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Référence courrier: CLINIQUE MUTUALISTE DU MEDOC
CODEP-BDX-2023-001530 .. )
64 avenue Aristide Briand

33340 LESPARRE-MEDOC

Bordeaux, le 23 janvier 2023

Objet: Controle de la radioprotection
Lettre de suite de l'inspection du 11 janvier 2023 sur le theme des pratiques interventionnelles
radioguidées au bloc opératoire

N’ dossier : Inspection n° INSNP-BDX-2023-0062 - N° Sigis : M330123

(a rappeler dans toute correspondance)

Références: [11 Code de I'environnement, notamment ses articles L. 592-19 et suivants.
[2] Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-30 et R. 1333-166.
[3]1 Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie.

Messieurs,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité de sireté nucléaire (ASN) en références concernant le
controle de la radioprotection, une inspection a eu lieu le 11 janvier 2023 dans votre établissement.

Je vous communique ci-dessous la synthese de l'inspection ainsi que les demandes, constats et
observations qui en résultent. Ceux relatifs au respect du code du travail relevent de la responsabilité
de 'employeur ou de l'entreprise utilisatrice tandis que ceux relatifs au respect du code de la santé
publique relevent de la responsabilité du titulaire de la décision d’enregistrement délivrée par 'ASN.

SYNTHESE DE L’INSPECTION

’inspection avait pour but de contrdler par sondage ’application de la réglementation relative a la
L t t but d trol d 1 licat de | | tat lat l
prévention des risques liés a I’exposition aux rayonnements ionisants.

Les inspecteurs ont examiné I'organisation et les moyens mis en place en matiere de radioprotection
des travailleurs et des patients dans le cadre de la détention et de I'utilisation de deux arceaux mobiles
émetteurs de rayons X a des fins de pratiques interventionnelles radioguidées au bloc opératoire.

Les inspecteurs ont effectué une visite du bloc opératoire et ont rencontré le personnel impliqué dans
les activités (directeur général adjoint, conseillers en radioprotection, cadre de santé, responsable
qualité gestion des risques, prestataire externe en physique médicale).

La situation rencontrée par les inspecteurs en matiere de gestion de la radioprotection est apparue
satisfaisante. L’établissement s’est doté d’'une organisation opérationnelle permettant de répondre
globalement aux dispositions réglementaires prévues par le code du travail et le code de la santé
publique. Les inspecteurs ont noté positivement la création d’'un comité radioprotection qui a pour
mission de suivre et d’évaluer les plans d’action relatifs a la radioprotection des travailleurs et des
patients. L’optimisation de l'utilisation des dispositifs médicaux est également prise en compte. Il
convient de poursuivre les actions engagées pour améliorer le port de la dosimétrie du personnel
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exposé, finaliser les programmes de formation et mettre pleinement en ceuvre les dispositions
réglementaires relatives a la gestion de la qualité associée aux pratiques interventionnelles
radioguidées au bloc opératoire.

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

la désignation et la formation de deux conseillers en radioprotection ;

la coordination des mesures de prévention avec les entreprises extérieures qu’il conviendra de
finaliser avec les praticiens libéraux intervenants en zones réglementées (IL.6) ;

la délimitation des zones réglementées ;

les évaluations de I'exposition aux rayonnements ionisants du personnel ;

la formation réglementaire a la radioprotection des travailleurs salariés a ’exception de quatre
médecins (IT11.2) ;

la mise a disposition de moyens de suivi dosimétrique ;

la mise a disposition et la vérification des équipements de protection individuelle ;

le suivi médical individuel renforcé des travailleurs salariés de la clinique exposés aux rayonnements
ionisants, sauf pour ce qui concerne deux médecins en défaut de certificats d'aptitude (II1.4) ;

la présentation d’un bilan de la radioprotection au CSE ;

la réalisation des vérifications de radioprotection ;

la rédaction des rapports techniques prévus par la décision de ’ASN n° 2017-DC-0591%;
I’établissement d’un plan d’organisation de la physique médicale ;

les actions d’optimisation des doses délivrées aux patients, qu’il conviendra de présenter aux
praticiens concernés (II1.3) ;

le renseignement des informations dosimétriques dans les comptes rendus d’acte opératoire ;
'existence d’une organisation et d’un outil pour la déclaration des événements indésirables ;

les contréles qualité des arceaux ;

I'évaluation du risque radon, qu’il conviendra d’inscrire dans le document unique d’évaluation des
risques (ITL.5).

