REPUBLIQUE FRANCAISE

Division
E S n de Lille
Lille, le 7 décembre 2020
Référence courrier Centre Hospitalier de Fourmies
CODEP-LIL-2020-059476 1, rue de I'Hépital

59610 FOURMIES

Objet : Inspection de la radioprotection numérotfd&NP-LIL-2020-0478
Installation : Centre Hospitalier de Fourmies
Radioprotection des travailleurs et des patiantsblocs opératoires - Pratiques interventiongelle
radioguidées.

Réf. : Code de I'environnement, nhotamment ses article92-19 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,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité det&iinucléaire (ASN) en références, en matiere dedle de

la radioprotection, une inspection était prévugdemars dernier au sein de votre établissement p&otanu

de la crise sanitaire, celle-ci avait d0 étre regmsine die et s'est finalement déroulée a distancla base
des documents que vous avez transmis a la demaridesgecteur. Ce dernier a partagé ses conckisioec

vous a l'occasion d'une audioconférence, le 4 nbxe2020.

Je vous communique, ci-dessous, la synthese deéation ainsi que les principales demandes etwdimns
qui en résultent.

Les demandes et observations relatives au respeaode du travail relévent de la responsabilité de

I'employeur ou de I'entreprise utilisatrice tandige celles relatives au respect du code de la gaiiéue
relevent de la responsabilité du déclarant desiginucléaires.

Synthése de I'inspection

L'inspection, qui a été purement documentairet apguyée sur les seuls documents mis a dispogitgon
l'inspecteur.

L'audioconférence s'est tenue en présence du Binedélégue, de la Cheffe du pble C, de la Cheffgetvice
imagerie (déclarant des activités nucléaires aNASle la Cadre de santé responsable notamme i ales
opératoires et de la Responsable qualité et chaey@eojet médical.
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L'inspecteur estime que lindisponibilité, tout &ng de la durée de linspection, du Conseiller en
radioprotection n'a pas permis d'apporter des dlde réponse a lI'ensemble de ses interrogatiansee
cette situation permet d'expliquer le nombre datgaion-satisfaisants, parmi lesquels figurent :

- la surveillance renforcée de vos salariés etvyat&ants ;

- la formation a la radioprotection des travailkede vos salariés et intervenants ;

- la formation a la radioprotection des patientyae salariés et intervenants ;

- le plan de prévention ;

- I'organisation de la radioprotection ;

- I'évaluation des risques.

Ces points sont a traiter prioritairement (demandiesa A7, A9, A10 et All) et feront I'objet d’unisu
approfondi de I'ASN.

Les autres écarts constatés, ou éléments compléinesrd transmettre, portent sur les points suvant
- le plan d'organisation de la physique médicale ;
- le contrble des équipements de protection indisfig ;
- les vérifications initiales et périodiques ;
- la conformité des salles ;
- les comptes rendus d'actes ;
- la déclaration de vos générateurs électriques.

A. Demandes d'actions correctives

Suivi de I'état de santé (Suivi Individuel Renforcg

Conformément a l'article R.4451-82 du code du flaVie suivi individuel renforcé des travailleurs skés
au sens de l'article R.4451-57 ou des travailldarsant I'objet d'un suivi individuel de I'expoeitiau radon
prévu a l'article R.4451-65 est assuré dans leglitimms prévues aux articles R.4624-22 a R.4624-28"

Conformément a l'article R.4624-22 du code du tilavéout travailleur affecté a un poste présentans de
risques particuliers pour sa santé ou sa secuntépour celles de ses collegues ou des tiers énbllens
I'environnement immédiat de travail défini a I'alé R.4624-23, bénéficie d'un suivi individuel cené de
son état de santé selon des modalités définielgaésente sous-section”.

Conformément a l'article R.4624-28 du code du titaveout travailleur affecté a un poste présentans de
risques particuliers pour sa santé ou sa sécuribé pour celles de ses collegues ou des tiers @ubhlans
I'environnement immédiat de travail, tels que défim I'article R.4624-23, bénéficie, a l'issue tBxamen
médical d'embauche, d'un renouvellement de cesiteyieffectuée par le médecin du travail selon une
périodicité qu'il détermine et qui ne peut étre é&igure a quatre ans. Une visite intermédiaire efétctuée
par un professionnel de santé mentionné au preatiieéa de l'article L.4624-1, au plus tard deux apses

la visite avec le médecin du travail".

