AUTORITE REPUBLIQUE FRANGAISE
DE SURETE
a S n NUCLEAIRE

DIVISION DE PARIS
Patis, le 24 septembre 2013
N/Réf. : CODEP-PRS-2013-053706 Monsieur le Directeur
Hopital de la Pitié-Salpétriere

83, boulevard de I'Hopital
75013 PARIS

Objet : Inspection sur le theme de la radioprotection.
Installation : Service de Médecine Nucléaire
Identifiant de la visite : INSNP-PRS-2013-0491

Monsieur,

I’Autorité de Sareté Nucléaire, en charge du controle de la radioprotection en France, est représentée a I’échelon
local en Ile-de-France par la Division de Paris.

Dans le cadre de ses attributions, la division de Paris a procédé a une inspection périodique sur le theme de la
radioprotection des patients, des travailleurs et de I'environnement du service de médecine nucléaire de votre
établissement, le 5 septembre 2013.

J’ai ’honneur de vous communiquer ci-dessous la synthese de I'inspection ainsi que les principales demandes et

observations qui en résultent.

Synthése de I’inspection

L’inspection a porté sur 'organisation de la radioprotection au sein du service de médecine nucléaire. Au cours
de l'inspection, un examen des dispositions ptises pout assuter la radioprotection des patients, des travailleurs et
de Penvironnement a été effectué. Les inspecteurs ont visité les différents locaux du service de médecine
nucléaire : locaux du secteur « cour des consultations » (service de diagnostic, secteur de thérapie en chambre
protégées, local des cuves d’entreposage des effluents radioactifs et chambre froide d'entreposage des déchets
radioactifs) et locaux du secteur « Husson Mourier » (service de diagnostic, local d’entreposage des déchets et des
effluents radioactifs).

Les inspecteurs ont apprécié la qualité des échanges avec les personnes rencontrées. De nombreux points positifs
ont été relevés au cours de l'inspection, notamment :

- Un bon suivi dosimétrique et médical des travailleurs, facilité entre autre par Pexistence d’'une base de
données des fiches de postes du personnel exposé, accessible au médecin du travail, aux PCR et aux
référents de radioprotection;

- Le respect des périodicités des controles externes (radioprotection et contrdles qualité des dispositifs
médicaux) ;

- Un suivi rigoureux des controles de qualité internes des dispositifs médicaux et le recueil et la transmission
des niveaux de référence diagnostiques (NRD) assuré par la PSRPM ;

- Une organisation efficace du service en terme d’identitovigilance ;

- Une bonne tragabilité interne de tous les évenements indésirables.
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Dans l'ensemble, il apparait que les risques liés a 'utilisation des rayonnements ionisants au sein du service de
médecine nucléaire sont globalement gérés de facon satisfaisante et que la radioprotection est globalement bien
prise en compte.

Néanmoins, cettaines actions restent a réaliser pour que l'ensemble des dispositions réglementaires soit respecté.
Notamment :

Le renouvellement des formations a la radioprotection des travailleurs doit étre réalisé tous les 3 ans pour
I'ensemble du personnel et doit étre tracé ;

La tragabilité de la formation du personnel a la radioprotection des patients doit étre améliorée ;

Un programme détaillé des controles de radioprotection devra étre mis en place et les contréles internes
devront étre mieux organisés et mieux tracés ;

Les analyses de postes devront étre complétées ;

Les plans de prévention doivent étre étendus a toutes les entreprises extérieures intervenant au sein du
service.

A. Demandes d’actions correctives

¢ Inventaire des sources

Selon l'article R.1333-50 du code de la santé publique, tout détentenr de radionucléides doit étre en mesure de justifier en
permanence 'origine et la destination des radionuckides présents dans son établissement. A cet effet, il organise un suivi
permettant de connaitre a tont moment l'inventaire des produits détenus.

Conformément a lart. R.1333-110 du code de la santé publiqgue, la perte ou le vol de radionncléides doivent étre
immédiatement déclarés au préfet du département du lien de survenance par le chef d’établissement. Lorsque la perte on le
vol concerne un établissement de santé, la déclaration doit en ontre étre adressée an directeur général de I'agence de sante.