Toutefois, 'inspection a mis en évidence certains écarts a la réglementation, notamment pour ce qui

concerne :

I.

la mise en ceuvre de la décision n° 2019-DC-0660 de I’ASN relative a I’assurance qualité en imagerie
médicale mettant en ceuvre des rayonnements ionisants (IL.1, I1.2, I1.4) ;

la formation de deux médecins a la radioprotection des patients (I1.3) ;

la rédaction d’'un programme de vérifications de radioprotection exhaustif selon les nouvelles
dispositions réglementaires (IL.5) ;

le port effectif des dispositifs de surveillance dosimétriques par le personnel (IIL.1) ;

le positionnement de deux voyants lumineux a 'entrée d’une des salles du bloc opératoire (I1.6).

DEMANDES A TRAITER PRIORITAIREMENT

Sans objet.

1

Arrété du 29 septembre 2017 portant homologation de la décision no 2017-DC-0591 de I’Autorité de streté nucléaire du 13 juin 2017
fixant les régles techniques minimales de conception auxquelles doivent répondre les locaux dans lesquels sont utilisés des appareils
électriques émettant des rayonnements X
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II. AUTRES DEMANDES

Mise en ceuvre de la décision n° 2019-DC-0660? relative a ’assurance de la qualité

« Article 3 de la décision n° 2019-DC-0660 de I'ASN - Le responsable de Uactivité nucléaire s’assure du
respect des exigences de la préesente décision et notamment de la mise en ceuvre du systeme de gestion de la
qualité, |[...] »

« Article 6 de la décision n° 2019-DC-0660 de I'ASN - La mise en ceuvre du principe de justification est
formalisée dans les processus, procédures et instructions de travail concernés. En particulier, sont décrites les
différentes €tapes depuis la reception de la demande d’acte, 'analyse prealable de sa justification et sa
validation, jusqu’a la décision de réalisation, de substitution ou de non réalisation de cet acte. »

« Article 7 de la décision n° 2019-DC-0660 de I'ASN - La mise en ceuvre du principe d’optimisation est

formalisée dans les processus, procédures et instructions de travail concernés. En particulier, sont formalises

dans le systeme de gestion de la qualité :

1° les procédures écrites par type d’actes, ainsi que les modalités de leur élaboration, pour la réalisation des
actes effectues de facon courante, conformement a larticle R. 1333-72 du code de la santé publique, ainsi
que pour la réalisation des actes particuliers présentant un enjeu de radioprotection pour les personnes
exposéees ;

2° les modalités de prise en charge des personnes a risque, dont les femmes en capacité de procréer, les femmes
enceintes et les enfants, conformément aux articles R 1333-47, R. 1333-58 et R 1333-60 du code de la santé
publique, ainsi que les personnes atteintes de maladies nécessitant des examens iteratifs ou celles préesentant
une radiosensibilité individuelle ;

3° les modalités de choix des dispositifs médicaux et de leurs fonctionnalités, compte tenu des enjeux pour
les personnes exposées conformement a larticle R. 1333-57 du code de la santé publique ;

4° les modes opératoires, ainsi que les modalités de leur elaboration, pour 'utilisation des dispositifs medicaux
ou des sources radioactives non scellées afin de maintenir la dose de rayonnement au niveau le plus faible
raisonnablement possible, conformément a Uarticle R. 1333-57 du code de la santé publique ; [...] »

« Article 8 de la décision n° 2019-DC-0660 de I'ASN - Sont formalisés dans le systéeme de gestion de la
qualité :
1° Les modalites d'information des personnes exposées, avant la réalisation de l'acte d'imagerie medicale ;

2° Les modalités d'élaboration des comptes rendus d'acte ; [...] »

« Article 9 de la decision n°® 2019-DC-0660 de 'ASN - Les modalités de formation des professionnels sont

décrites dans le systeme de gestion de la qualité. Elles portent notamment sur :

- la formation continue a la radioprotection, conformement a la décision du 14 mars 2017 susvisee ;

- l'utilisation 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 qualité les modalités d'habilitation au poste de travail, pour

tous les nouveaux arrivants ou lors d'un changement de poste ou de dispositif medical. »

2 Décision n° 2019-DC-0660 de I'Autorité de sireté nucléaire du 15 janvier 2019 fixant les obligations d'assurance de la qualité en

imagerie médicale mettant en ceuvre des rayonnements ionisants
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« Article 10 de la décision n° 2019-DC-0660 de 'ASN - Afin de contribuer a 'amélioration prévue a larticle
5, le systeme de gestion de la qualité inclut le processus de retour d’expérience |...]. »

