REPUBLIQUE FRANGAISE

Division
asn de Lille
Lille, le 29 octobre 2020
Référence courrier Monsieur le Directeur
CODEP-LIL-2020-049357 Centre Hospitalier de Boulegar Mer

12, rue Jacques Monod
62200 BOULOGNE SUR MER

Objet : Inspection de la radioprotection numérotfd&NP-LIL-2020-0474 du8 octobre 2020
Installation Centre Hospitalier de Boulogne swerM
Pratiques interventionnelles radioguidées au bjiratoire (hors cardiologie)

Réf. : Code de I'environnement, notamment ses articl§82-19 et suivants
Code de la santé publique, notamment ses articl&83-29 a 31 et R.1333-166
Code du travail, notamment le livre IV de la gigahe partie

Monsieur le Directeur,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité detlnucléaire (ASN) en références, concernantrig¢@e de
la radioprotection, une inspection a eu lieu le®bre 2020 dans votre établissement.

Je vous communique, ci-dessous, la synthése dgdation ainsi que les principales demandes et\adismns
qui en résultent.

Les demandes et observations relatives au respectd® du travail relévent de la responsabilitéeeployeur

ou de I'entreprise utilisatrice tandis que celkdatives au respect du code de la santé publidéeerd de la
responsabilité du déclarant de I'activité nucléaire

SYNTHESE DE L'INSPECTION

Les inspecteurs ont contrdlé I'organisation etr@syens mis en ceuvre, en matiere de radioprotedsn
travailleurs et des patients, dans le cadre degpes interventionnelles radioguidées au bloc aipée (hors
cardiologie).

Les inspecteurs ont rencontré la conseillére eipaatection ainsi qu'un ingénieur biomédical,démieur
qualité et un cadre supérieur de santé. Un membrka direction a également participé a la réunien d
restitution. Les inspecteurs soulignent la bonnepécation des personnes rencontrées ainsi que leur
disponibilité, notamment au bloc opératoire.

Une visite des salles du bloc opératoire a étefiée. A la demande des inspecteurs de la radeagian, il
leur a été possible d’assister a un acte interoenél radioguidé.
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Les inspecteurs soulignent les points positifsatiy :

- le bon niveau de préparation (envoi des documeatsaddés avant I'inspection), ainsi qu'une bonne
disponibilité des acteurs, ont permis a l'inspettie se dérouler dans des conditions satisfaisantes

- la mise en conformité récente des nombreuses shtipgration vis-a-vis des dispositions réglemestai
applicables de la décision n° 2017-DC-0591 de I'ASN 13 juin 2017 (malgré le constat du
dysfonctionnement des signalisations lumineuses) ;

- la mise en place, en cours, d'une nouvelle éq@pesant sur un nombre accru d’'intervenants audein
service compétent en radioprotection ;

- I'évolution récente du plan d'organisation de spue médicale (POPM) ainsi que son évolutionqakgiue
gui témoigne d'une démarche d'optimisation docuéeeet progressive ;

- la présence des manipulateurs en électroradioiogaicale lors de I'usage de rayons X au bloc opiéeat

- les explications données aux inspecteurs lorsutepkgsence au bloc opératoire ;

- la bonne qualité des évaluations individuelles ebgbsition.

Néanmoins, les points suivants sont a traiter paioement et feront I'objet d’un suivi attentif HASN :
Al - Conseiller en radioprotection (CRP) ;
A3 - Information et formation des travailleurs exps a la radioprotection ;
A6 - Formation a la radioprotection des patients ;
A7 - Optimisation des actes médicaux (formatiolulisation des équipements émettant des rayons X)
A8 - Conformité des installations (signalisatiomineuse) ;
A9 - Conformité des installations (rapport pouraimacouple salle / générateur de rayons X) ;
All - Vérifications initiales et périodiques.

Les autres écarts constatés, ou éléments compléinesrd transmettre, portent sur les points suvant
A2 - Consignation des conseils du CRP ;
A4 - Suivi médical ;
A5 - Co-activité et coordination des mesures degnmtion ;
A10 - Programme des vérifications.