L'inspecteur a constaté qu’une partie de votregoera, classé en catégorie B, n'a pas bénéficia dlivi
médical renforcé respectant les périodicités preéyae la réglementation.

Demande A.1
Je vous demande de veiller & ce que chacun de voavailleurs classés bénéficie d’un suivi individuel

renforcé selon les dispositions réglementaires prégs aux articles R.4451-82 et R.4624-28 du code du
travail.
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L'inspecteur n'a pas eu la justification du faiteglensemble des personnes non-salariées de votre
établissement, intervenant aux blocs opératoireait dénéficié du suivi individuel renforcé seloesl
dispositions réglementaires.

Demande A.2
Je vous demande de me faire connaitre les disposits que vous envisagez pour vous assurer que les

personnes non-salariées de votre établissement,entenant aux blocs opératoires, bénéficient du suiv
individuel renforcé selon la périodicité réglementae.

Information et formation des travailleurs exposés da radioprotection

Conformément a 'article R.4451-58 du code du titava
"l. L'employeur veille a ce que recgoive une infotimia appropriée chaque travailleur :
1° Accédant a des zones délimitées au titre dedestR.4451-24 et R.4451-28 ;
2° Intervenant lors d’opérations de transport déstances radioactives ;
3° Membre d’équipage a bord d’aéronefs et d’engipatiaux ;
4° Intervenant en situation d’exposition durablsuliant d’une situation d’'urgence radiologique.
. Les travailleurs classés au sens de I'articld451-57 recoivent une formation en rapport aveaésultats
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’uggosition aux rayonnements ionisants, le cas édhéan
I'incidence du tabagisme lors d’une exposition adan ;
3° Les effets potentiellement néfastes de I'eXpasiux rayonnements ionisants sur I'embryon, en
particulier lors du début de la grossesse, et &mflnt a naitre ainsi que sur la nécessité de atéclle
plus précocement possible un état de grossesse ;
4° Le nom et les coordonnées du conseiller en padtection ;
5° Les mesures prises en application du présermitreeen 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 daeims 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 échéant, les aspects relatifs a la éleetaux conséquences possibles de la perte debont
adéquat des sources scellées de haute activiestglle définies a I'annexe 13.7 visée a I'artice333-1
du code de la santé publique".

Conformément a l'article R.4451-59 du code du titavéa formation des travailleurs classés au sens de
I'article R.4451-57 est prise en charge par I'emy@ar et renouvelée au moins tous les trois ans".

L'inspecteur a constaté qu’une partie de vos tauas classés n’a pas suivi de formation a laoditection
des travailleurs et que d’'autres n'ont pas rena@ugette méme formation depuis plus de trois ans.

Demande A.3
Je vous demande de veiller a ce que chacun de vosvhilleurs classés recoive une formation selon la

périodicité réglementaire. Vous me transmettrez Iealendrier des formations prévues afin de résorber
le retard actuel.
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L'inspecteur n'a pas eu la justification du faiteglensemble des personnes non-salariées de votre
établissement, intervenant aux blocs opératoiresit dénéficié d'une formation a la radioprotectibes
travailleurs.

Demande A.4
Je vous demande de me faire connaitre les disposits que vous envisagez pour vous assurer que les

personnes non-salariées de votre établissement, @éntenant aux blocs opératoires, bénéficient d'une
formation a la radioprotection des travailleurs etrenouvelée selon la périodicité réglementaire.

Co-activité et coordination des mesures de préveoi

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 écritplem de prévention. Conformément a 'article 1 dearréte,
les travaux exposants aux rayonnements ionisantpfotie de cette liste".

L’article R.4512-8 du code du travail précides dispositions devant au minimum figurer dansplan de
prévention".

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

"l. Lors d’une opération exécutée par une entreprggtérieure pour le compte d’'une entreprise wilise,

le chef de cette derniére assure la coordinationégéle des mesures de prévention qu'il prend etelles

prises par le chef de I'entreprise extérieure, comfément aux dispositions des articles R.4511shigants.
Le chef de l'entreprise utilisatrice et le chef Hentreprise extérieure sollicitent le concours, ypo
I'application des mesures de prévention prisesitie tdu présent chapitre, du conseiller en radidpiation

gu’ils ont respectivement désigné ou, le cas édhéarsalarié mentionné au | de I'article L.4644-1.