Les inspecteurs ont constaté que l'établissement avait recours aux prestations d'une société de
physique médicale externe, qui a €tabli, avec le concours des conseillers en radioprotection, un audit
de conformité a la décision n° 2019-DC-0660. Cet audit mentionne les différents points qui ne sont pas
en conformité avec les prescriptions de la décision qualité (tracabilité de la justification des actes,
protocoles radiologiques, processus de formation et habilitation des agents...). Les inspecteurs ont noté
que le service qualité gestion des risques devait prochainement inscrire dans le programme
d’amélioration de la qualité et de sécurité des soins (PAQSS) de I’établissement la liste des actions a
mettre en oeuvre pour encadrer les pratiques interventionnelles radioguidés au bloc opératoire.

En ce qui concerne le processus de formation, les inspecteurs ont observé que des réflexions avaient
débutées pour spécifier les compétences attendues pour habiliter les IDE/IBODE et les chirurgiens
utilisant les arceaux mobiles au bloc opératoire. Néanmoins, I’établissement n’a pas encore défini le
processus d’habilitation a proprement parlé.

Demande I1.1 : Inscrire dans le plan d’action qualité de I'établissement, I’ensemble des actions
nécessaires a la déclinaison de la décision n° 2019-DC-0660 de ’ASN et assurer leur mise en ceuvre
selon un calendrier préétabli. Communiquer ce plan a 'ASN.

Demande I1.2 : Etablir une procédure chapeau dans le systeme de gestion de la qualité pour
formaliser les modalités d'habilitation au poste de travail, pour tous les nouveaux arrivants ou lors
d'un changement de poste ou de dispositif médical selon les dispositions de I'article 9 de la décision
suscitée. Cette procédure devra définir notamment la fonction des personnes chargés d’habiliter le
personnel ainsi que les dispositions prises pour suivre et enregistrer ces habilitations au sein de
I’établissement.

Formation a la radioprotection des patients

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

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

« Article 4 de la décision n° 2017-DC-0585modifiée - La formation s’applique aux professionnels pratiquant
des actes définis a Uarticle L. 1333-19 du code de la santé publique ainsi qu’a ceux qui participent a la
réalisation de ces actes, en particulier :

3 Décision n° 2017-DC-0585 du 14 mars 2017 (modifiée par la décision n® 2019-DC-0669 du 11 juin 2019) relative a la formation continue
des professionnels a la radioprotection des personnes exposées aux rayonnements ionisants a des fins médicales
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- les médecins qualifiés en radiodiagnostic et imagerie medicale ou en oncologie radiothérapique, en médecine
nucléaire,

- les neurochirurgiens pratiquant des actes de radiochirurgie intracranienne en conditions steréotaxiques,

- les médecins 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 hospitaliére,

- les physiciens médicaux et les dosimétristes,

- les manipulateurs d’électroradiologie médicale,

- lesinfirmiers de bloc opératoire diplomés d’Etat ou ceux exercant dans les locaux de services de médecine
nucléaire deés lors qu'’ils participent a la réalisation de Uacte,

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

« Article 10 de la décision n°® 2017-DC-0585 modifiée - Une attestation individuelle de formation est remise

a chaque candidat qui a satisfait aux épreuves de I’évaluation des connaissances. Elle mentionne :

- lesnom et prenom du candidat,

- la profession et le domaine concernés par la formation,

- le nom et le numero d’enregistrement de '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 présentée sur demande aux inspecteurs de la radioprotection de ’ASN. »

«Article R. 1333-73 du code du travail - Lorsque le deétenteur d’un dispositif médical émettant des
rayonnements ionisants le met a disposition d’un professionnel de santé en exercice libéral, il s’assure de
son bon fonctionnement et de la qualification des personnes appelées a Vutiliser. Il tient a disposition de
I’Agence regionale de santé et de I'Autorite de sireté nucléaire la liste de ces professionnels et leurs
coordonnées. »

Les inspecteurs ont constaté que deux chirurgiens (un orthopédiste et un viscéral) intervenant au bloc
opératoire n’ont pas pu présenter leur attestation de formation a la radioprotection des personnes
exposées aux rayonnements ionisants a des fins médicales.

Par ailleurs, les inspecteurs ont noté positivement que I’établissement avait prévu de former 'ensemble
des IDE/IBODE du bloc opératoire participant aux actes impliquant les rayonnements ionisants.