A. Demandes d'actions correctives

Conseiller en radioprotection

Conformément a I'article R.1333-19 du code de réaublique :
"l. En fonction de la nature de l'activité exerckeconseiller en radioprotection :
1° Donne des conseils en ce qui concerne :

a) L'examen préalable, du point de vue de la raditgrtion, des plans des installations, notamment a
regard des intéréts mentionnés a l'article L.1333-7
b) La vérification périodique de l'efficacité durtle interne, des procédures et des dispositifs
techniques mentionnés a l'article R.1333-15 ;
c) La réception et le contrble, du point de vuelaleadioprotection, des sources de rayonnements
ionisants nouvelles ou modifiées ;
d) La réception et I'étalonnage périodique desrursents de mesurage et la vérification périodigee d
leur bon fonctionnement et de leur emploi correct ;
e) l'optimisation de la radioprotection et I'étaddement de contraintes de dose appropriées ;
f) La définition du systeme d'assurance qualitéeniplace ;
g) La définition du programme de surveillance rdogque des effluents et de I'environnement ;
h) La définition des modalités de gestion des déadlaglioactifs ;
i) La définition des dispositions relatives a laépention des événements significatifs mentionnés a
l'article R.1333-21, les enquétes et analyses ikdata ces événements et a la définition des action
correctives ;
j) La préparation aux situations d'urgence radialpge mentionnées a l'article L.1333-3 et l'intertiemn
d'urgence ;
k) L'élaboration d'une documentation appropriéetanoment en matiére d'évaluation préalable des
risques et de procédures écrites ;
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2° Exécute ou supervise la mise en ceuvre des rsairadioprotection mentionnées au 1°.
Il. Le conseiller en radioprotection consigne lemseils mentionnés au 1° du | sous une forme engitant
la consultation pour une période d'au moins dix.ans
lll. Les conseils donnés par le conseiller en radatection au titre de l'article R.4451-123 du catletravail
peuvent étre regardés comme étant des conseilgdantitre du 1° du | du présent article lorsgsi'dortent
sur le méme objet.
IV. Afin de s'assurer de I'optimisation de la rgufiotection des personnes et des patients, le resixbe d'une
activité nucléaire peut demander au conseiller adioprotection de se mettre en liaison avec le joigrs
médical dans les établissements ou sont réaliséadies tels que définis a l'article R.1333-45."

Conformément a l'article R.4451-123 du code dudiiaVle conseiller en radioprotection :

1° Donne des conseils en ce qui concerne :
a) La conception, la modification ou I'aménagemaes lieux de travail et des dispositifs de sécurité
destinés a prévenir les risques liés aux rayonnésrienisants ;
b) Les programmes des veérifications des équipendentsvail et des lieux de travail prévues a latsm
6 au présent chapitre ainsi que les modalités dd de I'exposition individuelle des travailleurs ;
c) L'instrumentation appropriée aux vérificationsmtionnées au b) et les dosimeétres opérationnels ;
d) Les modalités de classement des travailleurgipéél'article R.4451-57 ;
e) Les modalités de délimitation et conditions ckscaux zones mentionnées aux articles R.4451-24 et
R.4451-28 ;
f) La préparation et l'intervention en situationsidence radiologique prévues a la section 12 déspnt
chapitre ;

2° Apporte son concours en ce qui concerne :
a) L'évaluation des risques prévue a l'article B44.3 et suivants ;
b) La définition et a la mise en ceuvre des disjpositrelatives aux mesures et moyens de préventawus
a la section 5 du présent chapitre, notamment sellmcernant la définition des contraintes de gogsue
au 1° de l'article R.4451-33 et l'identificationlatdélimitation des zones prévues aux articlegtRl422
et R.4451-26 ;
¢) La définition et a la mise en ceuvre des disjpositrelatives aux conditions d'emploi des traeaits
prévue a la section 7 du présent chapitre, notanimmelies concernant I'évaluation individuelle daque
lié aux rayonnements ionisants prévue a l'artick481-52, les mesures de protection individuelévpes
a l'article R.4451-56 et l'information et la forn@a a la sécurité des travailleurs prévue aux desc
R.4451-58 et R.4451-59 ;
d) La définition et & la mise en ceuvre des disjpositrelatives a la surveillance de I'expositiodiuiduelle
des travailleurs prévue a la section 9 du préséaipitre en liaison avec le médecin du travail ;
e) La coordination des mesures de prévention radata la radioprotection au sens de l'article R%51;
f) L'élaboration des procédures et moyens pourdaotitamination des lieux de travail susceptibles de
I'étre ;
g) L'enquéte et I'analyse des événements sigifificaentionnés a l'article R.4451-77.