Des accords peuvent étre conclus entre le chéedeéprise utilisatrice et le chef de I'entreprisgtérieure
concernant la mise a disposition des équipementzatection individuelle, des appareils de mesurdes
dosimetres opérationnels ainsi que leurs modatitéstretien et de vérification. lls sont alors am@e au plan
de prévention prévu a l'article R.4512-6.

Il. Lorsque le chef de I'entreprise utilisatriceitfantervenir un travailleur indépendant, ce demiest

considéré comme une entreprise extérieure".

Un modeéle de plan de prévention, complet, a étésinés a l'inspecteur postérieurement a l'audiocente,
tout en précisant qu'il n'était pas utilisé.

Demande A.5

Je vous demande de mettre en ceuvre le plan de prétien que vous avez établi avec I'ensemble des
intervenants aux blocs opératoires, notamment les élecins en provenance d'autres établissements de
santé, en veillant a le mettre en cohérence avecsvpratiques en matiere de mise a disposition de la
dosimétrie pour ce qui les concerne. Vous me trangtirez un exemplaire de plan signé avec un médecin
provenant d’'un autre établissement.

Formation a la radioprotection des patients et auxlispositifs médicaux

Conformément a l'alinéa IV de l'article R.1333-68 dode de la santé publiqguous les professionnels
mentionnés a cet article bénéficient de la fornrationtinue a la radioprotection des patients défiau Il de
l'article R.1333-69".
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Conformément a l'article 4 de la décision n° 201C-0685 de 'ASN du 17 mars 2017, modifiée par la
décision n° 2019-DC-0669 du 11 juin 201 formation s’applique aux professionnels pratigpt des actes
définis a I'article L.1333-19 du code de la santédlique ainsi qu'a ceux qui participent a la réalin de
ces actes, en patrticulier :
- les médecins qualifiés en radiodiagnostic et iarag médicale ou en oncologie radiothérapique, en
médecine nucléaire,
- les neurochirurgiens pratiquant des actes deaebirurgie intracranienne en conditions stéréotarqg,
- 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 plagiehospitaliere,
- les physiciens médicaux et les dosimétristes,
- les manipulateurs d’électroradiologie médicale,
- les infirmiers de bloc opératoire diplomés d’Ewmi ceux exercant dans les locaux de services de
médecine nucléaire dés lors qu'ils participent adalisation de I'acte,
- les professionnels réalisant la réception, letodle des performances des dispositifs médicaua et
formation des utilisateurs.

Article 8 : les objectifs de formation sont présigél’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 lestioizes
interventionnelles radioguidées, a I'exception gestiques interventionnelles radioguidées exergsedes
médecins radiologues qualifiés en radiodiagnostiere imagerie médicale, pour lesquelles elle estlide

ans'.

L'inspecteur a constaté que I'ensemble des menderestre personnel, participant a la délivrancediees
aux patients, n'a pas été formé a la radioproteais patients ou que la formation aurait di &neuvelée.

Demande A.6

Je vous demande de veiller a ce que I'ensemble darponnel concerné soit formé a la radioprotection
des patients. Cette formation devra étre renouvelé®us les 7 ans et étre tracée. Vous me transmettre
le calendrier des formations prévues afin de résods le retard actuel.

L'inspecteur n'a pas eu la justification du faiteglensemble des personnes non-salariées de votre
établissement, intervenant aux blocs opératoiresit dénéficié d'une formation a la radioprotectibes
patients.

Demande A.7
Je vous demande de me faire connaitre les disposits que vous envisagez pour vous assurer que les
personnes non-salariées de votre établissement, ficaant ou participant aux actes mettant en ceuvre

des rayonnements ionisants, bénéficient de la forrtian a la radioprotection des patients selon la
périodicité requise.

Organisation de la physique médicale

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

sa rédaction en vigueur avant la publication duréém°® 2018-434 du 4 juin 2018, ainsi que dans les
établissements disposant de structures de radielagterventionnelle, sans préjudice des conditions
techniques de fonctionnement fixées en applicateoharticle L.6124-1 de ce code, le chef d'étaddiment
arréte un plan décrivant I'organisation de la ragioysique médicale au sein de I'établissement, cordiment

aux dispositions de l'article 6 de I'arrété suscité
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A défaut de chef d’établissement, ce plan esté&uéns les conditions fixées au premier alinédatédle 6.

