AUTORITE REPUBLIQUE FRANCAISE
DE SURETE
a S NUCLEAIRE

DIVISION DE PARIS
Vincennes, le 29 juillet 2018

N/Réf. : CODEP-PRS-2018-034116

Clinique Véronique

1453 route de Baduel
97300 CAYENNE
Objet : Inspection sur le theme de la radioprotection

Installation : scanner et pratiques interventionnelles radioguidées réalisées au bloc opératoire
Identifiant de 'inspection : INSNP-PRS-2018-0934

Références : Code de 'environnement, notamment ses articles .. 592-19 et suivants.
Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-17 et R. 1333-98.
Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie.
[1] Lettre de suite d’inspection datée du 28 juin 2012 et référencée CODEP-PRS-2012-027416
[2] Lettre de suite d’inspection datée du 23 juin 2017 et référencée CODEP-PRS-2017-019777

Madame,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité de sareté nucléaire (ASN) en références, concernant le contréle de la
radioprotection, une inspection a eu lieu le 6 juin 2018 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 'employeur

ou de l'entreprise utilisatrice tandis que celles relatives au tespect du code de la santé publique relevent de la
responsabilité du titulaire de Iautorisation délivrée par PASN et du déclarant.

Synthése de I’inspection

L’inspection du 6 juin 2018 a été consacrée a 'examen des dispositions prises pour assurer la radioprotection des
travailleurs et des patients dans le cadre de 'activité de radiologie diagnostique et des pratiques interventionnelles
radioguidées au sein de la clinique Véronique. Cette inspection avait également comme objectif de faire le suivi
des inspections réalisées en 2012 et en 2017 ayant fait 'objet des lettres de suite référencées respectivement [1] et

2]

Les inspecteurs ont rencontré le directeur de I’établissement et la personne compétente en radioprotection
(PCR), qui ont répondu aux différentes questions posées en fonction de leurs disponibilités. Les inspecteurs ont
procédé a la visite du bloc opératoire et des installations de radiologie diagnostique et ont réalisé un controle
documentaire par sondage en salle.

La clinique est gérée par le centre de santé guyanais mais étant en redressement judiciaire, il a été indiqué aux
inspecteurs que la reprise de la clinique était examinée le jour méme de P'inspection au tribunal de Cayenne.

Les inspecteurs ont pu noter limplication de la personne compétente en radioprotection (PCR). Des
améliorations sont aussi a souligner par rapport a linspection de l'année 2017: action engagée pour
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loptimisation des appareils de scanographie, la bonne gestion des équipements de protections individuelles (les
tabliers plombés sont correctement rangés et disposent d’un contréle périodiques) et le suivi de non-conformités
issues des différents contrdles.

Cependant, les tres nombreux écarts relevés dans les lettres de suite en référence [1] et [2] datant respectivement
de 2012 et 2017, n’ont toujours pas été levés de manicre satisfaisante. Des actions restent a réaliser pour que
l'ensemble des dispositions réglementaires soit tespecté, en particuliet :
- La mise a disposition de moyens humains suffisants pour assurer la radioprotection de maniere
satisfaisante ;
- La mise a jour du plan d’organisation de la physique médicale (POPM) en y intégrant Pactivité de
scanographie ;
- La réalisation et le suivi des formations des travailleurs concernés a la radioprotection des travailleurs et
des patients ;
- La coordination des mesures de prévention prises avec tous les travailleurs non-salariés ainsi que les
entreprises extérieures intervenant dans I'établissement pour la scanographie.

Enfin, les évolutions de l'entité propriétaire de la clinique n’ont pas donné lieu a une information de PASN et les
déclarations des appareils de radiologie n’ont pas été mise a jour. En fonction de lissue de la liquidation

judiciaire, la situation administrative des installations de radiologie est a clarifier.

Drautres écarts ont également été relevés. I’ensemble des constats relevés est repris ci-dessous.

A. Demandes d’actions correctives

¢ Demande d’action corrective prioritaire : Situation administrative

Conformément a larticle R. 1333-39 du code de la santé publique, tout changement concernant le déclarant ou le titulaire de
l'autorisation, tout changement d'affectation des locans destinés a recevoir des radionucléides on des dispositifs émettenrs de
rayonnements tonisants, toute exctension du domaine comvert par ['autorisation initiale, tonte modjfication des caractéristiques d'une
source de rayonnements ionisants détenne, ntilisée ou distribuée, doit faire l'objet d'une nonvelle déclaration on d'une nonvelle demande
d'autorisation aupres de I'Autorité de siireté nucléaire dans les formes mentionnées, selon le cas, anx sous-sections 2 ou 3 de la
présente section. Ll'absence de dépdt d'une nonmvelle demande d'antorisation expose le titulaire de ['antorisation a ce qu'il soit
immiédiatement mis fin a celle-ci, sans préjudice des poursuites éventuelles prévues par l'article L. 1337-5 du code de la santé
publigue.

Les inspecteurs ont constaté que les appareils émettant des rayonnements ionisants détenus et utilisés a la
Clinique véronique n’ont pas fait 'objet d’une nouvelle déclaration lors du changement de structure, début 2018.

Al. Je vous demande de procéder sans délai et au plus tard sous un mois, a la déclaration des appareils
émettant des rayonnements ionisants.

¢ Demande d’action corrective prioritaire : formation 2 la radioprotection des travailleurs et des

patients

Conformément a larticle R. 445147 du code du travail, les travaillenrs susceptibles d'intervenir en zone surveillée, en zone controlée
ou sur les lienx de travail des établissements mentionnés au denxciéme alinéa de ['article R. 4451-2 bénéficient d'une formation a la
radioprotection organisée par l'employenr. Cette formation porte sur :

1° Les risques lids a l'excposition anx: rayonnements ionisants ;

2° Les procédures générales de radioprotection mises en auvre dans I'établissement ;

3° Les régles de prévention et de protection fixcées par les dispositions du présent chapitre.
La formation est adaptée anx procédures particulieres de radioprotection tonchant au poste de travail occupé ainsi qu'anx régles de
conduite a tfenir en cas de situation anormale.
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Conformément a l'article R. 445149 du code du travail, pour les femmes enceintes et les jeunes travaillenrs mentionnés aux articles
D. 4152-5 et D. 4153-34, la formation tient compte des régles de prévention particulieres qui leur sont applicables.

Conformément a larticle R. 4451-50 du code dn travail, la formation est renonvelée périodiguement et au moins tous les trois ans.