3° Exécute ou supervise :
a) Les mesurages prévus a l'article R.4451-15 ;
b) Les vérifications de l'efficacité des moyengprention prévues a la section 6 du présent ctapit
I'exception de celles prévues aux articles R.445&14R.4451-44.23 et 125",

Conformément a l'article R.4451-118 du code du dilav''employeur consigne par écrit les modalités
d’exercice des missions du conseiller en radioprtida qu'il a définies. Il précise le temps alloeides moyens
mis a sa disposition, en particulier ceux de natargarantir la confidentialité des données relasivée la
surveillance de I'exposition des travailleurs prévaux articles R.4451-64 et suivants".

La conseillere en radioprotection (CRP), en chaeéa radioprotection au bloc opératoire, a étégdés par
la décision n° 2010-73 du 10 décembre 2010 sigaédepDirecteur du Centre Hospitalier de Boulogae-s
Mer. La CRP fait partie du service compétent efiogadtection. La répartition des missions entrediéf@rents

membres de ce service est définie dans le doculsemntice compétent en radioprotection” du 02/078201
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Ces documents ne reprennent pas la totalité dessomésdu CRP fixées aux articles R.1333-19 du cedi
santé publique et R.4451-123 du code du travail.
Demande A.1

Je vous demande de modifier les documents cités péglemment pour y inclure la totalité des missionsud
CRP fixées par la réglementation précitée. Ces doments devront notamment intégrer les modalités
d’exercice des missions du conseiller en radiopratBon en précisant le temps alloué et les moyenssra
sa disposition ainsi que les modalités de fonctioement lors de son absence.

Les inspecteurs ont constaté que les conseils dguenéle conseiller en radioprotection, en ce guicerne
l'article R.4451-123-1, ne sont pas consignés.

Demande A.2

Je vous demande de faire consigner, par le conseillen radioprotection, les conseils qu’il a délivré sous

une forme permettant la consultation pour une péride d’au moins 10 ans.

Information et formation des travailleurs exposés da radioprotection

Conformément a l'article R.4451-58 du code du titava
"l. L'employeur veille a ce que recgoive une infotima appropriée chaque travailleur :
1° Accédant a des zones délimitées au titre désdentR.4451-24 et R.4451-28 ;
(..)
. Les travailleurs classés au sens de l'articld451-57 recoivent une formation en rapport avaecrésultats
de I'évaluation des risques réalisée conformémdatsiction 4 du présent chapitre.
lll. Cette information et cette formation portengtamment, sur :
1° Les caractéristiques des rayonnements ionisants
2° Les effets sur la santé pouvant résulter d'uq@osition aux rayonnements ionisants, le cas édhéan
I'incidence du tabagisme lors d’une exposition adan ;
3° Les effets potentiellement néfastes de I'expasiaux rayonnements ionisants sur I'embryon, en
particulier lors du début de la grossesse, et &nflnt a naitre ainsi que sur la nécessité deatéclle plus
précocement possible un état de grossesse ;
4° Le nom et les coordonnées du conseiller en padtection ;
5° Les mesures prises en application du présemntittieaen vue de supprimer ou de réduire les risdigss
aux rayonnements ionisants ;
6° Les conditions d’accés aux zones délimitéedtraudu présent chapitre ;
7° Les regles particuliéres établies pour les femmgceintes ou qui allaitent, les travailleurs deims de
18 ans, les travailleurs titulaires d’'un contrat ttavail a durée déterminée et les travailleurs pemaires ;
8° Les modalités de surveillance de I'expositiatividuelle et d’acces aux résultats dosimétriques ;
9° La conduite a tenir en cas d’accident ou d’iresidl;
10° Les regles particuliéres relatives a une siat’'urgence radiologique ;
11° Le cas écheéant, les aspects relatifs a la séleetaux conséquences possibles de la perte debtont
adéquat des sources scellées de haute activigstglle définies a 'annexe 13.7 visée a l'articlE3R3-1
du code de la santé publique".