Ce plan tient compte des propositions établies Iparpersonnes autorisées a utiliser les rayonnesnent
ionisants en application de l'article R1333-24 dade de la santé publique, dans sa rédaction enevgu
avant la publication du décret n° 2018-434 du 4nj@018. Il détermine I'organisation et les moyens
nécessaires en personnel et tient compte notamuesrpratigues médicales réalisées dans I'établiesgm
du nombre de patients accueillis ou susceptiblebédiee, des contraintes, hotamment en temps deaika
découlant de techniques particuliéres ou compledes,compétences existantes en matiére de dosreétri
des moyens mis en ceuvre pour la maintenance entedte de qualité interne et externe des dispissiti
mentionnés a l'article R. 5212-28 du code de laégrublique. Dans le cas ou I'exécution d’'une @atsh

en radiophysique médicale est confiée a une pees@pécialisée en radiophysique médicale ou a un
organisme disposant de personnes spécialiséesdaplaysique meédicale, extérieures a I'établissemang
convention écrite doit étre établie avec cette peng ou cet organisme.

Ce plan et, le cas échéant, la convention prévisiaea précédent, sont tenus a la dispositionidepecteurs

de la radioprotection mentionnés a I'article L.13328 du code de la santé publique.

Conformément a l'article 38 du décret n° 2018-4844djuin 2018, jusqu’a la parution du décret prévu
l'article L.4251-1 du code de la santé publigies missions et les conditions d’intervention gagsiciens
médicaux sont définies selon le type d’'installatiamature des actes pratiqués et le niveau d’sitjom par
'arrété du 19 novembre 2004 relatif & la formatiaux missions et aux conditions d’interventionlae
personne spécialisée en physique médicale".

En collaboration avec la SFPM, 'ASN a publié ledgun® 20 relatif & la rédaction du Plan d'Orgatiisade
la Physique Médicale (POPM).

Le POPM présenté a l'inspecteur, révise le 28/A®20révoyait des actions a entreprendre.

Il a été indiqué a l'inspecteur que ces actiongeav&té intégrées dans le plan d'actions 2019;268uel lui
a été transmis post-audioconférence.

L'inspecteur n'y retrouve pas la déclinaison désr&prévues au POPM.
Demande A.8

Je vous demande de me faire parvenir les documensstifiant la réalisation des actions prévues au
POPM de 2018.

Conseiller en radioprotection au titre du code ded santé publique

Conformément a I'article R.1333-18 du code de f@éaublique :
"l. Le responsable d’'une activité nucléaire désigmemoins un conseiller en radioprotection pous$eter
et lui donner des conseils sur toutes questionativels a la radioprotection de la population et de
I'environnement, ainsi que celles relatives auxuressde protection collective des travailleurs &igis des
rayonnements ionisants mentionnées a l'article 33137.
Ce conseiller est :
1° Soit une personne physique, dénommeée : persmmpétente en radioprotection, choisie parmi les
personnes du ou des établissements ou s’exertigit@aucléaire ;
2° Soit une personne morale, dénommée : organism@étent en radioprotection.
II. Pour les installations nucléaires de base défm l'article L.593-2 du code de I'environneméanfpnction
de conseiller en radioprotection est confiée agamisation mentionnée a l'article 63-6 du décre2007-
1557 du 2 novembre 2007 relatif aux installationgléaires de base et au contréle, en matiére det&dr
nucléaire, du transport de substances radioactives.
lll. Le responsable de l'activité nucléaire met idposition du conseiller en radioprotection les oy
nécessaires a I'exercice de ses missions. Damslelcplusieurs conseillers en radioprotection si#gigneés,
leurs missions respectives sont précisées parsigorgsable de I'activité nucléaire”.
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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 duntmle interne, des procédures et des dispositifs
techniques mentionnés a l'article R.1333-15 ;
c) La réception et le contréle, du point de vuelaleadioprotection, des sources de rayonnements
ionisants nouvelles ou modifiées ;
d) La réception et I'étalonnage périodique desrimsents 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 dédlaglioactifs ;
i) La définition des dispositions relatives a laeépention 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 radiolpge mentionnées a l'article L.1333-3 et
I'intervention d'urgence ;
k) L'élaboration d'une documentation appropriéetanament en matiere d'évaluation préalable des
risques et de procédures écrites ;
2° Exécute ou supervise la mise en ceuvre des rsadiradioprotection mentionnées au 1°.
Il. Le conseiller en radioprotection consigne lesiseils 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 I'article R.4451-123 du catietravail
peuvent étre regardés comme étant des conseil®da@nntitre du 1° du | du présent article lorsgsijlortent
sur le méme objet.
IV. Afin de s'assurer de I'optimisation de la rgaliotection des personnes et des patients, le resde d'une
activité nucléaire peut demander au conseiller adioprotection de se mettre en liaison avec le joigs
médical dans les établissements ou sont réaliséadies tels que définis a l'article R.1333-45".

