modalites d’évaluation des doses de rayonnements ionisants delivrées aux patients lors d’un acte de radiologie,
de pratiques interventionnelles radioguidees ou de médecine nucléaire et qui procéde a la mise a jour des niveaux

de référence diagnostiques associés, en particulier :
Article 4

Pour les actes mentionnés en annexes 2, 3, 4 et 5 a la présente décision, les évaluations dosimétriques sont
réalisées conformeément aux dispositions de 'annexe 1 a la présente décision. Ces évaluations sont organisées
par le responsable de lactivite nucleaire.

L’évaluation dosimétrique comprend, pour un acte donné, mentionné au I de Uarticle R. 1333-61 du code de la
santé publique :

1° le recueil des données selon les modalités définies en annexe 2, 3, 4 et 5 a la présente deécision ;

2° une analyse des résultats recueillis, en comparant notamment la mediane des valeurs relevees avec le NRD
et la VGD figurant dans lesdites annexes.

Article 5

La démarche d’optimisation porte prioritairement sur les actes réalisés au sein de l'unité pour lesquels les
médianes des valeurs relevées sont supérieures aux NRD.

Lorsque les médianes des valeurs relevées sont inferieures aux NRD, cette démarche continue a étre mise en
ceuvre en s’appuyant sur les valeurs guides diagnostiques, lorsque cela est techniquement possible, sans nuire a
la qualite d’image permettant d’atteindre l'objectif clinique recherche.

Article 6

Les évaluations dosimetriques realisées en application de la presente décision, les actions correctives prises, le
cas eécheant, pour diminuer les doses délivrées aux patients et les résultats des réevaluations menées a la suite de
ces actions correctives sont tenus a la disposition des inspecteurs mentionnés a larticle L. 1333-29 du code de
la santé publique.

Les données anonymisées recueillies dans le cadre des €valuations dosimeétriques sont transmises a U'Institut de
radioprotection et de streté nucléaire (IRSN), selon les modalités que 'IRSN définit.

Les inspecteurs ont constaté qu'une démarche récente de recueil et d’analyse de doses est mise en place
pour les interventions en salle vasculaire. Cependant, aucune démarche similaire n’existe pour les
interventions au bloc opératoire : il n’y a pas de systématisation des relevés de doses. Par ailleurs, bien

16/19



n
ds

que certains actes réalisés dans la salle vasculaire sont soumis a l'obligation de transmission, les
inspecteurs ont constaté qu'aucun relevé de doses n’a été transmis a 'IRSN en 2019 et 2020.

Enfin, la procédure de définition des niveaux d’alerte n’est pas suffisamment claire par rapport au seuil
définis par la HAS.

A15. Je vous demande de mettre en place le recueil dosimétrique pour les interventions au bloc
opératoire et d’en analyser les résultats.

A16. Je vous demande de procéder a une évaluation dosimétrique pour deux actes réalisés
couramment avec votre dispositif médical et de transmettre les résultats de cette évaluation a
I'IRSN pour I’élaboration des niveaux de référence diagnostiques (NRD).

A17. Je vous demande de clarifier, dans votre procédure, les niveaux d’alerte de vos seuils des NRD
au regard des valeurs définis par la HAS.

* Systeme de gestion de la qualité en imagerie médicale

La décision n°® 2019-DC-0660 de ’ASN, entree en vigueur le 1er juillet 2019, fixe des obligations d’assurance
de la qualite en imagerie meédicale, et notamment dans le domaine des pratiques interventionnelles radioguidées.

Selon larticle 4 de cette décisions, le systeme de gestion de la qualité est défini et formalisé au regard de
I'importance du risque radiologique pour les personnes exposées, en tenant compte de la cartographie des risques
réalisée

I en application de l'article R. 1333-70 du code de la santé publique. Il s’applique, pour tous les actes relevant
des activites nucléeaires d’imagerie médicale définies a Uarticle 1er, aux processus permettant de mettre en ceuvre
les principes de justification et d’optimisation definis aux articles L. 1333-2, R. 1333-46 et R. 1333-57 du code
de la sante publique.

II. - Les procédures et instructions de travail de chaque processus précisent :

- les professionnels visés a Uarticle 2, incluant ceux mentionnés a larticle R. 1333-68 du code de la santé
publique, leurs qualifications et les compéetences requises ;

- les taches susceptibles d’avoir un impact sur la radioprotection des personnes exposées et leur enchainement ;

- les moyens materiels et les ressources humaines alloues pour réaliser ces tdches ainsi que, si necessaire, les
documents relatifs a leur réalisation.

Les inspecteurs ont noté le travail de réflexion en cours sur la mise en place d’un systeme d’assurance
qualité conforme a la décision n° 2019-DC-0660 de I’ Autorité de streté nucléaire du 15 janvier 2019. 1l
a été indiqué aux inspecteurs que |’établissement s’est engagé dans la démarche de mise en place des
dispositions de la décision précitée et qu’un état des lieux est en cours en vue d’identifier les actions a
réaliser et d’élaborer un plan d’actions.

A19. Je vous demande de poursuivre la démarche engagée en vue de définir et de formaliser votre
systeme d’assurance de la qualité en imagerie médicale, conformément aux dispositions de la
décision n°2019 DC 660 de 'ASN.

Vous m’adresserez un échéancier de mise en place de ces différentes dispositions.
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*  Formation a l'utilisation des dispositifs médicaux

Conformement a larticle 9 de la décision n° 2019-DC-0660 de 'ASN du 15 janvier 2019, les modalités de
formation des professionnels sont décrites dans le systéeme de gestion de la qualité. Elles portent notamment sur

- la formation continue a la radioprotection, conformément a la décision du 14 mars 2017 susvisée ;
- Tutilisation d’un nouveau dispositif médical ou d’une nouvelle technique, pour tous les utilisateurs, en

s’appuyant sur les recommandations professionnelles susvisées.

Sont décrites dans le systéme de gestion de la qualite les modalites d’habilitation au poste de travail, pour tous
les nouveaux arrivants ou lors d’un changement de poste ou de dispositif méedical.

Les inspecteurs n’ont pas pu consulter les habilitations du personnel a I'utilisation des dispositifs
médicaux. Celles—ci ne sont pas formalisées.

A20. Je vous demande de compléter votre systeme de gestion de la qualité en imagerie médicale en
formalisant les modalités d’habilitation au poste de travail du personnel nouvel arrivant, ou lors
d’un changement de poste ou de dispositif médical.

B. Compléments d’information

Cf. Demandes B1, B2 et B3 citées précédemment.

C. Observation

Néant

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 prendriez, je vous demande de les identifier clairement et d’en préciser, pour
chacun, ’échéance de réalisation.

L’ensemble de ces éléments peut étre transmis a l'adresse électronique: paris.asn@asn.fr, en
mentionnant notamment dans 'objet le nom de I’établissement et la référence de 'inspection.

Les documents volumineux peuvent étre transmis au moyen du site suivant : https://postage.asn.fr/, de
préférence en regroupant 'ensemble des documents dans un unique dossier zippé (un fichier .zip).

Le cas échéant, je vous remercie de transmettre le lien de téléchargement obtenu et le mot de passe
choisi a I'adresse: paris.asn@asn.fr en mentionnant le nom de I’établissement et la référence de
I'inspection.
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Enfin, conformément a la démarche de transparence et d’information du public instituée par les
dispositions de '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 ’ASN (www.asn.fr).

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

La cheffe de la division de Paris

Signé par :

Agathe BALTZER
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