Conformément a I'article R.4451-59 du code du tilaVia formation des travailleurs classés au senBatécle
R.4451-57 est prise en charge par I'employeur rotwelée au moins tous les trois ans".

Les inspecteurs ont constaté qu’une partie deaitlewrs classés n’a pas suivi de formation adéogrotection
des travailleurs et que d’autres n'ont pas ren@ugette méme formation depuis plus de trois ans doenées
personnelles ou nominatives relatives a ce cofigtaent en annexe 1 a la présente lettre qui reefses publiée
sur le site internet de I'ASN.
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Demande A.3

Je vous demande de veiller a ce que chaque travailir classé recoive une formation en rapport avecde
résultats de I'évaluation des risques et portant tamment sur les points mentionnés au paragraphe |l

de l'article R.4451-58 du code du travail. Vous vBerez a respecter la périodicité de formation et
m’indiquerez les dispositions prises a cet effet.

Suivi de I'état de santé (Suivi Individuel Renforcg

Conformément a l'article R.4624-28 du code du tilavéout travailleur affecté a un poste présentans de
risques particuliers pour sa santé ou sa sécurité jpour celles de ses collégues ou des tiers énbllans
I'environnement immédiat de travail, tels que défim I'article R.4624-23, bénéficie, a l'issue texamen
médical d'embauche, d'un renouvellement de cetligeyieffectuée par le médecin du travail selon une
périodicité qu'il détermine et qui ne peut étreéigure a quatre ans. Une visite intermédiaireeditctuée par

un professionnel de santé mentionné au premiegaluhe I'article L.4624-1, au plus tard deux anséspla
visite avec le médecin du travail".

Les inspecteurs de la radioprotection se sont&aitmuniquer la liste des travailleurs classés.tasilleurs
sont tous classés en catégorie B. Les inspectaticoastaté qu’une partie du personnel classé egade B
n'a pas bénéficié d'un suivi médical renforcé respet les périodicités prévues par la réglementati@s
données personnelles ou nominatives relativescamgat figurent en annexe 1 a la présente letiraajsera
pas publiée sur le site internet de I'ASN.

Demande A.4
Je vous demande de veiller & ce que chaque travailir classé bénéficie d’un suivi individuel renforcé&elon
les dispositions réglementaires prévues a l'articl®.4624-28 du code du travail. Vous me transmettree

planning des visites médicales programmeées et meduiserez les dispositions prises pour vous assurar,
I'avenir, du respect de la périodicité réglementaie du suivi médical.

Co-activité et coordination des mesures de préveoi

L'arrété du 19 mars 1993 fixe, en application aetitle R.4512-7 du code du travail, la liste desdux
dangereux pour lesquels il est établi par écriplam de prévention. Conformément a l'article 1 dearréte,
les travaux exposants aux rayonnements ionisantpéotie de cette liste.

L'article R.4512-8 du code du travail précise léspdsitions devant au minimum figurer dans un plan
prévention.

Conformément a 'article R.4451-35 du code du titava

"l. Lors d’'une opération exécutée par une entrepesgtérieure pour le compte d’'une entreprise wtitise, le
chef de cette derniere assure la coordination géleéldes mesures de prévention qu'il prend et deserises
par le chef de I'entreprise extérieure, conforménaix dispositions des articles R.4511-5 et susant

Le chef de I'entreprise utilisatrice et le cheflémtreprise extérieure sollicitent le concours,updapplication
des mesures de prévention prises au titre du ptédesmpitre, du conseiller en radioprotection gu’itst
respectivement désigné ou, le cas échéant, duidalentionné au | de l'article L.4644-1.

Des accords peuvent étre conclus entre le chefedeéprise utilisatrice et le chef de I'entreprisatérieure
concernant la mise a disposition des équipementsrokection individuelle, des appareils de mesurelas
dosimétres opérationnels ainsi que leurs modatitéatretien et de vérification. lls sont alors amée au plan
de prévention prévu a l'article R. 4512-6.