L'inspecteur a constaté que le document du 17/Q%/2fEsignant le conseiller en radioprotectiorapeend
pas les missions dévolues au titre du code denté gaiblique et appelle, en outre, une dispos#éimmonée du
code du travail.

Demande A.9

Je vous demande de modifier et compléter la désigiman du conseiller en radioprotection.

Conseiller en radioprotection au titre du code duravail

Conformément a l'article R.4451-111 du code dudilat’'employeur, le chef de I'entreprise extérieureleu
travailleur indépendant met en place, le cas écham¢ organisation de la radioprotection lorsquenkture
et 'ampleur du risque d’'exposition des travaillsuaux rayonnements ionisants le conduisent a mettre
ceuvre au moins l'une des mesures suivantes :

1° Le classement de travailleur au sens de I'agtiRl4451-57 ;

2° La délimitation de zone dans les conditionseféxa@ux articles R.4451-22 et R.4451-28 ;

3° Les vérifications prévues aux articles R.44514404451-51 du code du travail".
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Conformément & l'article R.4451-112 du code dudiiavl’employeur désigne au moins un conseiller en
radioprotection pour la mise en ceuvre des mesuresgens de prévention prévus au présent chajiee.
conseiller est :

1° Soit une personne physique, dénommée "persoongétente en radioprotection”, salariée de
I'établissement ou, a défaut, de I'entreprise,

2° Soit une personne morale, dénommée "organismeéient en radioprotection™.

Conformément a larticle R.4451-114 du code du &ilav'lorsque plusieurs personnes compétentes en
radioprotection sont désignées, elles sont regrespau sein d'une entité interne dotée de moyens de
fonctionnement adaptés".

Conformément a l'article R.4451-118 du code du ailavi’employeur consigne par écrit les modalités
d’exercice des missions du conseiller en radiopmiide@ qu'il a définies. Il précise le temps alloa€les
moyens mis a sa disposition, en particulier ceuratere a garantir la confidentialité des donnéekatives

a la surveillance de I'exposition des travailleym®vue aux articles R.4451-64 et suivants".

Conformément a l'article R.4451-123 du code dudiiale 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 ;
¢) L'instrumentation appropriée aux vérificationsmtionnées au b) et les dosimétres opérationnels ;
d) Les modalités de classement des travailleurgipéél'article R.4451-57 ;
e) Les modalités de délimitation et conditions céscaux 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 B#4.3 et suivants ;
b) La définition et a la mise en ceuvre des disjpositrelatives aux mesures et moyens de prévemamus
a la section 5 du présent chapitre, notamment selimcernant la définition des contraintes de qogeue
au 1° de l'article R.4451-33 et l'identificationlatdélimitation des zones prévues aux articlegiR1422
et R.4451-26 ;
c) 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'articé481-52, les mesures de protection individueléespes
a l'article R. 4451-56 et l'information et la forti@n a la sécurité des travailleurs prévue aux ces
R.4451-58 et R.4451-59 ;
d) La définition et a la mise en ceuvre des disjpositrelatives a la surveillance de I'expositiodiinduelle
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 pourdaeotitamination des lieux de travail susceptibles de
I'étre ;
g) L'enquéte et I'analyse des événements sigifi§icaentionnés 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 moyenpvention prévues a la section 6 du présent ctepit
I'exception de celles prévues aux articles R.44B81R. 4451-44.23 et 125",

Conformément a l'article R.4451-125 du code dudilal pour étre désigné conseiller en radioprotectest
requis :

1° Pour la personne compétente en radioprotectioncertificat de formation délivré par un organisihe
formation certifié par un organisme certificatewscaédité par le Comité francais d'accréditation par tout
autre organisme mentionné a l'article R.4724-1 ...
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Il a été indiqué a l'inspecteur que I'établissentisposait de deux conseillers en radioprotectparmi
lesquels un débutait depuis peu sans avoir pueslaviormation requise, compte tenu de la criséaiem et
sans pouvoir bénéficier de I'appui du premier, étgment indisponible.

