REPUBLIQUE FRANCAISE

Division
E S n de Lille
Lille, le 3 décembre 2020
Référence courrier SCM BOURGOGNE
CODEP-LIL-2020-056085 Hopital Privé Le Bois
144, avenue de Dunkerque
59000 LILLE

Objet : Inspection de la radioprotection numérotd&NP-LIL-2020-0434 du 17 novembre 2020
Installation SCM BOURGOGNE - Hbpital Privé Le Boi
Facteurs organisationnels et humains - Radiogtiotedes travailleurs et des patients - Gestion et
sécurité des sources dans le service de Curiethérap

Réf. : Code de I'environnement, notamment ses article82-1 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

Madame, Monsieur,

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

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

Les demandes et observations relatives au respecid# du travail relévent de la responsabilitBetheployeur
ou de I'entreprise utilisatrice tandis que celkdatives au respect du code de la santé publidéeerd de la
responsabilité du titulaire de I'autorisation dédig par I'ASN.

La présente lettre de suite est complétée pardgieoréférencé CODEP-LIL-2020-059091.

Svynthése de I'inspection

Cette inspection avait pour objet principal de o@let, par sondage, le respect de la réglementationernant
la radioprotection des travailleurs et des patientsuriethérapie ainsi que la mise en ceuvre dénsarche
d’'assurance de la qualité et de la sécurité des swi sein du service de curiethérapie de I'HOpitade Le Bois
(HPLB). Cette vérification s’est déroulée dansddre d’une réunion en salle et d’'une visite degllagions de
curiethérapie (service oncologie de HPLB et servigiethérapie de la SCM Bourgogne).

L’activité de curiethérapie implique un partage rdsponsabilités entre I'H6pital Privé Le Bois etS€M
Bourgogne, notamment pour les curiethérapies niéaessine hospitalisation et pour lesquelles lespanel
HPLB, le matériel et la salle de bloc sont mis gpdsition de la SCM Bourgogne. Pour les curiethiésape
nécessitant pas d’hospitalisation, seul le perdatea SCM Bourgogne est mobilisé.
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De cette inspection, il ressort que les procesausry fait I'objet d’un contrdle par sondage pes Inspecteurs
semblent globalement connus et maitrisés par topael impliqué. La sécurité des patients faitipamtégrante
des objectifs partagés par le personnel. Les glatsions sont définis, suivis dans le temps etgugis entre
les deux entités. Les inspecteurs ont noté uneutenl positive et une prise en compte des remareties
demandes issues des précédentes inspections.

Toutefois, les inspecteurs ont attiré I'attenti@nla direction sur plusieurs points de vigilangeriseci-apres :
- le manuel qualité présenté aux inspecteurs reepté pas le "copil de curiethérapie” qui est nstance
active et importante de gestion de la qualité dat® centre,
- les radiothérapeutes ne sont pas a jour de isitie yédicale,
- les habilitations au poste de travail ne sontfpamalisées pour les nouveaux arrivants.

S’agissant de la radioprotection des travaillelgs, inspecteurs ont relevé plusieurs imprécisidnaoa-
conformités concernant, notamment, les évaluataess risques (délimitation des zones) et les évahmt
individuelles de I'exposition. Ainsi ces études \dwit étre revues, les hypothéses précisées etoles n
conformités corrigées. Les affichages doivent égafd faire I'objet d'une mise a jour en ce qui eone les
curiethérapies par grains d'iode 125.

Ces points sont a traiter prioritairement et fetitjet d’un suivi attentif de ’'ASN (demandes A1A3).
S’agissant de la gestion des situations d’'urgere@rocessus semble bien maitrisé par la SCM Bgosyqui
a mis en place une procédure pour les situationblalsage de sources. Le centre dispose d'une diste

personnes, formées a ces situations, qui ont jpErticplusieurs exercices d'urgence.

S'agissant de la sécurité des sources, les inspgctetent positivement le groupe de travail miplece sur ce
sujet.

Les actions qui doivent étre menées ou poursuafiesde respecter de maniére exhaustive la réglttien
relative a la radioprotection figurent ci-apres.

A. Demandes d'actions correctives

Evaluation des risques

Conformément a I'article R.4451-13 du code du titaVemployeur évalue les risques résultant de l'esition
des travailleurs aux rayonnements ionisants ericiialht le concours du salarié mentionné au | datltle
L.4644-1 ou, s'il 'a déja désigné, du conseillerradioprotection.
Cette évaluation a notamment pour objectifs :
1° D'identifier, parmi les valeurs limites d’'exptien fixées aux articles R.4451-6, R.4451-7 et R148,
celles pertinentes au regard de la situation de/aik;
2° De constater si, dans une situation donnéejMeau de référence pour le radon fixé a I'articlelf#51-
10 est susceptible d’étre dépassé ;
3° De déterminer, lorsque le risque ne peut étrgligé du point de vue de la radioprotection, lesuores
et moyens de prévention définis a la section 5rdsegmt chapitre devant étre mises en ceuvre ;
4° De déterminer les conditions d’emploi des trigars définies a la section 7 du présent chapitre"