Elle est en outre renonvelée chague fois que nécessaire dans les cas et selon les conditions fixées anx articles R. 41471-9 et R. 4141-
15.

Conformément a article L. 1333-11du code de la santé publigue, sans préjudice des dispositions prises en application de l'article L.
4111-6 du code du travail, ni des dispositions prévues aux: articles du présent chapitre, les rayonnements ionisants ne penvent étre
utilisés sur le corps humain qu'a des fins de diagnostic, de traitement ou de recherches biomédicales menées dans les conditions définies
au titre 11 du livre ler de la présente partie.

Les professionnels pratiquant des actes de radiodiagnostic, de radiothérapie on de médecine nucléaire a des fins de diagnostic, de
traitement ou de recherche biomédicale exposant les personnes a des rayonnements jonisants et les professionnels participant a la
réalisation de ces actes et a la maintenance et au controle de qualité des dispositifs médicansc doivent bénéficier, dans lenr domaine de
compétence, d'une formation théorique et pratique, initiale et continue, relative a la protection des personnes exposées a des fins
médicales relevant, s'il y a lien, des articles 1. 6313-1 a L. 6313-11 du code du travail. Les radiophysiciens employés par des
¢tablissements publics de santé sont des agents non titulaires de ces établissements. Les dispositions particulieres qui leur sont
applicables compte tenn du caractére spécifique de lenr activité sont fixées par voie réglementaire.

Conformément a larticle 1 de larrété du 18 mai 2004 modifié relatif anx programmes de formation portant sur la radioprotection
des patients exposés anx rayonnements ionisants, le présent arrété définit, en application de l'article R. 1333-74 du code de la santé
publique, les conditions auscquelles doivent répondre les programmes de formation portant sur la radioprotection des patients exposés
aux rayonnements ionisants. Cette formation s'adresse anx professionnels mentionnés a l'article 1. 1333-11 du code de la santé
publigue en exercice a la date de publication du présent arrété on en début d'exercice lorsque lenr formation initiale ne comporte pas
d'enseignement sur la radioprotection des patients. Dans tous les cas, la mise a jour des connaissances doit étre réalisée an minimum
tous les dix ans.

Conformément a article 3 de I'arrété du 18 mai 2004 modifié relatif anx programmes de formation portant sur la radioprotection
des patients exposés anx rayonnements tonisants, a l'issue de la formation, l'organisme délivre a la personne ayant suivi la formation
un document attestant de la validation de cette formation. Ces documents sont tenus a la disposition des agents chargés du contrile.

La PCR a indiqué que la prestation pour laquelle un devis avait été réalisé en juin 2017 par le prestataire de
radiophysique médicale n’a pas été réalisée faute de commande effective de la prestation.

Ainsi, aucun salarié exposé ne bénéficie de la formation a la radioprotection des travailleurs a la fréquence
réglementaire et également, aucune personne concernée par la formation a la radioprotection des patients n’est
formée.

A2.  Je vous demande de veiller a ce que ’ensemble des salariés susceptible d’intervenir au sein des
zones réglementées soit formé a la radioprotection des travailleurs et que les personnes concernées
soient formées a la radioprotection des patients.

Vous me transmettrez les dispositions retenues sous un mois ainsi qu’un bilan a 6 mois du nombre de
travailleurs formés.

Cette demande a déja été formulée dans les lettres de suite [1, demande Al] et [2, demandes A4 et A9]

¢ Demande d’action corrective prioritaire Moyens humains mis a disposition pour la
radioprotection

Conformément a larticle R. 4451-105, dans les établissements comprenant une installation ou nne activité soumise a autorisation en
application de ['article 1.. 1333-4 du code de la santé publigue, la personne compétente en radioprotection est choisie parmi les
travaillenrs de ['établissement. Lorsque, compte tenn de la nature de ['activité et de [l'amplenr du risque, plusienrs personnes
compétentes en radioprotection sont désignées, elles sont regroupées an sein d'un service interne, appelé service compétent en
radioprotection, distinct des services de production et des services opérationnels de I'établissement.
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Conformeément a larticle R. 4451-114 du code du travail, l'employenr met a la disposition de la personne compétente et, lorsqu'il
exciste, du service compétent en radioprotection les moyens nécessaires a l'exercice de ses missions. Il s'assure que ['organisation de
l'établissement leur permet d'exercer lenrs missions en toute indépendance, notamment vis-a-vis des services de production. Lorsque
L'employenr désigne plusienrs personnes compétentes, il précise I'étendue de leurs responsabilités respectives.

La PCR désignée par ’établissement est en charge des secteurs de I'imagerie interventionnelle, de la radiologie
conventionnelle et de la scanographie au sein de Iétablissement. La PCR a indiqué qu’un temps de 2 heures
dédié a cette tache était indiqué dans les documents de sa désignation mais que cela n’avait pas entrainé de
décharge par rapport a sa fonction de manipulateur en électroradiologie et de cadre.

Par ailleurs, la PCR a été absente durant une longue période et aucune organisation n’a été mise en place pour
permettre le suivi des actions de radioprotection, notamment les contréles techniques.

Les inspecteurs se sont également interrogés sur I'organisation des moyens matériels alloués a la radioprotection :
ne disposant pas en propre d’appareil de mesure, il n’existe pas de convention ou contrat de mise a disposition
du matériel par un tiers qui permettrait de s’assurer que ce matériel prété est étalonné, en bon état de marche et
que toute anomalie détectée postérieurement ferait ’'objet d’une information aupres de la PCR.

Par ailleurs, la PCR intervient en support au prestataire de physique médicale. Aucune formalisation de cette
tiche n’est faite.

Enfin, la PCR a indiqué ne pas avoir la possibilité de suivre les doses d’ambiance du fait d’'un probleme de
facture avec 'organisme de dosimétrie.

A3. Je vous demande de mettre en place une organisation qui permette a la PCR d’assurer
convenablement toutes les missions de radioprotection au sein de I’établissement. Vous m’indiquerez
les dispositions retenues tant sur le plan organisationnel, humain que matériel.

Une demande similaire vous avait déja été formulée au cours des inspections précédentes ([1, demande
A2] et [2, demande A3]).

A4, Je vous demande de formaliser la participation de la PCR aux tiches relevant de la physique
médicale et de prévoir un temps dédié.