L'inspecteur n'a donc pas pu avoir acces a la nldsion de cette personne, a son certificat de paeso
compétente en radioprotection et a I'organisatise ran place.

Demande A.10

Je vous demande de me faire parvenir :
- dés que vous serez en sa possession, le certifittapersonne compétente en radioprotection pour le
nouveau conseiller en radioprotection ;
- la désignation, aprés information de l'instance @présentative, de cette personne ;
- la répartition des missions entre les deux condleirs en radioprotection ainsi que les temps et
moyens alloués a chacun pour exercer ses missions.

Evaluation des risques

Conformément a l'article R.4451-13 du code du tlavd'employeur évalue les risques résultant de
I'exposition des travailleurs aux rayonnements sanits en sollicitant le concours du salarié meni®au |
de l'article L.4644-1 ou, s'il I'a déja désigné, donseiller en radioprotection.

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/dib;

2° De constater si, dans une situation donnéeiMeau de référence pour le radon fixé a l'articlet&51-10
est susceptible d’étre dépassé ;

3° De déterminer, lorsque le risque ne peut étrgligé du point de vue de la radioprotection, lesores et
moyens de prévention définis a la section 5 dugmtéshapitre 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 ftitavdorsqu’il procede a I'évaluation des risques,
I'employeur prend notamment en considération :

1° L'inventaire des sources de rayonnements iomssarévu a l'article R.1333-158 du code de la santé
publique ;

2° La nature des sources de rayonnements ionisiEntgpe de rayonnement ainsi que le niveau, l&€eute
I'exposition et, le cas échéant, les modes de digpeéventuelle et d’incorporation des radionudgs ;

3° Les informations sur les niveaux d’émission camiquées par le fournisseur ou le fabriquant dersesi
de rayonnements ionisants ;

4° Les informations sur la nature et les niveausngission de rayonnement cosmique régnant aux dgstu
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 atitde R.4451-10 ainsi que le potentiel radon desezo
mentionnées a l'article R.1333-29 du code de laéagublique et le résultat d’éventuelles mesuresade
concentration d'activité de radon dans l'air déjéalisées ;

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

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

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

10° Les informations fournies par les professioard® santé mentionnés au premier alinéa de I'aticl
L.4624-1 concernant le suivi de I'état de santétd@gailleurs pour ce type d’exposition ;

11° Toute incidence sur la santé et la sécuritéfdasnes enceintes et des enfants a naitre ou ihesde qui
allaitent et des travailleurs de moins de 18 ans ;
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12° L'interaction avec les autres risques d’origipkysique, chimique, biologique ou organisatiormell

poste de travail ;

13° La possibilité que l'activité de I'entrepriseisconcernée par les dispositions de la sectiomldprésent
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 laogedes territoires contaminés dans le cas d’uheagion

d’exposition durable mentionnée au 6° de l'artiBel451-1".

Conformément a l'article R.4451-15 du code du tlavBemployeur procéde a des mesurages sur le leeu d
travail lorsque les résultats de I'évaluation désques mettent en évidence que I'exposition eseptisle
d'atteindre ou de dépasser I'un des niveaux susvant

1° Pour I'organisme entier : 1 millisievert par an

2° Pour le cristallin : 15 millisieverts par an ;

3° Pour les extrémités et la peau : 50 millisiesqrar an ;

4° Pour la concentration d'activité du radon dataripour les activités professionnelles mentiorméae 4°
de l'article R.4451-1 : 300 becquerels par metrbecan moyenne annuelle.

Il. Ces mesurages visent a évaluer :

1° Le niveau d'exposition externe ;

2° Le cas échéant, le niveau de la concentration'alivité radioactive dans l'air ou la contamimar
surfacique".

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

Les résultats de I'évaluation et des mesuragesysrévl’article R.4451-15 sont conservés sous unado
susceptible d’en permettre la consultation pour pagode d’au moins dix ans.

L'inspecteur a constaté que le document "Etudgpdstes et analyse de risques”, pour le lithotriptédigé
le 30/11/2011, ne prenait pas en compte I'exposétiocristallin des intervenants.

Demande A.11

Je vous demande de mettre a jour et compléter I'élation des risques pour le lithotripteur.