Conformément a l'article R.4451-14 du code du tilavdorsqu'il procéde a I'évaluation des risques,
I'employeur prend notamment en considération :
1° L’inventaire des sources de rayonnements iomésprévu a l'article R.1333-158 du code de la santé
publique ;
2° La nature des sources de rayonnements ionisi@tige de rayonnement ainsi que le niveau, |&euae
I'exposition et, le cas échéant, les modes de digpeéventuelle et d'incorporation des radionudis ;
3° Les informations sur les niveaux d’émission camiquées par le fournisseur ou le fabriquant dercesi
de rayonnements ionisants ;
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4° Les informations sur la nature et les niveaudnaission de rayonnement cosmique régnant auxasttu
de vol des aéronefs et des engins spatiaux ;

5° Les valeurs limites d’exposition fixées auxdes R.4451-6, R.4451-7 et R.4451-8 ;

6° Le niveau de référence pour le radon fixé aticde R.4451-10 ainsi que le potentiel radon deseso
mentionnées a l'article R.1333-29 du code de la&aublique et le résultat d'éventuelles mesuretade
concentration d'activité de radon dans l'air déjéalisées ;

7° Les exemptions des procédures d’autorisatioanmgistrement ou de déclaration prévues a I'agticl
R.1333-106 du code de la santé publique ;

8° L'existence d’équipements de protection colegtipermettant de réduire le niveau d’expositiox au
rayonnements ionisants ou susceptibles d’'étresaslien remplacement des équipements existants ;

9° Les incidents raisonnablement prévisibles inht&rau procédé de travail ou du travail effectué ;

10° Les informations fournies par les professioarag santé mentionnés au premier alinéa de I'articl
L.4624-1 concernant le suivi de I'état de santétdagilleurs pour ce type d'exposition ;

11° Toute incidence sur la santé et la sécuritéfdesnes enceintes et des enfants a naitre ou oesde
qui allaitent et des travailleurs de moins de 18 an

12° L'interaction avec les autres risques d’origipkysique, chimigue, biologique ou organisatioraell
poste de travail ;

13° La possibilité que I'activité de I'entrepriseisconcernée par les dispositions de la sectiodd présent
chapitre ;

14° Les informations communiquées par le représemta I'Etat sur le risque encouru par la populatiet
sur les actions mises en ceuvre pour assurer lgogedes territoires contaminés dans le cas d’uhgasion
d’exposition durable mentionnée au 6° de 'artiBlgt451-1".

Les inspecteurs ont consulté I'évaluation des Bsqelative a la curiethérapie par grains d’iodd &2 ont
constaté que les hypothéses prises pour réalitler @eluation n’étaient pas indiquées. La seuttute du
document ne permet pas de vérifier si I'évaluatiem risques est représentative des conditiondishition des
sources de rayonnements ionisants.

Demande A.1

Je vous demande de mettre a jour et de compléter we évaluation des risques au regard des
commentaires ci-dessus.

L'article 16 de I'arrété du 15 mai 2006 modifiéatdlaux conditions de délimitation et de signalmades zones
surveillées et contrdlées dites zones délimitéagpbte tenu de I'exposition aux rayonnements iongsdigpose
gue :"Lorsque le rayon de la zone d'opération est ief@r & un métre, la délimitation de la zone n'ess p
requise. Dans ce cas et lorsque la délimitationérialie de la zone n'est pas possible, notammeatjle
I'appareil est utilisé en mouvement, le responsdkeld'appareil établit, le cas échéant, en condéstaavec
I'entreprise utilisatrice et les autres entreprigggsentes, un protocole spécifique a l'opérationsidérée. Ce
protocole précise notamment les dispositions orggtionnelles nécessaires aux controles des acaEtté
zone d'opération"”.

Le document "évaluation des risques" mentionnezame d’'opération pour la salle de réveil/transfiertplus
de 3 métres de rayon sans que son calcul ne oiciex

Par ailleurs, lors de I'inspection, il a été indkgaux inspecteurs que des consignes étaient doar@eal aux
IDE (Infirmiers Diplémés d’Etat) et ASD (Aide-Soignts) dans la salle de réveil/transfert pour ga@éients
gui ont recu les grains d’'iode 125 soient isolés detres patients. Cependant, il n’existe aucumrdeat
retracant cette consigne.

Demande A.2

Je vous demande de formaliser les consignes donné@egotre personnel quant a I'isolement des patients
ayant bénéficié d’'une curiethérapie de grains d’'iod 125 en salle de réveil/transfert.
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Les inspecteurs ont consulté I'évaluation des Bsquelative a la curiethérapie HDR et s'interrogaunt la
démarche qui a permis d’identifier une zone coag@buge en fonctionnement et une zone contrékée hers
fonctionnement, les calculs n'étant pas explicii#és. méme, les hypothéses ne sont pas repriseslelans
document, notamment I'activité de la source au mrdes mesures utilisées pour cette évaluatiorselte
lecture du document ne permet pas de savoir slliétion des risques est représentative des congliti
d'utilisation des sources de rayonnements ionisants

Demande A.3
Je vous demande de mettre a jour et de compléter we évaluation des risques au regard des
commentaires ci-dessus.