¢ Demande d’action corrective prioritaire : contréle technique de radioprotection

Conformément a larticle R. 4451-29 du code du travail 'employenr procéde on fait procéder a un controle technique de
radioprotection des sources et des appareils émetteurs de rayonnements ionisants, des dispositfs de protection et d'alarme ainsi gue des
instruments de mesure utilisés.

Ce contrile technique comprend, notamment :

1° Un contrile a la réception dans 'entreprise ;

2° Un contrile avant la premiére utilisation ;

3° Un contrile lorsque les conditions d'utilisation sont modifiées ;

4° Un controle périodique des sources et des appareils émettenrs de rayonnements ionisants ;

5° Un contréle périodigne des dosimetres opérationnels mentionnés a l'article R. 4451-67 et des instruments de mesure ntilisés
pour les contriles prévus an présent article et a 'article R. 4451-30, qui comprend une vérification de lenr bon fonctionnement
et de lenr emploi correct ;

6° Un contrdle en cas de cessation définitive d'emploi ponr les sources non scellées.

Llarticle 3 de la décision n°2010-DC-0175 de 'ASN du 4 février 2010 précisant les modalités technigues et les
périodicités des controles prévus aux articles R. 4451-29 et R. 4451-30 du code du travail ainsi qu'anx articles R. 1333-7 et R.
1333-95 du code de la santé publigue, dispose que :
les modalités et les périodicités des contriles techniques de radioprotection des sources et des appareils émettenrs de rayonnements
tonisants, les controles d’ambiance et les controles de la gestion des sources et des déchets sont définies en annexe 1 et 3 de cette
méme décision ;
- les modalités et les périodicités des controles internes des appareils de mesure et des dispositifs de protection et d’alarme sont
définies en annexe 1 et 2 de cette méme décision.

4/14



Conformément a larticle R. 4451-30 du code du travail, afin de permettre 'évalnation de l'excposition externe et interne
des travaillenrs, l'employeur procéde ou fait procéder a des controles technigues d'ambiance. Ces contrdles comprennent notamment :
1° En cas de risques d'exposition externe, la mesure des débits de dose externe avec l'indication des caractéristiques des
rayonnements en cause ;

Conformément a larticle R. 4451-31 du code du travail, les controles techniques mentionnés aux articles R. 4451-29 et
R. 4451-30 sont réalisés par la personne ou le service compétent en radioprotection mentionnés a l'article R. 4451-103 et suivants.

Conformément a larticle 4 de la décision n°2010-DC-0175 de 'ASN, les contrdles internes font 'objet de rapports écrits,
mentionnant la date, la nature et la localisation des controles, les noms et qualités de la on des personnes les ayant effectués ainsi que
les éventuelles non-conformités relevées. Ces rapports sont transmis an titulaire de ['antorisation ou an déclarant de linstallation
contrélée ainsi qu'a l'employeur. Ils sont conservés par ce dernier pendant une durée de dixc ans. Lemployenr tient ces rapports a
disposition des agents de controle compétents et du comité d’hygiéne, de sécurité et des conditions de travail ou, a défant, des délégnés du
personnel.

Conformément a larticle R. 4451-32 du code du travail, indépendamment des controles réalisés en application de l'article
R. 4451-31, l'employenr fait procéder périodiquement, par un organisme agréé mentionné a l'article R. 1333-95 du code de la santé
publigne on par I'Institut de radioprotection et de sireté nucléaire (IRSIN), auxc contréles des sources et des appareils émettenrs de
rayonnements ionisants mentionnés an 4° de l'article R. 4451-29 et auxc controles d'ambiance mentionnés a l'article R. 4457-30.
Les modalités et les périodicités de ces contriles sont précisées en annexe 1 et 3 de la décision n°2010-DC-0175 de '’ASN du 4
Jfévrier 2070.

Conformément a R. 1333-96 du code de la santé publique, les rapports de contrile techniques de radioprotection externes
sont transmis au titulaire de 'antorisation on an déclarant de ['appareil on de l'installation contrélée ainsi gun'au chef d'établissement
qui les conserve pendant dix ans.

Conformément a lannexe 2 de votre antorisation, toute non-confornité mise en évidence lors des contriles de radioprotection prévus
par le code de la santé publigue et le code du travail fait l'objet d’un traitement formalisé (correction, date de réalisation de la mesure
associée).

Les inspecteurs ont constaté quen 2017, seule I'installation de scanographie a donné lieu a un controle
technique interne et externe. Par ailleurs, aucun contréle technique (interne ou externe) n’a été effectué en 2018.

Dans le controle technique interne du scanner, ’hypothése retenue pour P'activité est 6 hélices/heute.
L’évaluation des risques pour la salle scanner utilise une activité de 8 hélices/heure

A5, Je vous demande de veiller a ce que ’ensemble des contréles techniques internes et externe de
radioprotection et d’ambiance applicables soit réalisé sur vos installations, selon les modalités
indiquées dans la décision n°2010-DC-0175 de PASN. En outre, je vous invite a utiliser des valeurs
cohérentes entre les différents documents d’évaluation et de contrdle.

® Programme des contrdles

Conformément a l'article 3 de la décision n°2010-DC-0175 de '’ASN du 4 février 2010 précisant les modalités techniques et les
périodicités des controles prévus aux articles R. 4451-29 et R. 4451-30 du code du travail ainsi qu'anx articles R. 1333-7 et R.
1333-95 du code de la santé publique,
L - L'employenr établit le programme des contriles externes et internes selon les dispositions suivantes :
1° Lorsqu'ils sont réalisés au titre du contrile externe, les controles techniques de radioprotection des sonrces et appareils
mettenrs de rayonnements ionisants, les controles technigues d'ambiance et les contriles de la gestion des sources et des
éventuels déchets et effluents produits sont effectués selon les modalités fixcées a l'annexce 1 ;
2° Lorsqu'ils sont réalisés au titre du contrdle interne, les modalités de ces contrdles sont, par défant, celles définies pour les
contriles externes. Sur justification, la nature et ['étendue des contriles internes penvent étre ajustées sur la base de ['analyse
de risque, de ['étude des postes de travail et des caractéristiques de l'installation ;
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3° Les contrdles internes des instruments de mesure et des dispositifs de protection et d'alarme ainsi gue les controles de
l'adéquation de ces instruments aux caractéristiques et d la nature du rayonnement a mesurer sont réalisés suivant les
modalités fixées anx annexes 1 et 2.