Demande I1.3 : Fournir a 'ASN les attestations de formation continue a la radioprotection des
personnes exposées aux rayonnements ionisants a des fins médicales, des deux chirurgiens
concernés.

Demande 11.4 : Transmettre a ’ASN un bilan des formations a la radioprotection des patients des
IDE/IBODE travaillant au bloc opératoire de I’établissement.

*

Programme de vérifications des équipements de travail et des sources de rayonnement, des

locaux de travail, des instruments de mesure

« Article 18 de larréte du 23 octobre 2020 modifié - L'employeur définit, sur les conseils du conseiller en
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radioprotection, un programme des vérifications qui fait l'objet d'une réévaluation en tant que de besoin.

L'employeur consigne dans un document interne ce programme des verifications et le rend accessible aux agents
de contréle compétents et au comité social et économique ou, a défaut, au salarié compétent mentionné a
l'article L. 4644-1 du code du travail. »

« Article 19 de Uarréte du 23 octobre 2020 modifi¢ - L'employeur met a disposition de la personne chargee
d'effectuer les verifications les moyens et informations nécessaires. Il assure la présence du personnel nécessaire
a la réalisation des verifications. »

- Equipements de travail :

« Article 5 de arrété du 23 octobre 2020 modifi€ - La verification initiale prévue a l'article R. 4451-40 du code
du travail est réalisée, par un organisme accrédité dans les conditions définies dans le présent article [...] ».

« Article 7 de Uarrété du 23 octobre 2020 modifié - La verification périodique prévue a l'article R. 4451-42 du
code du travail est réalisée ou supervisée par le conseiller en radioprotection dans les conditions définies au
présent article.

Cette verification vise a s'assurer du maintien en conformité de la source radioactive scellée ou de l'équipement
de travail notamment eu égard aux resultats contenus dans le rapport de verification mentionné a l'article 5 ou
aux résultats de la premiere verification periodique pour les equipements de travail et sources radioactives
mentionnés a l'article 8.

La methode, l'étendue et la periodicite de la verification périodique sont conformes aux instructions définies
par l'employeur en adéquation avec l'activite nucléaire mise en ceuvre afin de déceler en temps utile toute
deétérioration susceptible d'affecter la santé et la sécurite des travailleurs. L'employeur justifie le delai entre
deux verifications periodiques, celui-ci ne peut excéder un an.

- Lieux de travail :

« Article 10 de Parrété du 23 octobre 2020 modifié¢ - La vérification initiale prevue a l'article R. 4451-44 du
code du travail est réalisée, par un organisme accrédité dans les conditions définies dans le présent article.

I. - Cette verification par mesurage est réalisée en des points représentatifs permettant de vérifier l'adéquation
des zones délimitées au titre de l'article R. 4451-24 du code du travail avec le risque d'exposition :

- lors de la mise en service de l'installation ;

- a l'issue de toute modification importante des méethodes et des conditions de travail susceptible d'affecter la
sante et la securite des travailleurs. Constitue notamment une telle modification, toute modification pouvant
remettre en cause des €léements de la conception de l'installation, des équipements de protection collective ou
les conditions d'utilisation ou celle résultant des mesures correctives mises en ceuvre a la suite d'une non-
conformite détectee lors de la vérification périodique mentionnée a l'article 12 |[...]. »

- Zones délimitées :

« Article 12 de Uarréte du 23 octobre 2020 modifi€ - La vérification periodique prévue au 1° du I de l'article
R. 4451-45 du code du travail est réalisée ou supervisée par le conseiller en radioprotection dans les conditions
deéfinies dans le présent article.

Cette verification vise a s'assurer du maintien en conformite notamment eu égard aux résultats contenus dans
le rapport de vérification mentionné a l'article 10.

I. Le niveau d'exposition externe et, le cas échéant, la concentration de l'activite radioactive dans l'air ou la
contamination surfacique sont verifiés periodiquement au moyen d'un appareil de mesure approprie,
notamment d'un radiameétre ou d'un dosimeétre a lecture differéee. Lorsque le niveau d'exposition externe ou la
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concentration de l'activite radioactive dans l'air sont susceptibles de varier de maniére inopinée, la verification
est realisée en continu.

La méthode, l'étendue et la periodicite de la vérification sont conformes aux instructions definies par
l'employeur en adéquation avec l'activité nucléaire mise en ceuvre.