L'article 4 de l'arrété du 15 mai 2006 modifié tiékaux conditions de délimitation et de signalisatdes zones
surveillées et controlées dites zones délimitéagpte tenu de I'exposition aux rayonnements dispjose:
"Il.- A I'exclusion des zones contrblées rougestioenées au 1° de l'article R.4451-23 du code dwdil, qui
sont toujours délimitées par les parois du voluradrdvail ou du local concerné, lorsque I'aménageinuz
local et les conditions de travail le permettdas zones surveillée ou contrblégéfinies a l'article R.4451-23
du code du travaipeuvent étre limitées a une partie du lo@al a un espace de travail défgous réserve que
la zone ainsi concernée fasse I'objet
a) D'une délimitation continue, visible et permateepermettant de distinguer les différentes zafiesde
prévenir tout franchissement fortuit ;
b) D'une signalisation complémentairmentionnant leur existencapposée de maniére visible sur chacun
des acceés au local

Les inspecteurs ont constaté, dans I'étude de zojag la salle de bloc opératoire, ou ont liein&sventions
d'implantation des grains d’iode 125, dispose d'unae contrélée jaune limitée & une partie du IdCette
zone ne fait pas I'objet d’'une signalisation commétaire (plan de zonage) apposée sur chacun des ag
local.

Demande A.4

Je vous demande d'afficher le plan de zonage sur jprte du bloc opératoire ou ont lieu les interveribns

d'implantation des grains d'iode 125.

Evaluation individuelle de I'exposition aux rayonnenents ionisants et classement des travailleurs

Conformément a I'article R.4451-53 du code du tilaVeette évaluation individuelle préalable, consignar
I'employeur sous une forme susceptible d’en permédtconsultation dans une période d’au moins alis,
comporte les informations suivantes :
1° La nature du travail ;
2° Les caractéristigues des rayonnements ionisaumtguels le travailleur est susceptible d’'étre esépp
3° La fréquence des expositions ;
4° La dose équivalente ou efficace que le travailést susceptible de recevoir sur les douze nosisécutifs
a venir, en tenant compte des expositions potéiet des incidents raisonnablement prévisiblbérents
au poste de travail ;
5° La dose efficace exclusivement liée au radonlgavailleur est susceptible de recevoir sur desize
mois consécutifs a venir dans le cadre de I'exercdes activités professionnelles visées au 4°attde
R.4451-1.
L’employeur actualise cette évaluation individuahetant que de besoin.
Chaque travailleur a acceés a I'évaluation le correant".

4/14



Les inspecteurs ont consulté I'évaluation des Bscen curiethérapie par grains d’'iode 125 et onstedé que
"les expositions potentielles et des incidentoraigablement prévisibles inhérents au poste deikranavaient
pas été intégrés dans I'’étude consultée.

Par ailleurs, les inspecteurs vous invitent a gerries incohérences présentes page 8 (le tempgodidon

retenu n'est pas le méme dans le texte et daablkaiu) et page 10 (la dose Hpl10 pour le chirurgstestimée
a 15 mSv par an avec une conclusion "non clagséf’ ailleurs, ce résultat ne se retrouve pas pealtail) de
votre document.

Enfin il a été évoqué, pendant l'inspection, la pagne de mesures en cours concernant les dosignétrie
extrémité et cristallin du radiothérapeute pratiguas curiethérapies par grains d’'iode 125 ; amide porte
depuis plusieurs mois une dosibague a chaque maineedosicristallin. Le conseiller en radioproi@ata
indiqgué que I'étude s’achéverait a la fin de 'aan®020 et qu'une conclusion, quant au port des EPI
(équipements de protection individuels), seraitsalotégrée dans I'évaluation des risques.

Demande A.5

Je vous demande de mettre & jour votre évaluationndividuelle de I'exposition au regard des
commentaires repris ci-dessus. Ces évaluations dewt aboutir & une estimation de I'exposition annudd
des travailleurs (dose corps entier, extrémités afristallin) et conclure quant a leur classement eaux
dispositions de prévention, de suivi dosimétriquetede suivi médical a mettre en ceuvre. Vous me
transmettrez ces évaluations révisees.

Le document édité par le Centre Bourgogne "Classeragivi dosimétrique et médical du personnel’spriée

la classification du personnel en intégrant I'enskendes activités de radiothérapie et de curiefhiétdDR. Or,
aucun document n'‘a pu étre présenté aux inspectmgoupant I'exposition due aux activités de
radiothérapie/curiethérapie HDR et I'expositionussde la curiethérapie par grains d’iode 125 atprs
plusieurs membres de votre personnel participémiités ces activités.

Demande A.6
Je vous demande de consolider vos évaluations iniivelles de I'exposition en prenant en compte

'ensemble des activités auxquelles votre personngarticipe. En fonction du résultat, vous révisereou
confirmerez le classement de ces travailleurs aure de l'article R.4451-57 du code du travail.

Suivi de I'état de santé (Suivi Individuel Renforcg

Conformément a l'article R.4624-22 du code du tilaviéout travailleur affecté a un poste présentans de
risques particuliers pour sa santé ou sa sécunté pour celles de ses collegues ou des tiers énbhlens
I'environnement immédiat de travail défini a I'até R.4624-23, bénéficie d'un suivi individuel oené de son
état de santé selon des modalités définies pardsgmte sous-section”.