Il. Lorsque le chef de I'entreprise utilisatricdtfantervenir un travailleur indépendant, ce demést considéré
comme une entreprise extérieure".
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Les inspecteurs ont noté I'intervention de pluseemtreprises extérieures au sein de votre étabiest (des
fournisseurs de matériels ou des entreprises dedtes). Plusieurs documents, formalisant la répamtdes
responsabilités de chacun, en matiére de radiagiate ont été présentés aux inspecteurs. Lesdtesms ont
constaté que la répartition des responsabilitéshdeune des parties, en matiére de radioprotectiétait pas
clairement explicitée dans les documents présebéssinspecteurs ont en particulier noté que cesrdents
devaient étre complétés, notamment afin de ddlidémtité de I'entreprise chargée :

- de fournir le dosimetre opérationnel ;

- de fournir le dosimeétre a lecture différée ;

- de fournir les équipements de protection indieith;

- du suivi médical ;

- de la formation des intervenants.

Les inspecteurs ont également constaté que les planprévention n'étaient pas toujours signés ¢mr |
interlocuteurs de I'H6pital de Boulogne sur Mer.

Demande A.5

Je vous demande de modifier vos plans de préventi@n tenant compte du constat précédent. Je vous
demande de me fournir un exemple de plan de prévaonh modifié et signé par une entreprise extérieure.

Formation a la radioprotection des patients

Conformément a l'alinéa IV de l'article R.1333-68 dode de la santé publiquéous les professionnels
mentionnés a cet article bénéficient de la formationtinue a la radioprotection des patients défiau Il de
l'article R.1333-69".

Conformément a la décision n° 2017-DC-0585 de I'ABN17 mars 2017, modifiée par la décision n° 2019-
DC-0669 du 11 juin 2019 :
"Article 4 : la formation s’applique aux professiwgls pratiquant des actes définis a I'article L.3B319 du
code de la santé publique ainsi qu’'a ceux qui pgrént a la réalisation de ces actes, en particulie
- les médecins qualifiés en radiodiagnostic et ieteg médicale ou en oncologie radiothérapique, en
médecine nucléaire,
- les neurochirurgiens pratiquant des actes dealirurgie intracranienne en conditions stéréotasg,
- les médecins et les chirurgiens exergant desques interventionnelles radioguidées,
- les chirurgiens-dentistes et les spécialistestematologie, en chirurgie orale et maxillofaciale,
- les radiopharmaciens et les préparateurs en plaaimhospitaliere,
- les physiciens médicaux et les dosimétristes,
- les manipulateurs d’électroradiologie médicale,
- les infirmiers de bloc opératoire dipldmés d’Etat ceux exercant dans les locaux de services deciné
nucléaire dés lors qu’ils participent a la réaligat de 'acte,
- les professionnels réalisant la réception, le todle des performances des dispositifs médicauba et
formation des utilisateurs"”.

"Article 8 : les objectifs de formation sont préxssa I'annexe I.

Sous réserve du second alinéa, la durée de lait@alig la formation est de dix ans.

Elle est de sept ans pour la radiothérapie extetaesuriethérapie, la médecine nucléaire et lestiges
interventionnelles radioguidées, a I'exception geatiques interventionnelles radioguidées exerqagasdes
médecins radiologues qualifiés en radiodiagnodtiereimagerie médicale, pour lesquelles elle estidans".

Les inspecteurs ont constaté que I'ensemble dwipees participant a la délivrance des doses auergat
n'avait pas été formeé a la radioprotection desepédi Les données personnelles ou nominativesvedai ce
constat figurent en annexe 1 a la présente letiraeysera pas publiée sur le site internet deN'AS
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Demande A.6

Je vous demande de veiller a ce que I'ensemble derponnel concerné soit formé a la radioprotectionas
patients. Cette formation devra étre renouvelée tailes 7 ans et étre tracée.

Optimisation des actes médicaux

Conformément a l'article 9 de la décision n° 2010-0660 de I'ASN du 15 janvier 2019es modalités de
formation des professionnels sont décrites darsy#eme de gestion de la qualité. Elles porteramaotent
sur :

- la formation continue a la radioprotection, confeément a la décision du 14 mars 2017 susvisée ;

- 'utilisation d’un nouveau dispositif médical alune nouvelle technique, pour tous les utilisasewan

s’appuyant sur les recommandations professionnsliesisées.