Le suivi des sources scellées est assuré par la PSRPM. Les inspecteurs ont consulté un inventaire
actualisé et transmis annuellement 2 PIRSN. Néanmoins, ils ont constaté que trois sources de calibration
de faible activité figurant sur I'inventaire disponible auprés de P'IRSN ne figurent pas sur 'inventaire du
service. La PSRPM a indiqué que malgré de nombreuses recherches, ces sources n’ont pas été retrouvées
a ce jour. Le service envisage de déclarer la perte de ces sources.

Al:  Jevous demande de régulariser votre inventaire et de déclarer, le cas échéant, la perte de
ces sources scellées afin que celui-ci transmis a PIRSN soit conforme au stock de sources
scellées réellement détenues par votre service. Je vous invite, a cette occasion, a rédiger une
procédure détaillant les modalités de déclaration de perte ou de vol de sources.

e Formation a la radioprotection des travailleurs

Conformément a larticle R 445147 du code du travail, une formation a la radioprotection doit étre mise en place pour
Lensemble du personnel susceptible d'intervenir en gone réglementée. Cette formation porte sur les risques liés a ['emploi des
rayonnements ionisants et doit étre adaptée anx procédures et consignes particulieres touchant aunx postes de travail
notamment en cas de situation anormale.

Elle doit étre renonvelée chague fois qu'il est nécessaire et, en tout état de cause, an moins tous les 3 ans. Elle doit
également sensibiliser le personnel anxc consignes particulieres a appliquer anx femmes enceintes conformeément aux articles
D. 4152-5 a 7. Le contenu de cette formation est a préciser et un plan de formation doit étre formalise.

La PCR a indiqué aux inspecteurs que la formation a la radioprotection des travailleurs n’a pas été
renouvelée depuis plus 3 ans pour une partie du personnel du service.
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A2: Je vous demande de procéder au renouvellement de cette formation pour les personnes
concernées, selon la périodicité réglementaire, et d’en assurer la tragabilité.

® Analyses de poste

Conformément aux articles R. 4451-10 et R.4451-11 du code du travail, les expositions professionnelles individuelles et
collectives anx rayonnements jonisants doivent étre maintenues au nivean le plus faible qu'il est raisonnablement possible
d'atteindre compte tenu de Iétat des techniques, des factenrs économiques et socianx. A cet effet, l'employenr procéde a nne
analyse des postes de travail gui est renonvelée périodiquement et a l'occasion de toute modification des conditions ponvant
affecter la santé et la sécurité des travailleurs.

Les analyses de postes n’ont pas été rédigées pour la PSRPM, les PCR et le radiopharmacien. Par ailleurs,
les hypotheses retenues dans les analyses de poste consultées par les inspecteurs sont trés défavorables et
conduisent a des estimations de doses largement supérieures aux résultats dosimétriques réels. Il en
découle un sur-classement de la majeure partie du personnel en catégorie A.

A3: Je vous demande de compléter vos analyses en intégrant les postes de travail

manquants. Je vous invite a confronter ces analyses aux résultats dosimétriques des travailleurs
et éventuellement a revoir les hypotheses retenues pour vos analyses de postes.

e Contrdles internes de radioprotection

Conformément anx articles R4451-29 et R4451-34 du code du travail, l'enmployenr doit procéder et faire procéder a des
contrdles techniques de radioprotection et d’ambiance.

Les contriles techniques de radioprotection doivent porter sur les sources de rayonnements onisants, sur les dispositifs de
protection et dalarme ainsi que sur les instruments de mesure. Ces contriles doivent intervenir d la réception des sources de
rayonnements ionisants, avant lenr premiére utilisation, en cas de modification de leurs conditions d'utilisation, et
périodiguement.

Les controles d’ambiance consistent notamment en des mesures de débits de dose externe. 1ls doivent étre effectués an moins
une fois par mois par la personne compétente en radioprotection ou par un organisme agréc.

Les résultats de ces controles doivent étre consignés dans un registre en application de l'article R4451-37 du code du
travail.

La nature et la périodicité de ces controles sont fixcées par un arrété en date du 21 mai 2010.