1I. - L'employenr consigne dans un document interne le programme des controles prévus an 1 ci-dessus ainsi gque la démarche
qui lui a permis de les établir. 11 mentionne, le cas échéant, les aménagements apportés an programme de controle interne et
lenrs justifications en appréciant, notamment, les conséquences sur l'exposition des travaillenrs. 11 réévalue périodiquement ce
programme. L'employenr tient ce document interne a disposition des agents de controle compétents et du comité d'bygiéne, de
Sécurité et des conditions de travail on, a défaut, des délégués du personnel.

II1. - Les fréguences des controles excternes et internes sont fixcées a l'annexce 3.

IV, - Les controles effectués en application de la présente décision ne dispensent pas ['ntilisatenr des sources, appareils
émettenrs de rayonnements ionisants et instruments de mesure d'en vérifier réguliérement le bon fonctionnement.

Le programme des controles présenté aux inspecteurs date de 2017 et ne mentionne pas lintégralité des
controles applicables aux installations et aux sources détenues, notamment les controles d’ambiance ne sont pas
mentionnés ni les périodicités.

Aucun programme n’a été présenté pour 2018.

A6.  Je vous demande d’actualiser et de compléter votre programme des contrdles de radioprotection
applicables a vos installations.

® Suivi dosimétrique

Conformément a larticle R. 4451-67 du code du travail, tout travailleur appelé a excécuter une opération en gome controlée ou sur les
lieux: de travail des établissements mentionnés an denxiéme alinéa de l'article R. 4451-2 fait l'objet, du fait de ['excposition externe,
d'un suivi par dosimétrie opérationnelle. Lorsque ['exposition est lice a la radioactivité naturelle mentionnée a la section 7, le suivi
dosimétrigue est assuré selon les modalités définies par ['arrété prévn a l'article R. 4451-144.

La clinique ne dispose pas de dosimétre opérationnel ni de borne associée.

A7. Je vous demande de mettre en place le suivi dosimétrique des travailleurs intervenant en zone
réglementée et de veiller au respect du port de la dosimétrie.

Une demande similaire vous avait déja été formulée au cours de ’inspection de 2012 [1, demande A6].

® Suivi médical des travailleurs

Conformément a larticle R. 4624-22 du code du travail, tout travaillenr affecté a un poste présentant des risques particuliers pour sa
santé ou sa séenrité on pour celles de ses collegues on des tiers évoluant dans I'environnement immédiat de travail défini a l'article R.
4624-23 bénéficie d'un suivi individuel renforcé de son état de santé selon des modalités définies par la présente sous-section.

Conformément a larticle R. 4624-23 du code du travail, les postes présentant des risques particuliers mentionnés an premier alinéa
de l'article L. 4624-2 sont cenx exposant les travaillenrs : [...] 5° Aux rayonnements ionisants.

Conformément a larticle R. 4624-28 du code du travail relatif a la périodicité du suivi individuel renforcé, tout travaillenr affecté a
un poste présentant des risques particuliers pour sa santé on sa sécurité on pour celles de ses collégnes on des tiers évoluant dans
Lenvironnement immédiat de travail, tels que définis a l'article R. 4624-23, bénéficie, a lissue de ['excamen miédical d'embanche,
d'un renonvellement de cette visite, effectuée par le médecin du travail selon une périodicité qu'il détermine et qui ne pent étre
supérienre a quatre ans. Une visite intermédiaire est effectuée par un professionnel de santé mentionné an premier alinéa de l'article
L. 4624-1 an plus tard denxc ans apres la visite avec le médecin du travail.

La PCR a indiqué que le personnel a bénéficié récemment d’un suivi médical.

Les inspecteurs ont sollicité les attestations de suivi médical des personnels exposés de la Clinique.

La PCR et les services administratifs n’ont a été en mesure de fournir une preuve du suivi médical ni de bilan des
personnes ayant bénéficiés de ce suivi.
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A8. Je vous demande de veiller 2 ce que chaque salarié exposé aux rayonnements ionisants
bénéficie d’un suivi individuel renforcé selon les dispositions réglementaires Vous assurerez une
tragabilité du suivi médical des personnes exposées.

e Conformité des installations a la décision n°® 2017-DC-0591 de ’ASN

Conformément a larticle 7 de la décision n°2017-DC-0591 de I’ Autorité de siireté nucléaire (ASN) du 13 juin 2017 fiscant les
régles techniques minimales de conception anxquelles doivent répondre les locaux dans lesquels sont utilisés des appareils électriques
émettant des rayonnements X, au moins un arrét d’urgence est présent a lintérienr du local de travail dans lequel la présence d’une
personne est matériellement possible. 1] provogue an moins Larrét de la production des rayonnements X et maintient 'ordre d'arrét
Jusqu’a son réarmement. Ce dispositif d’arrét d'urgence, visible en tout point du local de travail, est manoeuvrable a partir d'un
endroit accessible en permanence et signalé. Sans préjudice de la présence d'un arrét d'urgence dans le local de travail, un arrét
d’urgence est présent a proximité du dispositif de commande, ou intégré par conception a celui-ci, lorsqu’il est situé a [extérieur du
local de travail. 1. arrét d'urgence présent sur l'appareil lni-méme peut étre pris en compte s'il répond anx: exigences fixcées ci- dessus.

Conformément a larticle 9 de la décision précitée, tous les acces du local de travail comportent une signalisation luminense dont les
dimensions, la luminosité et emplacement permettent dindiguer un risque d’exposition anx rayonnements X a toute personne
présente a proximité de ces acces.

Cette signalisation est antomatiquement commandée par la mise sous tension du dispositif émettenr de rayonnements X. Si la
conception de l'appareil ne le permet pas, cette signalisation fonctionne antomatiquement dés la miise sous tension de l'appareil
Clectrique émettant des rayonnements X.

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

St la conception de lappareil le permet, cette signalisation est complétée par une antre signalisation, lumineuse et, le cas échéant,
sonore. Cette signalisation fonctionne pendant toute la durée d’émission des rayonnements X et de maniére continue entre la premicre
et la derniére impulsion d'une séquence d’émissions. Cette antre signalisation est imposée aux enceintes a rayonnements X dans
lesquelles la présence d'une personne n’est matériellement pas possible quelle que soit la conception de l'enceinte.

Conformeément a larticle 10 de la décision précitée, les signalisations luminenses indiguant le risque d'exposition et ['émission des
rayonnements X prévues a larticle 9 sont également mises en place a l'intérienr du local de travail et visibles en tont point du local.
Pour les appareils munis d'un obturatenr, la signalisation de émission des rayonnements X est asservie a la position de l'obturateur
et fonctionne lorsque ['obturatenr est onvert.