Sont décrites dans le systeme de gestion de lé@|led modalités d’habilitation au poste de trdvpbur tous
les nouveaux arrivants ou lors d’'un changementatepou de dispositif médical”.

Les inspecteurs ont demandé la liste des persdianeses a l'utilisation du dernier équipement nmebil
d'émission de rayons X mis en service (le PhiligRADIUS mis en service lors de lI'année 2018).

Des justificatifs de formation, par le constructeont été fournis pour trois personnes (sur unl ¢a60
personnes - chirurgiens, médecins et manipulatenr&lectroradiologie médicale - susceptibles @aetil
I'équipement).

Demande A.7

Je vous demande de m'indiquer les modalités prévugmur que les prochaines mises en service soient

accompagnées des sessions de formation nécessairagilisation des appareils.

Conformité des installations

Conformément a l'article 9 de la décision 2017-C820D de I'Autorité de slreté nucléaire du 13 juih20tous
les accés du local de travail comportent une siga#ibn lumineuse dont les dimensions, la lumigosit
'emplacement permettent d’indiquer un risque d@sifon aux rayonnements X a toute personne présent
proximité de ces acces.

Cette signalisation est automatiqguement commandéelgy mise sous tension du dispositif émetteur de
rayonnements X. Si la conception de I'appareilenpdrmet pas, cette signalisation fonctionne autmmament
des la mise sous tension de I'appareil électrigumetfant des rayonnements X.

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

Si la conception de I'appareil le permet, cettensiigsation est complétée par une autre signalisgtiomineuse
et, le cas échéant, sonore. Cette signalisationtfonne pendant toute la durée d’émission des ragorents
X et de maniére continue entre la premiére et laigee impulsion d’une séquence d’émissions. Caftee
signalisation est imposée aux enceintes a rayonnesmé dans lesquelles la présence d’'une personest n’
matériellement pas possible quelle que soit la eption de I'enceinte”.

Conformément a l'article 10 de la décision précitdes signalisations lumineuses indiquant le risque
d’exposition et I'émission des rayonnements X mé\aul’article 9 sont également mises en placénééfieur

du local de travail et visibles en tout point dedb

Pour les appareils munis d’'un obturateur, la sigeation de I'émission des rayonnements X est assaria
position de I'obturateur et fonctionne lorsque ltolateur est ouvert.

La signalisation présente sur I'appareil lui-méneupétre prise en compte pour répondre a I'une’ autte de
ces signalisations".
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Conformément a l'article 7 de la décision précitée, moins un arrét d’urgence est présent a I'ingééri du

local de travail dans lequel la présence d'une parse est matériellement possible. Il provoque amsitarrét

de la production des rayonnements X et maintiemtite d'arrét jusqu’a son réarmement. Ce dispositifrrét

d’'urgence, visible en tout point du local de trdyvast manceuvrable a partir d’'un endroit accessibfe
permanence et signalé. Sans préjudice de la présénmn arrét d’'urgence dans le local de travail, amét

d’'urgence est présent a proximité du dispositiEdemande, ou intégré par conception a celui-csdoril est
situé a I'extérieur du local de travail. L’arrétdfgence présent sur I'appareil lui-méme peut étie @n compte
s'il répond aux exigences fixées ci- dessus".

Lors de la visite du bloc, les inspecteurs ont paostater le dysfonctionnement du systeme de sgatain
lumineuse (la signalisation lumineuse indiquanttdesie rayons X quand il n'y en avait pas etlisgment).

Demande A.8

Je vous demande de prendre les dispositions nécessa pour que le systeme de signalisation lumineuse
fonctionne correctement.

Les inspecteurs ont demandé a pouvoir consultapieort de conformité d'une des salles du blocaipige (la
salle n°® 4).

Ce rapport ne justifie pas, pour chaque point,dafarmité aux dispositions réglementaires. De plas,
conformité est a démontrer pour l'usage de chaearagdpareils qui sont susceptibles d'étre utiiaés la salle
concernée.