Les inspecteurs ont pu consulter un document intitulé « registre des contrdles internes 2012 » qui
recense les controles d’ambiance mensuels et les actions correctives menées en réponse aux non-
conformités relevées au cours du contréle externe de radioprotection. Les controles des sources et des
dispositifs de protection et d’alarme ne sont pas réalisés. La PCR a indiqué que les controles de
contamination surfacique sont délégués aux MERM et tracés dans des registres conservés dans le
service. Ces registres n’ont pas été consultés par les inspecteurs. Les contrdles internes réalisés depuis le
début de I'année 2013 n’ont pas été présentés.

A4: Je vous demande de préciser Porganisation des contrdles internes des installations du
service de médecine nucléaire afin de vous assurer que ’ensemble des contrdles applicables
sont mis en ceuvre selon les modalités prévues par Parrété du 21 mai 2010. Il conviendra
d'améliorer également la tragabilité systématique des résultats de ’ensemble de ces contréles.

e Comptes-rendus des actes

Conformément a larrété du 22 septembre 20006, le médecin réalisateur de lacte indigue sur un compte-rendu [...] toute
information utile a l'estimation de la dose recues par le patient. Dans le cas d’un acte de médecine nucléaire associant une
procédure de scanographie, le compte-rendu doit également comporter le PDL.
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Les modeles de comptes-rendus présentés aux inspecteurs ne prévoient pas le report du PDL dans les
cas ou un examen scanographique est associé a ’acte de médecine nucléaire.

A5: Je vous demande de compléter vos comptes-rendus d’acte en y intégrant les

informations dosimétriques liées aux procédures de scanographie associées aux actes de
médecine nucléaire.

e Participation a des protocoles de recherche biomédicale

Conformément aux art. R.1333-23 a 26 du code de la santé publique, I'ntilisation des rayonnements ionisants a des fins
de recherche biomédicale doit faire I'objet d’une demande antorisation.

Conformément anx: prescriptions figurant en annexe 3 de votre antorisation référencée 75/056/007/1.1.4/02/ 2009 du
12 juin 2009, tout protocole de recherche biomédicale doit faire lobjet, a minima, d’une information a transmettre a la
division de 'ASN territorialement compétente et ceci dans le cas ont la mise en auvre de ce protocole ne modifie pas les
conditions de radioprotection des travaillenrs. Dans le cas contraire, si les conditions de radioprotection sont modifiées, la

participation a un protocole de recherche biomédicale doit faire I'objet d'une demande d’antorisation spécifique aupres de
LASN

Le radiopharmacien a indiqué aux inspecteurs qu’une trentaine de protocoles de recherche biomédicale
sont actuellement en cours dans le service. Bien que le service bénéficie d’une autorisation générique
pour la recherche biomédicale, aucune information concernant les protocoles en cours n’a été transmise
a’ASN.

A6: Je vous demande de me transmettre une liste actualisée des protocoles en cours dans
votre service et de me tenir informée a ’avenir de tout nouveau protocole selon les modalités
prévues par votre autorisation.

B. Compléments d’information

® Organisation de la radioprotection

Conformément anx articles R.4451-103 et R4451-114 du code du travail, l'employenr doit désigner une personne
compétente en radioprotection (PCR) et mettre a sa disposition les moyens nécessaires a lexercice de ses missions. Lorsque
Lemployeur désigne plusienrs personnes compétentes, il précise I'étendue de lenrs responsabilités respectives.

L’établissement dispose dun service commun de radioprotection constitué de deux personnes
compétentes en radioprotection et d’une assistante. Ce service est rattaché a la direction de la qualité et
de la gestion des risques. La directrice de la qualité a indiqué qu’un document précisant 'organisation de
la radioprotection et détaillant les missions des PCR existe mais ce document n’a pas pu étre consulté
par les inspecteurs.

Bl: Je vous demande de me transmettre la note décrivant 1'organisation de Ila
radioprotection que vous avez retenue.

e Fiche d'exposition

Conformément a l'article R.4451-58 du code du travail, l'employenr doit porter sur la fiche d’exposition la durée et la
nature de toute excposition anormale.
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Le report des expositions anormales n’est pas prévu dans le modéle de fiche d’exposition présentée aux
inspecteurs.