Conformément a l'article R.4624-25 du code du tilaVeet examen ainsi que son renouvellement donrent |
a la délivrance, par le médecin du travail, d'unisad'aptitude ou d'inaptitude rendu conformément au
dispositions de l'article L.4624-4. Cet avis d'&yndie ou d'inaptitude est transmis au travailleuademployeur
et versé au dossier médical en santé au travaiiméressé".
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Conformément a l'article R.4624-28 du code du titavéout 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 défin l'article R.4624-23, bénéficie, a l'issue tixamen
médical d'embauche, d'un renouvellement de cetiigeyieffectuée par le médecin du travail selon une
périodicité qu'il détermine et qui ne peut étreéigure a quatre ans. Une visite intermédiaireedftctuée 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 ont constaté que les médecinalikéle la SCM Bourgogne n’étaient pas a jour devisite
médicale.

Ce point avait déja fait I'objet d'une observatiams de l'inspection précédente.
Demande A.7
Je vous demande de veiller a ce que chaque travaillr classé (salarié ou co-gérant) bénéficie d’'un isi

individuel renforcé selon les dispositions réglemeaires prévues aux articles repris ci-dessus du cedu
travail.

Co-activité et coordination des mesures de préveot

L'arrété du 19 mars 1993 fixe, en application detitle R.4512-7 du code du travdila liste des travaux
dangereux pour lesquels il est établi par écritplan de prévention. Conformément a l'article 1 éé arréte,
les travaux exposants aux rayonnements ionisant#utie de cette liste.

L'article R.4512-8 du code du travail précise laspwsitions devant au minimum figurer dans un pian
prévention".

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

"l. Lors d’'une opération exécutée par une entrepgsgtérieure 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, conforménarx dispositions des articles R.4511-5 et suisant

Le chef de I'entreprise utilisatrice et le cheflémtreprise extérieure sollicitent le concoursupdapplication
des mesures de prévention prises au titre du ptédeepitre, du conseiller en radioprotection qu’itsit
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'entreprisetérieure
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".

Le plan de prévention, établi avec la société daditoyage, a été présenté aux inspecteurs. Néasnoa
document, mis & jour en octobre 2020, ne sembleapais été signé par I'entreprise de bionettoyagese
incomplet, au regard des responsabilités, concelesupoints suivants :

- la formation a la radioprotection des travaillgur

- I'organisation de la surveillance médicale,

- le nom du Conseiller en radioprotection (CRP)elgreprise extérieure qui semble disposer d'uR,CR

- la durée de validité de ce plan n'est pas précisé

- les conclusions quant a l'estimation de la déaéisee par la SCM Bourgogne.

Demande A.8
Je vous demande de compléter le plan de préventi@m prenant en compte les remarques ci-dessus. Ce

document devra étre signé par I'entreprise extériene. Vous me transmettrez le plan complété et signée.
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Conseiller en radioprotection au titre du code duravail

Conformément a l'article R.4451-114 du code du dilav'lorsque plusieurs personnes compétentes en
radioprotection sont désignées, elles sont regreapau sein d’'une entité interne dotée de moyens de
fonctionnement adaptés”.

Conformément a l'article R.4451-118 du code du ailavl’employeur consigne par écrit les modalités
d’exercice des missions du conseiller en radiopntide qu’il a définies. Il précise le temps alloetdes moyens

mis

a sa disposition, en particulier ceux de natargarantir la confidentialité des données relasivée la

surveillance de I'exposition des travailleurs préwvaux articles R.4451-64 et suivants”.

Conformément a I'article R.4451-123 du code dudilatie conseiller en radioprotection :

10

Donne des conseils en ce qui concerne :

a) La conception, la modification ou I'aménagemees lieux de travail et des dispositifs de sécurité
destinés a prévenir les risques liés aux rayonnésrienisants ;

b) Les programmes des vérifications des équipendentsavail et des lieux de travail prévues a latgm

6 au présent chapitre ainsi que les modalités d& de I'exposition individuelle des travailleurs ;

c) L'instrumentation appropriée aux vérificationsmtionnées au b) et les dosimeétres opérationnels ;

d) Les modalités de classement des travailleurgypéél'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 situationsi@jence radiologique prévues a la section 12 déspnt
chapitre ;

2° Apporte son concours en ce qui concerne :

Les

a) L'évaluation des risques prévue a l'article B44.3 et suivants ;

b) La définition et & la mise en ceuvre des disjpositrelatives aux mesures et moyens de préveptamus
a la section 5 du présent chapitre, notamment sellmcernant la définition des contraintes de quseue
au 1° de l'article R.4451-33 et l'identificationlatdélimitation des zones prévues aux articlegtR1422
et R.4451-26 ;

c) La définition et a la mise en ceuvre des disipositrelatives aux conditions d'emploi des traeaits
prévue a la section 7 du présent chapitre, notantimedies concernant I'évaluation individuelle daque
lié aux rayonnements ionisants prévue a l'artick481-52, les mesures de protection individuelés/pes
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 sigiifificaentionnés a l'article R.4451-77.