La signalisation présente sur ['appareil lui-méme peut étre prise en compte pour répondre a l'une on l'antre de ces signalisations.

Conformément a larticle 13 de la décision précitée, le responsable de ['activité nucléaire consigne dans un rapport technigne daté:

1° Un plan du local de travail concerné comportant les informations mentionnées a lannexe 2 de la présente décision;

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

3° La description des protections biologigues, des moyens de sécurité et de signalisation prévus aux titres 11 et I1I;

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

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

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

Ce rapport est tenn a la disposition des inspectenrs de la radioprotection mentionnés a larticle 1.. 1333-17 du code de la santé
publique, des agents de controle de Uinspection du travail mentionnés a larticle L. 8112-1 du code du travail, ainsi que des agents
des services de prévention des organismes de sécurité sociale.

Les inspecteurs ont noté qu’aucun rapport de conformité a la décision n°® 2017-DC-591 de PASN n’avait été
établi pour la salle du scanner, la salle du bloc opératoire dans laquelle 'amplificateur de brillance est utilisé ainsi
que pour les salles ou sont mis en ceuvre des appareils de radiologie conventionnelle.

Par ailleurs, il a été constaté au sein du bloc, un défaut de signalisation et des arréts d’urgence absents

Le local ou est implanté la table de radiologie conventionnelle ne dispose pas d’une signalisation indiquant
I’émission de rayonnement ionisants.
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A9. Je vous demande d’établir et de me transmettre le rapport de conformité a la décision n° 2017-
DC-591 de PASN relatif a vos installations.

® Signalisation des sources de rayonnements ionisants

Conformément anx dispositions prévues par l'article 8-1 de ['arrété du 15 mai 2006 relatif anx conditions de délimitation et de
signalisation des omes surveillées et controlées, les somrces individualisées de rayonnements jonisants font lobjet d'une signalisation
Spécifique visible et permanente a l'intérienr des gones surveillées et contrilées.

Les inspecteurs ont pu constater que les sources de rayonnements ionisants (amplificateur de brillance) ne
faisaient pas 'objet d’une signalisation spécifique.

A10. Je vous demande de signaler sur les appareils émettant des rayonnements ionisant la présence
de sources de rayonnements.

Cette demande vous avait déja été formulée dans les précédentes inspections en 2012 et 2017 (1

demande A2] et [2, demande A10].

e Mise a jour de la documentation relative a la radioprotection des travailleurs : évaluations des
risques, analyses de poste des travailleurs, zonage

Conformément a larticle 2 de larrété du 15 mai 2006 modifié relatif anx conditions de délimitation et de signalisation des gones
surveillées et contrilées et des zomes spécialement réglementées on interdites compte tenu de ['exposition anx rayonnements jonisants,
ainsi gu’anx régles d’lhygiéne, de sécurité et d’entretien qui y sont imposées,
L. Afin de délimiter les zomes mentionnées anx articles R. 4451-18 a R. 4451-22 du code du travail, l'employeur détermine,
avec le concours de la personne compétente en radioprotection, la nature et amplenr du risque dii aux rayonnements jonisants.
A cet effet, il utilise notamment les caractéristiques des sources et les résultats des controles techniques de radioprotection et des
controles techniques d’ambiance.
1L Au regard du risque déterminé an I du présent article, l'employenr évalue le nivean d'exposition externe et, le cas échéant
interne, au poste de travail, selon les modalités définies en application des dispositions prévues a larticle R. 4451-16 du code du
travail en ne considérant pas le port, éventuel, d’équipements de protection individuelle.
1. 1 employenr consigne, dans un document interne qu’il tient a disposition des agents de contrile compétents et du comité
d’lygiéne, de sécurité et des conditions de travail on, a défaut, des délégués du personnel, la démarche qui lui a permis d’établir
la délimitation de ces Zones.

Conformément a larticle R. 4451-11 du code du travail, dans le cadre de ['évaluation des risques, ['enmployenr, en collaboration, le
cas échéant, avec le chef de l'entreprise exctérienre on le travaillenr non salarié, procede a une analyse des postes de travail qui est
renonvelée périodiquement et a l'occasion de toute modjification des conditions ponvant affecter la santé et la sécurité des travaillenrs.

Conformeément a l'article R. 4451-18 du code du travail, aprés avoir procédé a une évaluation des risques et recueilli I'avis de la
personne compétente en radioprotection mentionnée a l'article R. 4451-103, l'employenr détentenr, a quelque titre que ce soit, d'une
source de rayonnements ionisants délimite, an vu des informations délivrées par le fournissenr de la source, autour de la sonrce :
1° Une zome surveillée, dés lors que les travaillenrs sont susceptibles de recevoir, dans les conditions normales de travail, nne
dose efficace dépassant 1 mSv par an ou bien nne dose équivalente dépassant un dixiéme de I'nne des limites fixcées a l'article R.
4451-13;
2° Une gome controlée des lors gue les travaillenrs sont susceptibles de recevoir, dans les conditions normales de travail, une dose

¢fficace de 6 mSv par an ou bien une dose équivalente dépassant trois dixiémes de I'une des limites fixcées a 'article R. 4457-
13.

Les inspecteurs ont constaté que la demande relative au scanner, faite lors de I'inspection de 2017 n’a donné lieu
a aucune action.

Le constat était le suivant: les évaluations des risques et les analyses de poste n’avaient pas été réalisées en
prenant comme référence le scanner actuellement utilisé datant de 2014, mais celui de 2008.
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Par ailleurs, les évaluations des risques, les analyses de postes et le zonage pour les activités du bloc opératoire ne
sont également pas a jour ; les activités ayant évoluées.