B2: Je vous demande de compléter les fiches d’exposition afin que celles-ci soient
conformes aux exigences du code du travail

e Plan de prévention

Conformément a larticle R.4451-8 du code du travail, lorsque le chef de l'entreprise utilisatrice fait intervenir une
entreprise extérienre ou un travaillenr non salarié, il assure la coordination générale des mesures de prévention qu'il prend et
de celles prises par le chef de l'entreprise extérienre on le travaillenr non salarié, conformément aux: dispositions des articles
R. 4511-1 et suivants. Des accords penvent étre conclus entre le chef de l'entreprise utilisatrice et les chefs des entreprises
extérienres on les travaillenrs non salariés concernant la mise a disposition des appareils et des équipements de protection
individuelle ainsi que des instruments de mesures de ['exposition individuelle.

Conformément a larticle R4512-6 du code du travail, an vu des informations et éléments recueillis au conrs de ['inspection
commune préalable, les chefs des entreprises utilisatrice et extérienre procedent en commun a une analyse des risques pouvant
résulter de l'interférence entre les activités, installations et matériels. Lorsque ces risques existent, les employenrs arrétent
d’un commun accord, avant le début des travaux, un plan de prévention définissant les mesures prises par chaque entreprise
en vue de prévenir ces risques.

Les inspecteurs ont consulté les plans de prévention signés avec les fournisseurs de dispositifs médicaux
ainsi que la société en charge de I'entretien. En revanche, aucun plan n’a été établi avec les organismes
agréés intervenant dans le cadre des controles réglementaires.

En outre, a la lecture du plan de prévention signé avec la société d’entretien, les inspecteurs ont constaté
des imprécisions et des erreurs, notamment sur le classement des zones réglementées.

B3: Je vous demande de généraliser la rédaction des plans de prévention avec ensemble
des prestataires intervenant en zone réglementée. Je vous invite a porter une attention
particulieére aux termes utilisés dans ces documents.

¢ Programme des contréles de radioprotection

Lemployenr consigne dans un document interne le programme des controles internes et externes prévus ainsi que la
démarche qui lni a permis de ['établir, conformément a l'art.3 de larrété du 21 mai 2010 portant homologation de la
décision n°2010-DC-0175 de ’/ASN.

La PCR a présenté aux inspecteurs un planning de ’ensemble des controles a réaliser dans les différents
services de I’établissement. Ce document ne précise pas les controles applicables en fonction des
installations.

B4: Je vous demande d’établir un programme exhaustif et détaillé de Pensemble des

contréles, externes et internes, applicables aux installations du service de médecine nucléaire.
Vous me transmettrez une copie de ce document.

e Vérification des systémes de ventilation

Conformément a larrété du 21 mai 2010, les controles techniques des sonrces incluent le contrile des installations de
ventilation. L arrété du 30 octobre 1981 impose les tanxc de renonvellement horaire applicables anx installations utilisant
les radioéléments en sonrces non scellées a des fins médicales.

Les cadres du service ont indiqué que les contrdles de ventilation ont bien été réalisés dans le service
mais les rapports n’ont pas pu étre consultés par les inspecteurs.
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B5: Je vous demande de me transmettre une copie des derniers contrdles aérauliques
effectués sur Pensemble du service de médecine nucléaire.

o Plan d’organisation de la physique médicale (POPM)

Conformément a arrété du 19 novembre 2004 relatif a la formation, aux missions et aux conditions d'intervention de la
personne spécialisée en radiophysique médicale, le chef d'établissement doit arvéter un plan décrivant l'organisation de la
radiophysique miédicale au sein de son établissement. Le guide ASN n°20 « Rédaction du plan d'organisation de la
physique médicale » rappelle les obligations réglementaires et émet des recommandation pour I'élaboration, Iévaluation et la
miise d jour des POPM.

Une copie du plan d’organisation de la physique médicale daté du 01/03/2013 a été remise aux
inspecteurs. Certains éléments devant figurer dans ce document sont manquants: inventaire de
I’équipement de controle et de mesure, formation continue des radiophysiciens, référence a ’analyse des
risques a priori en radiothérapie, périodicité de révision du document.

B6: Je vous demande de compléter votre POPM afin qu’il réponde a Pensemble des
exigences réglementaires.