Exécute ou supervise :

a) Les mesurages prévus a l'article R.4451-15 ;

b) Les vérifications de I'efficacité des moyenpdention prévues a la section 6 du présent clepit
I'exception de celles prévues aux articles R.4458tAR.4451-44.23 et 125",

inspecteurs ont constaté que certaines misdmtiarticle R.4451-123 du code du travail ne it pas

dans votre document "Curiethérapie - Missions retds des différents CRP". Par ailleurs, les désigns
des conseillers en radioprotection consultéesgsainspecteurs ne précisent pas :

leurs missions et la répartition des missionsee@GRP,
le temps alloué,
les moyens mis a disposition par I'employeur.
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Demande A.9

Je vous demande de compléter votre organisation die radioprotection pour prendre en compte toutes
les missions du CRP.

Il conviendra également de mettre a jour les désigtions de vos conseillers en radioprotection.

Il a été indiqué aux inspecteurs que l'un des diberseen radioprotection était absent depuis utagetemps
et que, depuis, les taches qui lui étaient attebednt effectuées par I'un des autres CRP dueCRatirgogne.
Les taches sont attribuées nominativement, susdardent susvisé, sans mention de suppléance.
Demande A.10

Je vous demande de préciser votre organisation enag d'absence d'un de vos conseillers en

radioprotection.

Engagement de la direction dans le cadre du systerde management de la qualité

Conformément aux dispositions de l'article 3 dddaision n° 2008-DC-0103 de I'ASN d¢i juillet 2008,"la
direction d'un établissement de santé exercantatigité de soins de curiethérapie établit la dqglie de la
gualité, fixe les objectifs de la qualité et leazadrier de mise en ceuvre du systeme de managesriarjuhlite".

Conformément aux dispositions de l'article 5 dddaision n° 2008-DC-0103 de I'ASN d¢i juillet 2008,"la
direction d'un établissement de santé exercantaatigité de soins de curiethérapie veille & ce gusysteme
documentaire soit établi. Il contient les documentivants :
1. Un manuel de la qualité comprenant :
a) La politique de la qualité ;
b) Les exigences spécifiées a satisfaire ;
c) Les objectifs de qualité ;
d) Une description des processus et de leur intayag
2. Des procédures et des instructions de travaihotamment celles mentionnées aux articles 6,18 ele la
décision sus-citée ;
3. Tous les enregistrements nécessaires, et notanhoeigx mentionnés aux articles 9 et 15 de la t@csus-
citée ;
4. Une étude des risques encourus par les patintsurs du processus clinique dont a minima qeleisée
a l'article 8 de la décision sus-citée".

Les inspecteurs ont consulté le manuel qualitésimés en amont de l'inspection. Bien que ce maritgbar
objectif de "décrire le fonctionnement du CentreiBmgne et des interfaces avec Hopital Privé Les Baravers
les regles et procédures mises en place afin datjala sécurité et la qualité des soins pour akacpitement

de curiethérapie", les inspecteurs ont constateégueanuel était tres général, ne décrivait pdagis concrete
les interactions effectives entre les deux entitésfaisait pas référence aux documents strucsiexistants
(tel que les procédures CUR PRO 02 et CUR PRO 92dhatives a la prise en charge des patientsset le
responsabilités associées aux deux entités) e, erdvoquait pas le COPIL de Curiethérapie, gtiaetif et

gui se substitue a la revue de direction une faisap.

Par ailleurs, des échanges pendant la réunion ks @a mis en avant que la périodicité de révision
documentaire concernant les documents de curigtieénéétait pas la méme dans les deux établissenaént
gu'il conviendra de mettre a jour la procédure elgtign documentaire, notamment lors de la misdaeplu
logiciel de gestion documentaire au Centre Bourgogn
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Demande A.11

Je vous demande de compléter votre manuel qualitéhdien avec les remarques ci-dessus afin que ce
dernier soit en cohérence avec votre organisation.

La démarche de gestion des risques a priori

Conformément aux dispositions de l'article 5 dddaision n° 2008-DC-0103 de I'ASN d¢i jlillet 2008,"la
direction d'un établissement de santé exercantaatigité de soins de radiothérapie veille a ce gqusysteme
documentaire soit établi. Il contient les documentivants :

[...]

4. Une étude des risques encourus par les patent®urs du processus cliniqgue dont, a minimaegaicisée
a l'article 8 de la décision sus-citée".

Conformément aux dispositions de l'article 8 dddaision n° 2008-DC-0103 de I'ASN d¢ jLillet 2008,"la
direction d'un établissement de santé exercantaatigité de soins de radiothérapie fait procédarme étude
des risques encourus par les patients. Cette giade, a minima, sur les risques pouvant aboutina erreur
de volumes irradiés ou de dose délivrée a chagageétiu processus clinique de radiothérapie et premd
compte l'utilisation des différents dispositifs meadx. Cette étude doit comprendre une appréciatien
risques et les dispositions prises pour réduirerisgues jugés non acceptables.

Ne sont pas pris en compte les risques d'effetsndaires éventuels, quel que soit le grade de ffetse
résultant d'une stratégie concertée entre le pratiet le patient et acceptés au regard des b&asgéiscomptés
du traitement et en tenant compte des principgsstdication et d'optimisation mentionnés a I'até L.1333-
2 du code de la santé publique".