Lorsque la verification est réalisée de facon periodique, le delai entre deux verifications ne peut excéder
trois mois. Cette fréquence peut étre adaptee en fonction des radionucléides utilises ou lorsque l'activité
nucléaire connait des interruptions [...[ »

- Zone attenantes :

« Article 13 de l'arrété du 23 octobre 2020 modifi€ - La vérification periodique des lieux de travail attenants
aux zones délimitées prévue a l'article R. 4451-46 du code du travail est réalisée ou supervisée par le
conseiller en radioprotection. Cette verification vise a s'assurer que le niveau d'exposition externe de cette zone
ne depasse pas les niveaux fixes a l'article R. 4451-22 du code du travail [...] ».

- Instrumentation de radioprotection :

« Article 17 de Uarréteé du 23 octobre 2020 modifie - L'étalonnage et la vérification de bon fonctionnement
de l'instrumentation de radioprotection prévus a l'article R. 4451-48 du code du travail sont réalisés dans les
conditions définies dans le présent article [...] ».

- EPI:

« Article R. 4323-95 du code du travail - Les équipements de protection individuelle et les vétements de travail
mentionnés a l'article R. 4321-4 sont fournis gratuitement par l'employeur qui assure leur bon fonctionnement
et leur maintien dans un état hygienique satisfaisant par les entretiens, réparations et remplacements
nécessaires... ».

Les inspecteurs ont observé que les vérifications de radioprotection des équipements radiologiques et
la vérification des instruments de mesure et des équipements de protection étaient correctement
assurées.

Néanmoins, le calendrier des vérifications de radioprotection annuel (tableau Excel) présenté aux
inspecteurs ne décrivait pas les modalités de mises en ceuvres de ces vérifications et les objectifs
attendus, notamment pour les vérifications périodiques des arceaux, des zones délimitées et des zones
attenantes qui sont sous la responsabilité des conseillers en radioprotection.

Demande I1.5 : Etablir le programme des vérifications en y précisant les modalités de vérifications

des équipements de travail, des locaux de travail (zones délimitées et zone attenante) et des
instruments de mesure en application de l'article 18 de l'arrété du 23 octobre 2020 modifié
suscité. Transmettre a ’ASN le document établi.

Coordination de la prévention

« Article R. 1333-73 du code du travail - Lorsque le détenteur d’un dispositif médical émettant des
rayonnements ionisants le met a disposition d’un professionnel de santé en exercice libéral, il s’assure de
son bon fonctionnement et de la qualification des personnes appelées a Uutiliser. Il tient a disposition de
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I’Agence regionale de sante et de 'Autorite de sureté nucléaire la liste de ces professionnels et leurs
coordonnées. »

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

« Article R. 4451-35 du code du travail - I. Lors d’'une opération exécutée par une entreprise extérieure pour le
compte d’une entreprise utilisatrice, le chef de cette derniere assure la coordination genérale des mesures de
prévention qu’il prend et de celles prises par le chef de Uentreprise extérieure, conformement aux dispositions
des articles R. 4515-1 et suivants.

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

Des accords peuvent étre conclus entre le chef de Uentreprise utilisatrice et le chef de U'entreprise exterieure
concernant la mise a disposition des équipements de protection individuelle, des appareils de mesure et des
dosimetres operationnels ainsi que leurs modalités d’entretien et de verification. Ils sont alors annexés au plan
de prévention prévu a larticle R. 4512-7.

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

Les inspecteurs ont relevé que des travailleurs indépendants (praticiens libéraux) étaient susceptibles
d’étre exposés aux rayonnements ionisants lors de leurs interventions au bloc opératoire. Il appartient
a ces praticiens de respecter les exigences de radioprotection fixées par le code de la santé publique et
le code du travail.

Par ailleurs, vous avez I'obligation d’assurer la coordination générale des mesures de prévention que
vous prenez et de celles que doivent prendre les entreprises extérieures ou les praticiens médicaux
libéraux intervenant dans votre établissement. Par conséquent, vous étes tenu de vérifier que le
personnel appartenant aux entreprises extérieures et les travailleurs indépendants intervenant dans
votre établissement bénéficient bien, de la part de leur employeur ou d’eux-mémes s’ils sont leur propre
employeur, des moyens de prévention contre les risques d’exposition aux rayonnements ionisants.

Un plan de prévention concernant la radioprotection est établi avec les entreprises extérieures
intervenant pour les opérations de maintenance et de vérification au bloc opératoire. Néanmoins les
inspecteurs ont constaté que les praticiens libéraux n’avaient pas encore signé leur plan de prévention
avec ’établissement.