Demande A.9

Je vous demande de modifier les rapports techniquete conformité a la décision n° 2017-DC-0591 de
I’ASN en incluant I'ensemble des éléments prévus.ous veillerez également a justifier précisément la
conformité a chaque disposition réglementaire. Cesapports devront étre réalisés pour chaque salle et
pour chaque couple "générateur de rayons X / sallée bloc" potentiel.

Je vous demande de me fournir le rapport de la s&in® 4 ainsi modifié et de modifier, selon les méme
principes, les rapports techniques de conformité deautres salles.

Programme des vérifications

Conformément a l'article 3 de la décision n° 20XD-ML75 de 'ASN du 4 février 2010, précisant ledaldés
techniques et les périodicités des contrbles préunsarticles R.4451-29 et R.4451-30 du code diatredans
leur rédaction en vigueur avant la publication dardt n° 2018-437 du 4 juin 2018, ainsi qu'auxckesi R.1333-
7 et R.1333-95 du code de la santé publique, dansrédaction en vigueur avant la publication dereten®
2018-434 du 4 juin 2018,
“I. - L'employeur établit le programme des contedéxternes et internes selon les dispositions stéga
1° Lorsqu'ils sont réalisés au titre du contrOleegre, les controles techniques de radioprotecties
sources et appareils émetteurs de rayonnementsaiots, les contréles techniques d'ambiance et les
contrbles de la gestion des sources et des éventiégehets et effluents produits sont effectués seto
modalités fixées a l'annexe 1 ;
2° Lorsqu'ils sont réalisés au titre du contrdlécime, les modalités de ces contréles sont, paudgtelles
définies pour les contréles externes. Sur justiiica la nature et I'étendue des contrdles interpesvent
étre ajustées sur la base de I'analyse de risqad'étude des postes de travail et des caractdtiss de
I'installation ;
3° Les contrdles internes des instruments de megtutes dispositifs de protection et d'alarme ains les
contrdles de I'adéquation de ces instruments auactéristiques et a la nature du rayonnement a mezsu
sont réalisés suivant les modalités fixées aux amé et 2.
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II. - L'employeur consigne dans un document intéengrogramme des contrbles prévus au | ci-desgus a
gue la démarche qui lui a permis de les établimBntionne, le cas échéant, les aménagements éppeut
programme de contréle interne et leurs justificaoen appréciant, notamment, les conséquences sur
I'exposition des travailleurs. Il réévalue périodement ce programme. L'employeur tient ce documearhe

a disposition des agents de contrble compéterdas ebmité d'hygiene, de sécurité et des conditignsavail

ou, a défaut, des délégués du personnel.

[1l. - Les fréquences des contrdles externes etress sont fixées a I'annexe 3.

IV. - Les contrbles effectués en application dprisente décision ne dispensent pas I'utilisatesrgburces,
appareils émetteurs de rayonnements ionisantssttuiments de mesure d'en vérifier régulieremertde
fonctionnement”.

Aucun programme des vérifications initiales, vésdfions initiales renouvelées, vérifications pédods des
équipements de travail (appareils mobiles émettastrayons X) n'a pu étre présenté aux inspecteurs.

Demande A.10
Je vous demande de rédiger un programme de I'ensemetdes vérifications applicables a vos installatian

et de me communiquer la copie de ce programme (y ro@ris, lorsque cela est pertinent, des lieux de
travail).

Vérifications initiales et périodigues

L'article 3 de la décision n°2010-DC-0175 de I'A8MN4 février 2010, précisant les modalités techescgt les
périodicités des contrbles prévus aux articles R420 et R.4451-30 du code du travail, dans ledaction en
vigueur avant la publication du décret n° 2018-d87% juin 2018, ainsi qu'aux articles R.1333-7 di3R3-95

du code de la santé publique, dans leur rédactiaigeieur avant la publication du décret n° 2018-d3 4 juin

2018, dispose que :

"- les modalités et les périodicités des contr@kxshniques de radioprotection des sources et dearafs

émetteurs de rayonnements ionisants, les contddasbiance et les contréles de la gestion des smuet des
déchets sont définies en annexe 1 et 3 de cette a&gision ;

- les modalités et les périodicités des contraiasrines des appareils de mesure et des dispaditifsotection
et d’alarme sont définies en annexe 1 et 2 de os#t@e décision"”.