Une étude des risquespriori a bien été établie et est mise a jour annuelleni@stinspecteurs ont consulté
cette étude des risquaspriori et ont constaté que, pour certaines situationsgaes identifiées, il restait un
risque résiduel aprés prise en compte des barmgrggace. Ces situations sont alors identifiéesnoe étant
soit "a surveiller de plus prés" et des actiong safiquées pour la surveillance, soit "a surveilEans que les
modalités de cette surveillance ne soient indiqueees ces risques résiduels identifiés en jaune datre
tableau.

Par allleurs, les inspecteurs ont relevé plusielispositifs présentés comme des "moyens de préventi
existants" ou "barrieres" alors qu'il s’agit de {peguis indispensables a la prise en charge d'tiargaomme

par exemple les "plans de formation" ou "des proces! sans plus de précision, ou encore différents
"protocoles” cités sans détails.

Bien que cette analyse des risques soit revue Hamast, certaines actions en place pour des ristpmus-
contrdles" ne font pas l'objet de conclusion. Aipsiur le risque "surveillance post-traitement ia@8", il est
indiqué : "réalisation d'une étude comparative dssiltats des dosi opérationnelle et passive éa diehe
d'exposition”. Il n‘est pas indiqué de date d'énbéale cette étude, ni de conclusion si des résalt@ient été
communiqués. Sur ce méme risque, il est égalemeigué comme barriére : "mise a jour de l'analyse d
postes prenant en compte I'exposition aux extrénaitéphysicien et du médecin". L'analyse des pasteen
été mise a jour pour le médecin mais pas pour ¥siplen. Les inspecteurs s'interrogent sur le stévices
actions.

De plus, les inspecteurs vous rappellent qu'il @mvde pouvoir évaluer la robustesse de chaqueetar
destinée a réduire un risque identifié.
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Enfin, l'analyse des risquagpriori fait apparaitre un risque qui ne semble plus exast sein du centre, il s'agit
du "déplacement du projecteur de source HDR darmioker de radiothérapie en fonctionnement”. Ggugs
existait effectivement il y a quelques années, eafgojecteur se situe désormais dans un bunkié.déous
avez indiqué que ce risque pourrait réapparaitceéasion de travaux. Les inspecteurs vous indiggee de
nouveaux risques seront également a considérer cargpe de situation et un dossier de demande de
modification de l'autorisation devra certainemerg déposé si cela venait a arriver. Il conviemtald'archiver

ce risque.

Demande A.12

Je vous demande de prendre en compte les commenggici-dessus lors de votre prochaine mise a jour de
votre analyse des risques.

La démarche REX

Conformément aux dispositions de l'article 11 dedeision n°® 2008-DC-0103 de I'ASN dt juillet 2008,"la
direction d'un établissement de santé exercant actevité de soins de radiothérapie met en place une
organisation dédiée a l'analyse des dysfonctionmesneu des situations indésirables et a la plaatfan des
actions nécessaires pour ameliorer la sécuritétdatements.
Cette organisation regroupe les compétences désetits professionnels directement impliqués damsite
en charge thérapeutique des patients.
Cette organisation :
1. Procede a l'analyse des déclarations internegretparticulier celles donnant lieu a une déclavati
obligatoire aupres de I'Autorité de slreté nucléau titre de la radiovigilance et/ou de I'Agenntaise
de sécurité sanitaire des produits de santé aa titr la matériovigilance ;
2. Propose, pour chaque déclaration analysée, deemles actions d'amélioration ;
3. Procéde au suivi de la réalisation de ces adtiende I'évaluation de leur efficacité".

Les inspecteurs ont constaté qu’aucun manipulatéait représenté lors de la réunion du 10/07/26a0
analysait 4 événements indésirables du premierses2020.

Par ailleurs, votre procédure référencée QUA/PR@¢R&ive a I'organisation du CREX (Comité de Retou
d’Expérience) précise dlé chaque réunion, un représentant par corps deandbit étre présent"

Demande A.13

Je vous demande de veiller a ce que chaque catégatlie personnel soit représentée lors de vos CREX.
Les inspecteurs ont constaté que les actions mispkace suite aux CREX, notamment, ne faisaient pljet
d’une évaluation de leur efficacité.

Demande A.14

Je vous demande de mettre en place une organisatiparmettant d'évaluer I'efficacité des actions. Vos
m’indiquerez les dispositions retenues.
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Organisation de la physique médicale

Conformément a Il'article 7 de I'arrété du 19 noveenB004,"dans les établissements mettant en ceuvre des
installations soumises a autorisation en applicatde I'article R.1333-24 du code de la santé puldigdans

sa rédaction en vigueur avant la publication du réém° 2018-434 du 4 juin 2018, ainsi que dans les
établissements disposant de structures de radielimgrventionnelle, sans préjudice des conditientniques

de fonctionnement fixées en application de I'agticl6124-1 de ce code, le chef d’établissementen plan
décrivant l'organisation de la radiophysique médé&aau sein de I'établissement, conformément aux
dispositions de I'article 6 de I'arrété suscité.

A défaut de chef d’établissement, ce plan esté@téns les conditions fixées au premier alinédatédle 6.