Equipements de protection individuelle

Conformément au | de l'article R.4451-56 du codereuail, "lorsque I'exposition du travailleur ne peut étre
évitée par la mise en ceuvre de moyen de protemitactive, I'employeur met a disposition des éguipnts
de protection individuelle, appropriés et adaptéis de ramener cette exposition a un niveau auasidue
raisonnablement possible. Il veille a leur poreefif.
Il - Les équipements mentionnés au | sont chomiésa:
1° Avis du médecin du travail qui recommande, le €ehéant, la durée maximale pendant laquelle ils
peuvent étre portés de maniere ininterrompue ;
2° Consultation du comité social et économique.
Dans les établissements non dotés d'un comité Isetiggconomique, les équipements de protection
individuelle sont choisis en concertation avecttasailleurs concernés”.

Le tableau récapitulant les contrbles du 19 févBi@R0, sur les tabliers et cache-thyroides dessbloc
opératoires, fait apparaitre que la plupart delietabprésente des défectuosités susceptibles ide aleur
maintien (attaches casseées).

En outre, ce document ne permet pas de détermenefalisateur des controles et la teneur exacteesle

derniers, notamment si le contréle du maintierederdtection de I'équipement est réalisé et, l&échéant, le
procédé mis en ceuvre, ainsi que les critéres gitatamn ou de refus.
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Demande A.12

Je vous demande de compléter le document de contwdles EPI par les éléments ci-dessus.

Programme des vérifications

Conformément a l'article 3 de la décision n° 201D 75 de ’ASN du 4 février 2010, précisant leglaldés
techniques et les périodicités des contrdles praunsarticles R.4451-29 et R.4451-30 du code diatrdans
leur rédaction en vigueur avant la publication déerdt n° 2018-437 du 4 juin 2018 ainsi qu'aux kdic
R.1333-7 et R.1333-95 du code de la santé publigumes leur rédaction en vigueur avant la publication
décret n° 2018-434 du 4 juin 2018,
"l. - L'employeur établit le programme des contedéxternes et internes selon les dispositions stéga
1° Lorsqu'ils sont réalisés au titre du controleezre, les contrbles techniques de radioprotecties
sources et appareils émetteurs de rayonnementsaots, les contrbles techniques d'ambiance et les
contrbles de la gestion des sources et des éventiéehets et effluents produits sont effectués defo
modalités fixées a l'annexe 1 ;
2° Lorsqu'ils sont réalisés au titre du controléeime, les modalités de ces contrdles sont, paudgtelles
définies pour les contrdles externes. Sur justiicg la nature et I'étendue des contrdles interpegvent
étre ajustées sur la base de 'analyse de risged'étlide des postes de travail et des caractfriss de
I'installation ;
3° Les contréles internes des instruments de mexuilles dispositifs de protection et d'alarme ams
les contrbles de l'adéquation de ces instrumenis Gactéristiques et a la nature du rayonnement a
mesurer sont réalisés suivant les modalités fiagsannexes 1 et 2.
II. - L'employeur consigne dans un document intéengrogramme des contréles prévus au | ci-desgus a
gue la démarche qui lui a permis de les établim#ntionne, le cas échéant, les aménagements épyeut
programme de contrble interne et leurs justificaioen appréciant, notamment, les conséquences sur
I'exposition des travailleurs. Il réévalue périodament ce programme. L'employeur tient ce docuimiemhe
a disposition des agents de contréle compétertts ebmité d'hygiene, de sécurité et des conditiertsavail
ou, a défaut, des délégués du personnel.
[l. - Les fréquences des contrdles externes etmeis sont fixées a I'annexe 3.
IV. - Les contrbles effectués en application dertsente décision ne dispensent pas l'utilisategrsburces,
appareils émetteurs de rayonnements ionisantssttuiments de mesure d'en vérifier régulieremeriitole
fonctionnement.

N.B. : Conformément a l'article 10 du décret n° 23137 du 4 juin 2018, jusqu’au*jjuillet 2021, la
réalisation des vérifications prévues aux articRs1451-40 et R.4451-44 du code du travail dans leur
rédaction résultant du présent décret peut étrefiéena un organisme agréé mentionné a l'article333k
172 du code de la santé publique. Ces vérificatsmm réalisées selon les modalités et périodidixées par

la décision de I'Autorité de slreté nucléaire préaul’article R.4451-34 du code du travail dangédaction

en vigueur avant la publication du décret précité".