Conformément a la décision n° 2010-DC-0175 de I'ABN4 février 2010, précisant les modalités tealnesq

et les périodicités des contrbles prévus aux agiRl.4451-29 et R.4451-30 du code du travail damgédaction

en vigueur avant la publication du décret n° 2038-du 4 juin 2018, ainsi qu'aux articles R.1333-R.4333-

95 du code de la santé publique, dans leur rédaetiovigueur avant la publication du décret n° 2038 du 4

juin 2018,"les contrdles d’ambiance consistent notammerdaesymesures de débits de dose. lIs doivent étre
effectués au moins une fois par mois ou en continu”

N.B. : Conformément a I'article 10 du décret n° 22B7 du 4 juin 2018, jusqu’ald juillet 2021, la réalisation
des vérifications prévues aux articles R.4451-4R.4%51-44 du code du travail dans leur rédactsultant

du présent décret peut étre confiée a un orgaragméE mentionné a l'article R.1333-172 du codeadsmhté

publique."Ces vérifications sont réalisées selon les moélakt périodicités fixées par la décision de I’ Ao

de slreté nucléaire prévue a l'article R.4451-34adule du travail dans sa rédaction en vigueur avant
publication du décret précité".

Il a été demandé de fournir les rapports de vétifios initiales et périodiques réalisées sur femas 2019 et
2020. Il a été fourni aux inspecteurs les rappaut®8/06/2020 et du 26/07/2019 des vérificatiomodéues
de radioprotection de l'organisation de la raditgmtion, des lieux et des équipements de travalil.

Les inspecteurs ont constaté que les renouvellederia vérification initiale annuelle des équipatagnobiles
émettant des rayons X n’ont pas été réalisés.
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Demande A.11
Je vous demande de faire procéder au renouvellemede la vérification initiale des équipements mobike

émettant des rayons X, par un organisme agréé, e¢deiller au respect de la périodicité du renouvediment
de la vérification initiale de ces équipements. Vaume fournirez les rapports concernés.

B. Demandes d'informations complémentaires

Sans objet.

C. Observations

Organisation de la physique médicale

Le projet de Plan d'Organisation de la Physiqueibédel (POPM) de janvier 2020 a été consulté. Ce pla
pas été signé par toutes les parties prenantes.

C.1 - Je vous invite a faire signer ce document atme transmettre une copie de cette version signée.
Lors de l'inspection, il a été indiqué aux inspertajue I'achat de nouveaux équipements mobiletamhdes
rayons X était envisagé pour I'année 2021. Il @étdandé si le service compétent en radioprotepaaiicipait
au choix de I'équipement afin de prendre en comegterincipes de la radioprotection dés la phasehdt.

Il a été répondu aux inspecteurs que ce n'étaidgasllement prévu.

C.2 - Recueillir 'avis du service compétent en radprotection fait partie des bonnes pratiques qu'il
convient d'encourager. Cela permet d'optimiser efftacement, dés le choix de l'appareil, les doses qui
seront recues par les patients comme par les travigurs.

Par ailleurs, les modalités de choix de vos futudispositifs médicaux et de leurs fonctionnalités deont
étre formalisés conformément aux dispositions dedtticle 7 de la décision n° 2019-DC-0660 de I'Autié

de sdreté nucléaire du 15 janvier 2019 fixant ledtigations d’assurance de la qualité en imagerie naécale
mettant en ceuvre des rayonnements ionisants.

Vous voudrez bien me faire part de vos observat&ngponses concernant ces points dans un délai qu
n’excédera padeux mois Pour les engagements que vous seriez amené drgrénvous demande de bien
vouloir les identifier clairement et de proposerupchacun, une échéance de réalisation.

Enfin, conformément a la démarche de transparera@érmation du public instituée par les dispasis de
l'article L.125-13 du code de I'environnement, jgug informe que le présent courrier sera égalementen
ligne sur le site Internet de I'ASN (www.asn.fr).

Je vous prie d’agréer, Monsieur le Directeur, lmaace de ma considération distinguée.

Le Chef de la Division,
Signé par

Rémy ZMYSLONY