Ce plan tient compte des propositions établiedgmpersonnes autorisées a utiliser les rayonnesrientsants

en application de l'article R.1333-24 du code desknté publique, dans sa rédaction en vigueur aleant
publication du décret n° 2018-434 du 4 juin 2018ddtermine I'organisation et les moyens nécessaine
personnel et tient compte notamment des pratiquEticales réalisées dans I'établissement, du nordere
patients accueillis ou susceptibles de I'étre, destraintes, notamment en temps de travail, découle
techniques particuliéres ou complexes, des compesegxistantes en matiere de dosimétrie et desnnoyis

en ceuvre pour la maintenance et le contréle deitguaterne et externe des dispositifs mentionnkarticle

R. 5212-28 du code de la santé publique. Dansdeod’ exécution d’une prestation en radiophysiméicale
est confiée a une personne spécialisée en radiaple/snédicale ou a un organisme disposant de paeson
spécialisées en radiophysique médicale, extériearistablissement, une convention écrite doit &tablie
avec cette personne ou cet organisme.

Ce plan et, le cas échéant, la convention préviaiaéa précédent, sont tenus a la disposition idepecteurs

de la radioprotection mentionnés a l'article L.1328 du code de la santé publique".

Conformément a I'article 38 du décret n® 2018-4341duin 2018, jusqu’a la parution du décret prévarticle
L.4251-1 du code de la santé publigtles missions et les conditions d’intervention ghagsiciens médicaux
sont définies selon le type d'installation, la matdes actes pratiqués et le niveau d’expositian’parété du

19 novembre 2004 relatif & la formation, aux missicet aux conditions d’intervention de la personne
spécialisée en physique médicale".

En collaboration avec la SFPM, I’ASN a publié ledgun® 20 (version du 19/04/2013) relatif a la e du
Plan d'Organisation de la Physique Médicale (POPM).

Les inspecteurs ont consulté le plan d’organisat®la physique médicale du Centre Bourgogne atandtaté
que :
- le parcours d’habilitation d’'un physicien n’étpés précisé,
- il est fait mention de physiciens agréés et mméés sans que cela ne précise les différencessdmons
(en termes de validation notamment),
- un physicien non agréé est indiqué "PSRPM" daneevorganigramme alors que son équivalence de
dipldbme n’a pas encore été obtenue,
- le r6le du chef du service de la physique médi¢alappartenant pas directement au Centre Boursgogn
mais au groupe du Pont Saint-Vaast, auquel le E&durgogne est désormais rattaché), représensé dan
l'organigramme, n’est pas explicité, pas plus @seabpuis que peut fournir le groupe.

Demande A.15

Je vous demande de compléter votre POPM a 'occasid’une prochaine mise a jour afin d’y faire figurer
les éléments repris ci-dessus.
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Intégration des nouveaux arrivants

Conformément aux dispositions du Il de l'articlelB33-68 du code de la santé publiqlie, processus
d’optimisation est mis en ceuvre par les réalisatela 'acte et les manipulateurs d’électroradiokgiédicale,
en faisant appel a I'expertise des physiciens naéticEn radiothérapie, les autres professionnetoaigs a la
mise en ceuvre du processus d'optimisation bénéfidieine formation adaptée a la planification desses
délivrées".

Conformément aux dispositions de l'article 7 dddaision n° 2008-DC-0103 de I'ASN d¢i jlillet 2008,"la
direction d'un établissement de santé exercant aoivité de soins de radiothérapie formalise les
responsabilités, les autorités et les délégatiansah personnel a tous les niveaux et les commeiditpus les
agents du service de radiothérapie".

Il a été indiqué qu’un manipulateur du Centre Bogrege était formé a la curiethérapie sur la baseothntariat.
Une feuille indique les différentes interventionsguelles a participé le manipulateur en formation.

Cependant, ce document ne formalise pas la finalcoprs de formation et I'habilitation du manipelat en
curiethérapie n’est pas explicitement reconnudgRAN.

Par ailleurs, aucun document ne décrit le parcdeifermation/habilitation d’'un manipulateur en etiiérapie.
Demande A.16

Je vous demande de formaliser I'habilitation d’un nanipulateur de curiethérapie. Vous m’'indiquerez les
dispositions retenues.

B. Demandes d'informations complémentaires

Sans objet.

C. Observations

Systéme de management de la qualité

Le regroupement du Centre Bourgogne avec le graupont Saint-Vaast semble impliquer un certainlirem
de changements en cours qu'il conviendra de prétases vos différents documents structurants.

De méme, le passage au "sans papier", grace astaeaniplace d'un logiciel de gestion documentdiera
aussi s'accompagner de la mise a jour de vos proedualité et de gestion documentaire.

C.1 - Les inspecteurs vous invitent a mettre & jour vaauchents en intégrant ces changements lorsque votre
nouvelle organisation sera définie.

Les inspecteurs ont consulté les bilans des aughiitsés et ont constaté qu'il n'était fait réféeea aucune
procédure ou autre document pour mettre en plagellie d'audit, notamment.