All.  Je vous demande d’actualiser la documentation relative a la radioprotection des travailleurs
pour prendre en compte les diverses évolutions : scanner, évolution des activités.
NB : a compter du ler juillet 2018, Panalyse des postes de travail (ex art. R. 4451-11) est intégrée plus
généralement dans ’évaluation des risques (nouveaux art. R. 4451-13 et suivants)

® Coordination des mesures de prévention

Conformément a larticle R. 4451-8 du code du travail, lorsque le chef de ['entreprise utilisatrice fait intervenir une entreprise
exctérienre 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 I'entreprise extérienre ou le travaillenr non salarié, conformément anx dispositions des articles R. 4511-1 et suivants. A cet
¢ffet, le chef de 'entreprise utilisatrice communique a la personne on an service compétent en radioprotection, mentionnés anx articles
R. 4451-103 et suivants, les informations qui lui sont transmises par les chefs des entreprises extérieures en application de I'article
R. 4511-10. 1] transmet les consignes particulicres applicables en matiére de radioprotection dans I'établissement anx chefs des
entreprises extérienres qui les portent a la connaissance des personnes compétentes en radigprotection qu'ils ont désignées. Chague chef
d'entreprise est responsable de [l'application des mesures de prévention nécessaires a la protection des travailleurs qu'il emploie,
notamment, de la fourniture, de ['entretien et du controle des appareils et des équipements de protection individuelle et des instruments
de mesures de ['exposition individuelle. Des accords pemvent étre conclus entre le chef de l'entreprise utilisatrice et les chefs des
entreprises exctérienres ou 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 R. 4451-9 du code du travail, le travaillenr non salarié exercant une activité mentionnée a l'article R.
44514 met en anvre les mesures de protection vis-a-vis de lni-méme comme des auntres personnes susceptibles d'étre exposées a des
rayonnements ionisants par son activité. A cet effet, il prend les dispositions nécessaires afin d'étre suivi médicalement dans les
conditions prévues a la section 4.

Conformément a larticle R. 4451-43 du code du travail, les chefs des entreprises extérieures déterminent les moyens de protection
individuelle pour lenrs propres travaillenrs compte tenu des mesures prévues par le plan de prévention établi en application de ['article
R. 4572-6.

Conformément a l'article R. 4451-113 du code du travail, lorsqu'une opération comporte un risque d'exposition aux rayonnements
lonisants pour des travaillenrs relevant d'entreprises exctérienres ou ponr des travaillenrs non-salariés, le chef de l'entreprise utilisatrice
associe la personne compétente en radioprotection a la définition et a la mise en anvre de la coordination générale des mesures de
prévention prévue a l'article R. 4451-8. A ce titre, la personne compétente en radioprotection désignée par le chef de l'entreprise
utilisatrice prend tous contacts utiles avec les personnes compétentes en radijoprotection que les chefs d'entreprises extérienres sont tenus
de désigner.

La demande A8 [2] de la précédente inspection n’a donné lieu a aucune action.

Le constat était le suivant :

« Des médecins libéraux ainsi que des manipulateurs sont amenés a intervenir en zone réglementée et utiliser le
scanner de la clinique Véronique dans le cadre de vacations privées toutes les semaines. Or, aucun accord n’a été
conclu entre ces travailleurs non-salariés et I’établissement, quant a la formation, au suivi médical et dosimétrique
de ces derniers.

De plus, aucun plan de prévention n’a été établi avec 'organisme agréé réalisant les controles techniques externes
de radioprotection, ni avec le constructeur du scanner. »

Certains médecins extérieurs intervenaient au sein de la clinique avec des salariés extérieurs. Il convient pour
établir les mesures de prévention de prendre 'attache de la PCR de 'entreprise extérieure.

Al12. Je vous demande a nouveau d’encadrer la présence et les interventions des entreprises

extérieures et des travailleurs non-salariés de votre établissement conformément aux dispositions
réglementaires en vigueur afin de vous assurer que P’ensemble du personnel extérieur bénéficie de
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mesures de prévention et de protection adéquates en mati¢re d'exposition des travailleurs aux
rayonnements ionisants.

NB : a compter du 1¢r juillet 2018, Particle R. 4451-35 (ex R. 4451-43) du code du travail précise que (...)
« Des accords peuvent étre conclus entre le chef de Pentreprise utilisatrice et le chef de Ientreprise
extérieure concernant la mise a disposition des équipements de protection individuelle, des appareils
de mesure et des dosimeétres opérationnels ainsi que leurs modalités d’entretien et de vérification. Ils
sont alors annexés au plan de prévention prévu a ’article R. 4512-7 ».

¢ SISERI (syst¢me d’information de la sutveillance de ’exposition aux rayonnements ionisants)

Conformément a article 2 de 'arrété du 17 juillet 2013 relatif a la carte de suivi médical et an suivi dosimétrigue des travaillenrs
exposés anx: rayonnements ionisants, ['employenr enregistre dans SISERI pour tout travaillenr exposé aux rayonnements ionisants
les informations nécessaires a ['établissement de la carte individuelle de suivi médical et mentionnées a larticle 7, a lexclusion de celle
mentionnée au point i relevant de la compétence du médecin du travail.

Conformément a larticle 30 de Parrété du 17 juillet 2013 précité, avant le 1er juillet 2016, les employenrs mettent a jour les
informations, mentionnées a l'article 7, relatives aux: travaillenrs exposés bénéficiant d'un suivi radiologique.

Lors de Iinspection, les inspecteurs ont consulté avec la PCR, son compte SISERI. IIs ont pu constater que la
liste du personnel n’était pas a jour : des personnes ayant quitté la clinique depuis plus d’un an y figurent encore.

Al13.  Je vous demande de mettre a jour les données contenues dans SISERI.

¢ Contréle et étalonnage de I’appareil de mesure

Conformément a larticle R. 4451-29 du code du travail, lemployeur procéde on fait procéder a un contrile technique de
radioprotection des sources et des appareils émettenrs de rayonnements ionisants, des dispositifs de protection et d'alarme ainsi que des
instruments de mesure utilisés. Ce controle technigue comprend, notamment un controle a la réception dans lentreprise et un contrile
avant la premicre ntilisation.

La PCR a indiqué qu’elle ne disposait toujours pas des éléments lui permettant de s’assurer de I’étalonnage et des
contrbles périodiques du radiametre utilisé pour les contréles techniques internes. Cet appareil est prété par
Porganisme agréé effectuant les prestations de controle qualité du scanner, et utilisé par la PCR pour réaliser les
controles techniques internes.

Al4. Je vous demande de veiller a ’étalonnage et aux contrdles périodiques du radiameétre utilisé
pour effectuer les contrdles internes de radioprotection en respectant les périodicités prévues par la

réglementation.