Demande 11.6 : Etablir des plans de prévention signés avec chacun des praticiens libéraux mettant
en ceuvre des pratiques interventionnelles radioguidées.
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Conformité a la décision n° 2017-DC-0591*

« Article 9 de la décision n° 2017-DC-0591 - Tous les acces du local de travail comportent une signalisation
lumineuse dont les dimensions, la luminosité 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 commandeée par la mise sous tension du dispositif émetteur de
rayonnements X. Si la conception de lappareil ne le permet pas, cette signalisation fonctionne
automatiquement dés la mise sous tension de 'appareil éelectrique émettant des rayonnements X. [...] »

Lors de la visite du bloc opératoire, les inspecteurs ont constaté qu’un des acces a la salle 3 (c6té bureau
médical) ne comportait pas les voyants lumineux permettant d’indiquer un risque d’exposition aux
rayonnements X. En effet, ces voyants sont implantés a 'entrée du bureau médical et non a 'entrée de
la salle opératoire.

Demande I1.7 : Installer les voyants lumineux a chaque acces de la salle 3.

*

III. CONSTATS OU OBSERVATIONS NAPPELANT PAS DE REPONSE A I’ASN

Surveillance de '’exposition individuelle des travailleurs - Port de la dosimétrie

« Article R. 4451-33 du code du travail - . Dans une zone controléee ou une zone d’extremiteés définies a l'article

R. 4451-23 ainsi que dans une zone d’opération definie a l'article R. 4451-28, 'employeur :

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

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

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.

II. Le conseiller en radioprotection a acces a ces données. »

«Article R. 4451-64 du code du travail - I. L’employeur met en ceuvre une surveillance dosimetrique
individuelle appropriée, lorsque le travailleur est classé au sens de Uarticle R. 4451-57 ou que la dose efficace
évaluée en application du 5° de Uarticle R. 4451-53 est susceptible de dépasser 6 millisieverts.

I1. Pour tous les autres travailleurs accédant a des zones delimitées au titre de Uarticle R. 4451-24, 'employeur
s’assure par des moyens appropriés que leur exposition demeure inferieure aux niveaux de dose retenus pour le
classement des travailleurs prevu au 2° de larticle R. 4451-57. »

« Article R. 4451-68 du code du travail - Le médecin du travail a acces, sous leur forme nominative aux résultats

de la surveillance dosimetrique ainsi qu’a la dose efficace, de chaque travailleur dont il assure le suivi de état

de sante. Ont egalement accés a ces resultats :

1° Le cas écheant, le médecin du travail de Uétablissement dans lequel le travailleur temporaire ou le travailleur
d’une entreprise exterieure intervient ;

4 Décision n°® 2017-DC-0591 de I’Autorité de sireté nucléaire du 13 juin 2017 fixant les régles techniques minimales de
conception auxquelles doivent répondre les locaux dans lesquels sont utilisés des appareils électriques émettant des
rayonnements
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2° Le médecin désigné a cet effet par le travailleur et, en cas de déces ou d’incapacite, par ses ayants droit. »

« Article R. 4451-69 du code du travail - I. Le conseiller en radioprotection a acces, sous une forme nominative
et sur une péeriode n’excédant pas celle durant laquelle le travailleur est contractuellement li¢ a 'employeur, a
la dose efficace recue ainsi qu’aux résultats de la surveillance dosimétrique individuelle mentionnee au I de
Uarticle R. 4451-65.

II. Lorsqu’il constate que ['une des doses estimees dans le cadre de I’évaluation individuelle préalable prévue a
Uarticle R. 4451-53 ou l'une des contraintes de dose fixées en application de Uarticle R. 4451-33 est susceptible
d’étre atteinte ou dépassee, le conseiller en radioprotection en informe 'employeur.

II1. L’employeur ou, selon le cas, le responsable de l'organisme compétent en radioprotection mentionné au
2° de l'article R. 4451-112, assure la confidentialité des données nominatives mentionnées au I et au II
vis-a-vis des tiers. »

Observation III.1: Les inspecteurs ont constaté en consultant les relevés de dosimétrie a lecture
différée et opérationnelle sur un an que les moyens de surveillance dosimétrique n’étaient pas
systématiquement portés par l’ensemble des travailleurs classés et des praticiens médicaux.
L’établissement doit s’assurer que le personnel susceptible d’étre exposé aux rayonnements ionisants
porte les moyens de dosimétrie mis a sa disposition.