C.2 - Il serait pertinent de compléter les grilles etdagports d’audit interne en précisant les réféssrsur

lesquelles se basent ces audits, a savoir leenéks réglementaires, les procédures des procassiiés ou
tout autre document utile.
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Conseiller en radioprotection au titre du code duravail

L'article 9 de l'arrété du 18 décembre 2019 relatix modalités de formation de la personne compeiam
radioprotection précise que :

"[...] Il. - La durée de validité du certificat dimrmation est de cinq ans a compter de la dateaigréle de
connaissances pour la formation initiale ou a coente la date d'expiration du précédent certifipatr une
formation de renouvellement".

L'article 5 de l'arrété du 6 décembre 2013 rekatik modalités de formation de la personne compgtemt
radioprotection, applicable a la date a laquelledificat a été émis précise également cetteeddes5 ans :
"Il. - La date d'expiration du certificat de formeai est déterminée a compter de la date de sardéle pour
une durée de cing ans".

Les inspecteurs ont consulté le certificat de faiona"personne compétente en radioprotection” délpar
l'organisme Apave Formation a I'un de vos congsiée radioprotection. Ce dernier a été délivi@ia2/2019

et dispose d'une échéance au 21/11/2019.

C.3 - Les inspecteurs vous invitent & vous rapprochefodganisme qui vous a délivré ce certificat pour
confirmation de la date d'échéance.

Evénements significatifs de radioprotection

Conformément a l'article L.1333-13 du code de lat&gublique;'le responsable d'une activité nucléaire est
tenu de déclarer sans délai & I'Autorité de sOretéléaire et au représentant de I'Etat dans le digpaent tout
incident ou accident susceptible de porter attetnta santé des personnes par exposition aux ragmemts
ionisants".

Conformément a l'article R.1333-21 du code de fdéaublique,
"l. - Le responsable de l'activité nucléaire dédax I'autorité compétente les événements significaour la
radioprotection, notamment :
1° Les évenements entrainant ou susceptibles diertr une exposition significative et non prévuend’
personne ;
2° Les écarts significatifs aux conditions fixéasslI'autorisation délivrée pour les activités sases a tel
régime administratif ou fixées dans des preschiaéglementaires ou des prescriptions ou regles
particulieres applicables a I'activité nucléaire.
Lorsque la déclaration concerne un travailleur,leaffectuée a la méme autorité au titre de I'detiR.4451-
77 du code du travail vaut déclaration au titre ghésent article.
. - Le responsable de 'activité nucléaire proeédl'analyse de ces événements. Il en commurequsliltat
a l'autorité compétente".

L’ASN a publié un guide relatif aux modalités decldgation et a la codification des critéres retatiux
évenements significatifs dans le domaine de lapadtection hors installations nucléaires de basaesports
de matiéres radioactives : le guide n° 11 télécable sur le site Internet de 'ASN (www.asn.frgs@nodalités
concernent a la fois les événements touchant teenps les travailleurs et I'environnement.

Les inspecteurs ont consulté la procédure de I'tdbpirivé Le Bois intitulé : "Radioprotection : Giuite a
tenir en cas d'incident et déclaration”. Ce docuntiste les critéres qui doivent faire I'objet deidéclaration
a I’ASN. Plusieurs de ces critéres n’entrent passdas critéres de déclaration d’événements satifs a
communiquer a I’ASN, notamment les criteres 7 é¢ ¥otre document. Ces critéres peuvent, néannfains,
I'objet d’'une déclaration d’événement indésirableine qui sera traitée au sein de votre établissem
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C.4 -Les inspecteurs vous invitent a (re)prendre cosaaise du guide n° 11 de '’ASN relatif aux modaliés
déclaration et a la codification des criteres islaaux événements significatifs dans le domainelade
radioprotection hors installations nucléaires deelet transports de matiéres radioactives, afinetére a jour

votre liste de critéres devant faire I'objet d’wélaration a 'ASN.

Consignes en situation d'urgence

L'annexe 2 de votre autorisation référencée CODEP2017-011017 précise quél'affichage d'un reglement
intérieur précisant les consignes de sécurité ajalies dans les installations et information écrdte tout
travailleur appelé a travailler dans les zones sillées ou contrblées, portant sur les dangersdgsnnements
ionisants, la nécessité de s’en protéger et lesquttons a observer".

Les inspecteurs ont constaté que les consignepligjugr en situation d'urgence n'étaient pas diges au
poste de travail.

C.5 - Les inspecteurs vous invitent & afficher les infations relatives aux consignes a appliquer entsitua
d'urgence au poste de travail sous le format que jumerez le plus efficace.

Acces des travailleurs aux zones délimitées

Les inspecteurs ont constaté que les consignehédfs au niveau de I'entrée de bloc opératoirstagffectuée
la pose des grains d'iode mentionnent :
- une zone surveillée qui n'existe pas,
- une deuxieme phrase qui n'est pas compréhensible,
- la mention des "dosibague et dosimétrie cristalqui n‘aura plus lieu d'étre si ces mesurages son
abandonnés.

C.6 -Les inspecteurs vous invitent a mettre a jour tesignes.

Vous voudrez bien me faire part de vos observat&ingponses 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 proposesupchacun, une échéance de réalisation.

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

Je vous prie d’agréer, Madame, Monsieur, I'asswalecma considération distinguée.

Le Chef de la Division,
Signé par

Rémy ZMYSLONY
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