Ce point avait déja fait Pobjet d’'une demande dans la lettre de suite en référence [1, observation C1] et
[2, demande A11]

® Plan d’Organisation de la Physique Médicale (POPM)

Conformément a Larticle 7 de larvété du 19 novembre 2004 modifié, dans les établissements mettant en anvre des installations
Soumises d antorisation en application de larticle R. 1333-24 du code de la santé publique, ainsi que dans les établissements
disposant de structures de radiologie interventionnelle, sans préjudice des conditions techniques de fonctionnement fixcées en application
de larticle 1. 6124-1 de ce code, le chef d'établissement arréte un plan décrivant lorganisation de la radiophysique médicale au sein
de 'établissement, conformément anx dispositions de l'article 6 du présent arrété. A défant de chef d’établissement, ce plan est arrété
dans les condjtions fixées au premier alinéa de l'article 6. Ce plan tient compte des propositions établies par les personnes antorisées a
utiliser les rayonnements ionisants en application de larticle R. 1333-24 du code de la santé publique. 11 détermine lorganisation et
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les moyens nécessaires en personnel et tient compte notamment des pratiques médicales réalisées dans I'établissement, du nombre de
patients accueillis on susceptibles de I'étre, des contraintes, notamment en temps de travail, découlant de techniques particulieres ou
complexces, des compétences existantes en matiere de dosimétrie et des moyens mis en auvre pour la maintenance et le controle de
qualité interne et externe des dispositifs mentionnés a larticle R. 5212-28 du code de la santé publigue. Dans le cas on 'excécution
d’une prestation en radiophysique médicale est confide a une personne spécialisée en radiophysique médicale on a un organisme
disposant de personnes spécialisées en radiophysique médicale, extérienres a I'établissement, une convention éerite doit étre établie 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
inspectenrs de radioprotection mentionnés a larticle L. 1333-17 du code de la santé publique.

En collaboration avec la SEFPM, I'ASN a publié le guide n°20 (version du 19/04/2013) relatif a la rédaction du Plan
d'Onganisation de la Physigne Médicale (POPM).

Un POPM a été rédigé et prévoit des prestations de physique médicale pour I'imagerie interventionnelle et la
radiologie conventionnelle. I activité de scanographie n’est toujours pas incluse. Néanmoins une prestation de
physique médicale a eu lieu le 17 novembre 2017 sur Pactivité de scanographie diagnostique en vue d’optimiser
certains protocoles.

Le POPM ne précise pas le plan d’action.

Al15.  Je vous demande de rédiger le plan d’organisation de la radiophysique médicale pour toutes vos
activités, y compris la scanographie, en veillant d’y faire figurer les éléments précisés dans le guide n°20
de PASN, et de le valider. Vous me transmettrez ce document.

Une remarque sur lincomplétude de votre POPM avait déja été formulée dans la lettre de suite en
référence [1, demande A8] et I’absence de P’activité scanner avait également été pointée dans la lettre de

suite en référence [2, demande A4].

® Controéle qualité des dispositifs médicaux

Conformeément a larticle R. 5212-25 du code de la santé publigue, I'exploitant veille a la mise en wunvre de la maintenance et des
contrdles de gualité prévus pour les dispositifs médicauxc qu'il exploite. La maintenance est réalisée soit par le fabricant on sous sa
responsabilité, soit par un _fournissenr de tierce maintenance, soit par l'excploitant lni-méme.

Conformément a l'article R. 5212-26, en application de l'article L. 5212-1, a liste des dispositifs médicaux: sonmis a l'obligation de
maintenance, celle des dispositifs médicanx sonmis au controle de gualité interne et la liste des dispositifs médicanx soumis an controle
de gualité externe sont arvétées, aprés avis du directenr général de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé, par le ministre chargé de la sante.

Les inspecteurs ont constaté que les controles de qualité internes n’avaient pas été réalisés.
Par ailleurs, bien que les contréles qualité externes aient été réalisés, la PCR ne dispose pas des rapports.
A16. Je vous demande de veiller a ce que les contrdles qualité internes et externes soient réalisés sur vos

installations et par la suite selon les périodicités applicables. Vous me transmettrez une copie des
rapports de contrdles.

o Compte-rendu d’acte

Conformément a l'article 1 de larrété dn 22 septembre 2006 relatif anx: informations dosimétrigues devant fignrer dans un compte
rendu d'acte utilisant les rayonnements ionisants, tout acte médical faisant appel anx rayonnements ionisants doit faire l'objet d'un
compte rendu établi par le médecin réalisatenr de l'acte. Ce compte rendu comporte au moins :

1. Lidentification du patient et du médecin réalisateur ;

2. La date de réalisation de lacte ;

3. Les éléments 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 ;
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4. Des éléments d'identification dn matériel utilisé pour les technigues les plus irradiantes : radiologie interventionnelle,
scanographie et radiothérapie ;

5. Les informations utiles a lestimation de la dose recue par le patient an cours de la procédure, conformément a l'article 3 du
présent arvété en précisant pour chacun des paramiétres I'unité ntilisée.

Conformément a l'article 3 de 'arrété dn 22 septembre 2006 relatif anx: informations dosimétrigues devant fignrer dans un compte
rendu d'acte utilisant les rayonnements jonisants, pour les actes de radiologie diagnostique on interventionnelle exposant la téte, le con,
le thorax, ['abdomen ou le pelvis, quel que soit le mode utilisé, radiographie on radioscopie, information utile prévue a l'article 1er
du présent arrété est le Produit Dose. Surface (PDS) pour les appareils qui disposent de linformation. A défant, et senlement pour
les excamens potentiellement itératifs concernant les enfants (dge inférienr 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 Ter du présent arrété sont la tension électrigue et les éléments disponibles parmi les suivants : la
charge électrique, la distance foyer-pean, la durée de scopie et le conrant associé, pour chaque type de champ d'entrée et le nombre
d’expositions faites en graphie.

Conformément a l'article 5 de arrété dn 22 septembre 2006 relatif anx: informations dosimétrigues devant fignrer dans un compte
rendu d'acte ntilisant les rayonnements jonisants, pour les actes de scanographie (tomodensitométrie X) de la téte, du con, du thorax,
de l'abdomen ou du pelvis, les informations utiles prévues a larticle 1er du présent arrété sont :
- le Produit Dose.Longuenr (PDL) en distinguant le PDL obtenu pour l'excploration de la téte et du cou de celui obtenn
pour lexcploration de tout ou partie du tronc (thorax, abdomen et pelvis) ; en cas dacquisitions multiples sur une méme
région, le PDL reporté sera la somme des PDL ;
- d défant, les éléments disponibles parmi les suivants : la longuenr excaminée, Uindice de dose scanographique (IDS), [indice
de dose scanographique volumigue (IDST).
LIDSV est indispensable pour les expositions du pelvis chez une femme en dge de procréer et ponr les expositions abdomino-
pelviennes justifiées chez une femme enceinte.