® Missions du PSRPM — Optimisation des doses délivrées aux patients

Conformément a lart. R. 1333-60 du code de la santé publique, toute personne qui utilise des rayonnements ionisants a
des fins médicales doit faire appel a une personne spécialisée en radiophysique médicale, notamment en dosimétrie, en
optimisation, en assurance de qualité, y compris en contrile de qualité. Les recommandations de I'ASN et de la SFPM en
matiére d'implication des physiciens médicanx: et de définition des effectifs nécessaires en médecine nucléaire et en imagerie

Jfont Lobjet du guide « Besoins, conditions d'intervention et effectifs en physique médicale, en imagerie médicale » publié en
avril 2073.

Une PSRPM de T'unité de physique de I’établissement intervient a mi-temps dans le service de médecine
nucléaire. Elle prend en charge la gestion des sources scellées, les controles de qualité des dispositifs
médicaux, le recueil et analyse des NRD. Dans le POPM consulté par les inspecteurs, optimisation des
doses figure également parmi les missions de la PSRPM affectée en médecine nucléaire. Les
interlocuteurs ont indiqué que 'organisation actuelle ne permet pas a la PSRPM de s’impliquer dans une
démarche d’optimisation des doses.

B7: Compte-tenu des missions prévues dans le POPM et des exigences réglementaires, je
vous demande de vous assurer que le temps de radiophysique dévolu en médecine
nucléaire est suffisant. Le cas échéant, je vous demande de revoir votre organisation afin
que ce temps soit adapté aux besoins et que I’ensemble des missions de radiophysique
puissent étre menées a bien.

e Formation 2 la radioprotection des patients

Conformément a larticle 1..1333-11 du code de santé publigue, les professionnels pratiguant des actes de médecine
nucléaire excposant les personnes a des rayonnements ionisants et les professionnels participant a la réalisation de ces actes et
a la maintenance et an contrle de qualité des dispositifs médicanx: doivent bénéficier, dans leur domaine de compétence,
d'une formation théorique et pratique, initiale et continue, relative a la protection des personnes exposées d des fins
médicales.

Le cadre du service a indiqué que 'ensemble du personnel est formé a la radioprotection des patients.
Un tableau de suivi recensant les dates de formation du personnel paramédical a été présenté aux
inspecteurs, ainsi que quelques attestations de formation, mais aucune donnée n’était disponible
concernant les médecins.
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B8: Je vous demande d’assurer la tragabilité des formations a la radioprotection des patients
suivies par Pensemble du personnel du service et de veiller a son renouvellement tous les 10 ans.
Vous me transmettrez les copies des attestations de formation des médecins et des
manipulateurs.

¢ Maintenance et CQ des dispositifs médicaux

Conformément a larticle R5212-28 du code de la santé publique, l'excploitant est tenn de définir et de mettre en wnvre une
organisation destinée a s'assurer de lexécution de la maintenance et des contriles de gualité internes et externes des
dispositifs dont il précise les modalités, qui sont transcrites dans un document.

Les maintenances et les controles qualité des dispositifs médicaux sont gérés en partie par I'ingénieur
biomédical (inventaire, gestion des contrats de maintenance), en partie par la PSRPM et les
manipulateurs (réalisation des controles qualité internes, supervision des controles qualité externe) et en
partie par les cadres du service (planification des dates d’intervention de maintenance et de controles
qualité externe). Les modalités des controles de qualité internes sont rédigées et consultables dans les
registres tenus par la PSRPM. En revanche, lorganisation générale ainsi que les modalités de
maintenance et de contrdle externe ne sont formalisées dans aucun document.

B9: Il conviendra de formaliser ’organisation et les modalités des maintenances et des
contréles de qualité des dispositifs médicaux et de diffuser ce document a la connaissance des
utilisateurs.

C. Observations

Procédure d’intervention sur les fuites d’effluents radioactifs

La PCR de I’établissement a indiqué aux inspecteurs qu'une formation sur les risques a été dispensée au
personnel du service technique. Néanmoins, aucune procédure d’intervention n’a été formalisée.

Cl: Je vous invite a formaliser et a diffuser aux services techniques un protocole
d’intervention en cas de fuite sur une canalisation radioactive. Ce document pourra préciser les
moyens de protection a mettre en ceuvre et les bonnes pratiques a respecter lors de ce type
d’intervention.