*

Formation des travailleurs exposés a la radioprotection

« Article R. 4451-58 du code du travail - 1. L’employeur veille a ce que recoive une information appropriée

chaque travailleur :

1° Accédant a des zones delimitées au titre des articles R. 4451-24 et R. 4451-28 ;|...]

I1. Les travailleurs classés au sens de Uarticle R. 4451-57 regoivent une formation en rapport avec les résultats

de Uévaluation des risques realisée conformement a la section 4 du présent chapitre.

I11. Cette information et cette formation portent, notamment, sur :

1° Les caracteristiques des rayonnements ionisants ;

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

3° Les effets potentiellement néfastes de I’exposition aux rayonnements ionisants sur 'embryon, en particulier
lors du debut de la grossesse, et sur 'enfant a naitre ainsi que sur la nécessite de déclarer le plus précocement
possible un état de grossesse ;

4° Le nom et les coordonnées du conseiller en radioprotection ;

5° Les mesures prises en application du présent chapitre en vue de supprimer ou de réduire les risques li€s aux
rayonnements ionisants ;

6° Les conditions d’acces aux zones delimitees au titre du présent chapitre ;

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

8° Les modalités de surveillance de exposition individuelle et d’accés aux réesultats dosimeétriques ;

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

10° Les regles particuliéres relatives a une situation d’urgence radiologique ;
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11° Le cas échéant, les aspects relatifs a la siirete et aux conséquences possibles de la perte du contréle adéquat
des sources scellées de haute activité telles que définies a 'annexe 13.7 visée a Uarticle R. 1333-1 du code
de la santé publique. »

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

Les conseillers en radioprotection de I’établissement organisent régulierement des sessions de
formation a la radioprotection des travailleurs. Les inspecteurs ont constaté que le personnel
paramédical était a jour de leur formation. A contrario, quatre médecins salariés n’ont pas bénéficié
d’une formation au cours des trois dernieres années.

Observation II1.2: Veiller a ce que chaque travailleur classé, y compris les médecins, recoive une
formation en rapport avec les résultats de leur évaluation des risques et portant, notamment, sur les
points mentionnés au paragraphe III de l'article R. 4451-58 du code du travail.

*

Analyse et optimisation des doses délivrées aux patients — information des praticiens

« Article R. 1333-61 du code de la sante publique - 1. Le réalisateur de Uacte utilisant les rayonnements
ionisants a des fins de diagnostic médical ou de pratiques interventionnelles radioguidées évalue
régulicrement les doses délivrées aux patients et analyse les actes pratiqués au regard du principe
d’optimisation (...). »

« Article R. 1333-68 du code de la santé publique - [...] II. Le processus d’optimisation est mis en ceuvre par
les réalisateurs de l'acte et les manipulateurs d’électroradiologie médicale, en faisant appel a expertise des
physiciens médicaux. »

« Article 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 médicale s’assure que les équipements, les

données et procédes de calcul utilises pour déterminer et delivrer les doses et activités administrées au patient

dans toute procédure d’exposition aux rayonnements ionisants sont appropries et utilises selon les dispositions

prévues dans le code de la santé publique, et notamment aux articles R. 1333-59 a R. 1333-64 dans leur rédaction

en vigueur avant la publication du deécret n°® 2018-434 du 4 juin 2018 ; en particulier, en radiotherapie, elle

garantit que la dose de rayonnements recue par les tissus faisant 'objet de I'exposition correspond a celle

prescrite par le médecin demandeur. De plus, elle procéde a I'estimation de la dose recue 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 l'assurance de qualité, y compris le contréle de qualité des dispositifs
médicaux ;

2°Elle contribue a [lidentification et a la gestion des risques lies a toute procédure d’exposition aux
rayonnements ionisants ;

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

4°Elle contribue a l'élaboration des conseils donnés en vue de limiter l'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 €té administres des
radionucléides en sources non scellées ou scellées ;
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5°Elle participe a 'enseignement et a la formation du personnel médical et paramédical dans le domaine de la
radiophysique médicale. »

« Article 7 de la décision n° 2019-DC-0660 de 'ASN - La mise en ceuvre du principe d’optimisation est
formalisée dans les processus, procédures et instructions de travail concernés. En particulier, sont formalisés
dans le systéeme de gestion de la qualité : |...]|
5° les modalités d’évaluation de Uoptimisation, en particulier de recueil et d’analyse des doses au regard des

niveaux de réference diagnostiques mentionneés a l'article 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 leur efficacité et des

actions d’information des professionnels qui sont impliqués dans la réalisation de Uacte. »