Les comptes rendus d’acte réalisé au bloc ne dispose pas des informations dosimétriques.
Al17. Je vous demande de compléter les comptes rendus d’actes opératoites en mentionnant

systématiquement ’intégralité des informations nécessaires a une reconstitution dosimétrique, listées
dans I’arrété mentionné ci-dessus.

B. Compléments d’information

Sans objet

C. Observations

® Analyse des pratiques professionnelles

Conformeément a larticle R. 1333-73 du code de la santé publique et anx dispositions du 3° de l'article L. 1414-1, la Haute
Autorité de santé définit, en liaison avec les professionnels, les modalités de mise en auvre de ['évaluation des pratiques cliniques
exposant les personnes a des rayonnements ionisants a des fins médicales. Elle favorise la mise en place d'andits clinigues dans ce
domaine.

b 3
La démarche d’analyse des pratiques professionnelles, selon les modalités définies par la HAS, n’a pas été initiée
par le service dans le domaine de la radioprotection. IL a été indiqué que cette action était porté par le service

qualité dans le cadre de la certification HAS prochaine (audit HAS planifié les 11 et 12 juin 2018).

ClL Je vous invite a mettre en place une analyse des pratiques professionnelles dans le domaine de
la radioprotection, en vous référant aux méthodes définies par la Haute Autorité de Santé.
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® Procédure de gestion des ESR (événement significatif de radioprotection)

Conformément a larticle L. 1333-3 du code de la santé publigue, la personne responsable d'une des activités mentionnées a ['article
L. 1333-1 est tenne de déclarer sans délai a ['/Autorité de siireté nucléaire et an représentant de I'Etat dans le département tout
incident ou accident susceptible de porter atteinte a la santé des persomnes par exposition aux rayonnements ionisants. Les
professionnels de santé participant an traitement ou an suivi de patients exposés a des fins médicales a des rayonnements onisants,
ayant connaissance d'un incident on accident lié a cette excposition, en font la déclaration sans délai a I'Autorité de siireté nucléaire et
an directenr général de ['agence régionale de santé, sans préjudice de I'application de l'article 1. 5212-2. Le directenr général de
l'agence régionale de santé informe le représentant de I'Etat territorialement compétent dans les conditions prévues a l'article L. 1435-
1.

Conformément a larticle R. 1333-109 du code de la santé publique,
I - En application de 'article L. 1333-3, la personne responsable d'une activité nucléaire déclare a I'Auntorité de siireté
nucléaire ainsi qu'an préfet tout incident ou accident ayant entrainé ou susceptible d'entrainer une excposition individuelle on
collective a des rayonnements ionisants supérienre aux limites prescrites par les dispositions du présent chapitre.
Dans le cas d'excposition de patients anx rayonnements ionisants a des fins médicales, les professionnels de santé participant
an trastement ou an suivi de ces patients, ayant connaissance d'un incident on d'un accident lié a cette excposition, en font la
déclaration sans délai a I'Antorité de siireté nucléaire et au directenr de I'agence régionale de santé territorialement compétente.
Le directenr général de I'agence régionale de santé en informe immédiatement le préfet dans les conditions prévues a l'article L.
1435-1.
11 - Les événements on incidents mentionnés an I sont gualifiés d'événements significatifs.
II1. - La personne responsable d'une activité nucléaire fait procéder a l'analyse des événements significatifs afin de prévenir de
Sfuturs événements, incidents ou accidents.

Conformément a larticle R. 4451-99 du code du travail, pour ce qui concerne les activités nucléaires sommises a un régime
d'autorisation on de déclaration en application de l'article 1. 13334 du code de la santé publigue, l'employenr déclare tout
Cvénement significatif ayant entrainé ou étant susceptible d'entrainer le dépassement d'une des valeurs limites fixées anx articles D.
4152-5, D. 4153-34, R. 4451-12 ot R. 4451-13 a ['Autorité de siireté nucléaire. L'employenr procede a l'analyse de ces
événements afin de prévenir de futurs événements.

LASN a publié un guide relatif anx modalités de déclaration et a la codification des criteres relatifs ausc événements significatifs
dans le domaine de la radioprotection hors installations nucléaires de base et transports de matieres radioactives : R guide n°11
téléchargeable sur le site Internet de I'ASN (www.asn.fr). Ces modalités concernent a la fois les événements touchant les patients, les
travaillenrs et ['environnement.

La procédure encadrant la gestion des événements significatifs de radioprotection présentée aux inspecteurs se
base sur une réflexion menée au sein de la Clinique. Elle ne reprend pas de maniere exhaustive les criteres du
guide n°11 de PASN et les critéres Patients.

C2. Je vous invite a compléter votre procédure de gestion et d’enregistrement des incidents.

¢ Surveillance dosimétrique des travailleurs exposés

Conformément a 'annexe I de larvété du 17 juillet 2013 relatif a la carte de suivi médical et an suivi dosimétrique des travaillenrs
exposés anx rayonnements ionisants, la période durant laguelle le dosimetre doit étre porté est déterminée par 'employenr en fonction
de la nature et de ['intensité de ['excposition. Elle doit permettre de s'assurer du respect des valeurs limites d'excposition visées a ['article
R. 4451-77 et ne doit pas étre supérieure a un mois pour les travailleurs de catégorie A et a trois mois pour les travailleurs de
catégorie B.

Les inspecteurs ont constaté que des dosimetres passifs mensuels étaient portés par du personnel classé en
catégorie B.

C3. Je vous rappelle que la réglementation vous offre la possibilité de faire porter des dosimetres
passifs de périodicité trimestrielle au personnel classé en catégorie B. Compte-tenu des seuils de
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détection des dosimétres passifs, cette périodicité permettrait une meilleure exploitation des données
dosimétriques a des fins d’optimisation.

Vous voudrez bien me faire part, sous deux mois, sauf pour les demandes Al, et A2 pour lesquelles le délai est
fixé a un 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, I’échéance de réalisation.

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

Enfin, conformément a la démarche de transparence et d’information du public instituée par les dispositions de
Particle 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, Madame, ’assurance de ma considération distinguée.

SIGNEE PAR : V. BOGARD
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