Autorisation de rejets dans un réseau d'assainissement

Conformément a la décision n° 2008-DC-0095 du 29 janvier 2008 fixcant les régles techniques anxcquelles doit satisfaire
['élimination des effluents et des déchets contaminés par des radionucléides, ou susceptibles de I'étre du fait d'une activité
nucléaire et a son article 5, dans le cas de rejets dans un résean d assainissement, les conditions du rejet sont fixées par
Lantorisation prévue par larticle 1. 1331-10 du code de la santé publigne.

Conformément a ['article L1331-10 du code de la santé publique, tout déversement d'eanx usées autres que domestiques
dans le résean public de collecte doit étre préalablement antorisé par le maire ou, lorsque la compétence en matiére de collecte
a l'endroit du déversement a été transférée a un établissement public de coopération intercommunale ou a un syndicat mixte,
par le président de ['établissement public on du syndicat mixte, aprés avis délivré par la personne publigue en charge du
transport et de I'épuration des eaux: usées ainsi que du traitement des boues en aval, si cette collectivité est différente. Ponr
SJormuler un avis, celle-ci dispose d'un délai de dewxc mois, prorogé d'un mois si elle sollicite des informations
complémentaires. A défaut d'avis rendn dans le délai imparts, celni-ci est réputé favorabl.

L'absence de réponse a la demande d'antorisation plus de quatre mois apres la date de réception de cette demande vaut rejet
de celle-ci.
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Ll'antorisation prévue au premier alinéa fixe notamment sa durée, les caractéristiques que doivent présenter les eanx nsées
pour étre déversées et les conditions de surveillance du déversement.

Toute modification ultérieure dans la nature on la quantité des eanx usées déversées dans le réseau est autorisée dans les
mémes conditions que celles prévues au premier alinéa.

Les inspecteurs ont rappelé que les conditions de tejets d'effluents liquides contaminés par des
radionucléides dans le réseau d'assainissement doivent étre fixées par une autorisation prévue a l'article
1.1331-10 du code de la santé publique.

C2: Je vous invite a effectuer les démarches auprés de votre gestionnaire de réseau afin que
les conditions de rejets d'effluents liquides contaminés par des radionucléides dans le réseau
d'assainissement soient fixées par une autorisation en application de Particle L. 1331-10 du code
de la santé publique.

e Procédure de gestion et d'entregistrement des événements significatifs en radioprotection

Conformément a larticle 1..1333-3 du code de la santé publique, tont incident on accident susceptible de porter atteinte a la
santé des personnes par exposition anx rayonnements ionisants doit étre déclaré sans délai a 'antorité administrative.
LASN a publié un guide relatif ansxc modalités de déclaration et a la codification des critéres relatifs anx événements
significatifs dans le domaine de la radioprotection hors installations nucléaires de base et transports de matieres radjoactives.
Ce guide est applicable depuis le 1er juillet 2007.

Par aillenrs, les dispositions de larticle R. 4451-99 du code du travail prévoient que lemployenr procéde a l'analyse des
événements ayant entrainé on étant susceptibles d'entrainer le dépassement d'une des valeurs limites, afin de prévenir de
Suturs événements.

Bien que tous les événements indésirables survenant dans le service soient tracés et analysés en interne,
aucune procédure de gestion et d’enregistrement des évenements significatifs dans le domaine de la
radioprotection n’est rédigée.

C3:  Je vous invite a rédiger et a diffuser votre procédure de gestion et d’enregistrement des
incidents. Cette procédure pourra se référer au guide de déclaration des événements
significatifs de radioprotection et mentionner en particulier :
- les critéres conduisant a considérer qu’un événement constitue ou non un événement
significatif de radioprotection ;
- les modalités d’enregistrement et d’analyse des causes a Porigine des incidents selon les
critéres que vous aurez ainsi définis.
La procédure de gestion des incidents devra prendre en compte les dispositions de déclaration a
PASN, conformément a P’article L.1333-3 du code de la santé publique.

Vous voudrez bien me faire part de vos observations et réponses concernant ces points dans un délai qui
n’excédera pas deux mois. Pour les engagements que vous seriez amené a prendre, je vous prie de bien vouloir
les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, I’échéance de réalisation.

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

SIGNEE PAR : D. RUEL
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