Observation III.3: Les inspecteurs ont noté que dans le cadre d’une prestation externe de physique
médicale une étude dosimétrique était réalisée annuellement sur un type d’acte réalisé au bloc
opératoire. Cette étude permet d’établir des niveaux de références internes pouvant étre comparé avec
des données de la littérature. En outre, le physicien médical a également réalisé un rapport visant a
paramétrer et optimiser le nouvel arceau mobile récemment mis en service. Néanmoins, les inspecteurs
ont constaté que ces travaux visant a optimiser les actes radiologiques n'ont pas été exposés aux
praticiens. il convient de présenter ces études et rapports aux professionnels de santé afin de diffuser
les conseils et bonnes pratique permettant de limiter ’exposition des patients.

*

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

« 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 immeédiat
de travail défini a l'article R. 4624-23 bénéficie d'un suivi individuel renforcé de son état de santé selon des
modalités deéfinies par la présente sous-section. »

« Article R. 4624-23 du code du travail - I. Les postes présentant des risques particuliers mentionnés au premier
alinéa de l'article L. 4624-2 sont ceux exposant les travailleurs : [...] 5° Aux rayonnements ionisants ; »

«Article R. 4624-24 du code du travail - Le suivi individuel renforcé comprend un examen médical
d'aptitude, qui se substitue a la visite d'information et de prévention prévue al'article R. 4624-10. Il est effectué
par le medecin du travail préalablement a l'affectation sur le poste. »

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

Observation II1.4 : Le suivi médical du personnel paramédical salarié de la clinique est correctement
organisé. Néanmoins, les inspecteurs ont relevé que deux médecins classés n'avaient pas bénéficié d’un
rendez-vous avec le service de santé au travail depuis 24 derniers mois. Il convient de veiller a ce que
tous les travailleurs salariés classés bénéficient d’un suivi individuel renforcé de leur état de santé et
d’un avis d’aptitude établi par le médecin du travail.
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Evaluation du risque « radon » - Document unique d’évaluation des risques

« Article R. 4451-13 du code du travail - L’employeur évalue les risques résultant de 'exposition des travailleurs
aux rayonnements ionisants en sollicitant le concours du salari¢ mentionné au I de Uarticle L. 4644-1 ou, s’il I'a
deéja désigné, du conseiller en radioprotection.

Cette eévaluation a notamment pour objectif : [...]
2° De constater si, dans une situation donnée, le niveau de réference pour le radon fixe a l'article R. 4451-10
est susceptible d’étre dépasse ; |[...] »

« Article R. 4451-14 du code du travail - Lorsqu’il procéde a U'évaluation des risques, U'employeur prend
notamment en consideration : [...]

6° Le niveau de référence pour le radon fixé a l'article R. 4451-10 ainsi que le potentiel radon des zones
mentionnées a larticle R. 1333-29 du code de la sante publique et le résultat d’éventuelles mesures de la
concentration d’activité de radon dans Uair déja réalisées; [...] »

« Article R. 4451-16 du code du travail - Les résultats de I'évaluation des risques sont consignés dans le
document unique d’évaluation des risques prévu a l'article R. 4121-1.

Les résultats de I'évaluation et des mesurages prévus a Uarticle R. 4451-15 sont conservés sous une forme
susceptible d’en permettre la consultation pour une période d’au moins dix ans. »

Observation IIL5 : Les inspecteurs ont noté que I’évaluation des risques résultant de I'exposition des
travailleurs au radon avait fait 'objet d’'une campagne de mesurage et d'un rapport établissant des
niveaux de concentrations dans l'air inférieurs au niveau de référence pour le radon fixé a l’article R.
4451-10 du code du travail. Il vous appartient désormais de consigner ses résultats dans le document
unique d’évaluation des risques (DUERP) de I’établissement en application de larticle R. 4451-16 du
code du travail.

Vous voudrez bien me faire part, sous deux mois, et selon les modalités d’envois figurant ci-dessous,
de vos remarques et observations, ainsi que des dispositions que vous prendrez pour remédier aux
constatations susmentionnées. Pour les engagements que vous seriez amené a prendre, je vous
demande de les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, ’échéance de réalisation. L’ASN
instruira ces réponses et vous précisera sa position.

Je vous rappelle par ailleurs qu’il est de votre responsabilité de traiter I'intégralité des constatations
effectuées par les inspecteurs, y compris celles n’ayant pas fait 'objet de demandes formelles.

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

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

Le chef du pole nucléaire de proximité
Signé par
Jean-Francois VALLADEAU
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