Conformément au b) de l'article R.4451-123 du cdddravail,"le conseiller en radioprotection donne des
conseils en ce qui concerne les programmes deficedions des équipements de travail et des lieutcalail
prévues a la section 6 au présent chapitre".

Le programme des Vérifications présenté a l'inguecte fait pas état du résultat des vérificatialtgs méme
gu'un colonne "Conforme/oui-non" existe.

En outre, les observations/non-conformités émiséscaasion des vérifications ne sont pas reprdes
fortiori les dates, moyens et dispositions adoptés pogpgndre ne sont pas traces.
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Demande A.13

Je vous demande de compléter votre programme desrifications pour assurer la tracabilité des
conclusions et des suites des vérifications.

Vérifications initiales et périodigues

Conformément a l'article 5 de l'arrété du 23 ocB020,relatif aux mesurages réalisés dans le cadre de
I'évaluation des risques et aux vérifications @déficacité des moyens de prévention mis en plans acadre

de la protection des travailleurs contre les risqilies aux rayonnements ionisatitg,vérification initiale est
réalisée dans les conditions normales d’utilisation

Conformément a l'article 7 du méme textég vérification périodique vise a s’assurer du intéen en
conformité de la source radioactive scellée ou’'édguipement de travail notamment eu égard aux tésul
contenus dans le rapport de vérification mentioari@rticle 5".

L'inspecteur a constaté que les constantes (K\Agt mtilisées par I'organisme agréé lors du rendeveent
de la vérification initiale, ont été modifiées enR019 et 2020 et que le prestataire en chargeédidisations
périodiques utilise des valeurs bien supérieuresllas de I'organisme réalisant les vérificatianitales et
initiales renouvelées.

Demande A.14

Je vous demande de veiller & ce que les vérificat® soient réalisées dans les conditions normales
d'utilisation.

Rapport de conformité des salles a la décision n©27-DC-0591 de 'ASN

Conformément a l'article 13 de la décision n° 2@CQ-0591 de I’Autorité de sOreté nucléaire du 18 p017,
"le responsable de I'activité nucléaire consignesian rapport technique daté :

1° un plan du local de travail concerné comporttastinformations mentionnées a I'annexe 2 de Iagmée
décision ;

2° les conditions d'utilisation des appareils élepies émettant des rayonnements X dans le localeraé ;
3° la description des protections biologiques, des/ens de sécurité et de signalisation prévus #vesTl
etlll;

4° le cas échéant, la méthode utilisée, les hygethéetenues et les résultats associés pour lendiorenement
des protections biologiques du local de travail ;

5° les résultats des mesures réalisées en apgitates vérifications techniques imposées par lee ahd
travail.

En tant que de besoin, et notamment aprés toutdinatitbn susceptible d'affecter la santé ou lawséé des
travailleurs, ou apres tout incident ou acciderd,rapport est actualiseé.

Ce rapport est tenu a la disposition des inspectelerla radioprotection mentionnés a I'article L3B317 du
code de la santé publique, des agents de contgléndpection du travail mentionnés a I'article81.12-1 du
code du travail, ainsi que des agents des sendegzévention des organismes de sécurité sociale".

Un rapport de conformité a la décision n° 2017-C88Da été établi pour chaque bloc opératoire &lla de
lithotripsie.

Les informations devant figurer sur le plan du ezt cependant absentes.
Demande A.15
Je vous demande de me fournir un rapport complet deonformité pour chaque salle.
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B. Demandes d'informations complémentaires

Sans objet.

C. Observations

Organisation de la physique médicale

Conformément a I'article 7 de l'arrété du 19 noveenB004 modifié,'dans les établissements mettant en
ceuvre des installations soumises a autorisatiommpiication de l'article R.1333-24 du code de |lan&a
publigue dans sa rédaction en vigueur avant la jgakibn du décret n° 2018-434 du 4 juin 2018, aimse
dans les établissements disposant de structureadii@ogie interventionnelle, sans préjudice deaditions
techniques de fonctionnement fixées en applicateharticle L.6124-1 de ce code, le chef d'étatsiment
arréte un plan décrivant I'organisation de la ragioysique médicale au sein de I'établissement, cordiment
aux dispositions de l'article 6 de I'arrété suscité

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

Ce plan tient compte des propositions établies Iparpersonnes autorisées a utiliser les rayonnesnent
ionisants en application de l'article R.1333-24 dode de la santé publique dans sa rédaction eneuvigu
avant la publication du décret n° 2018-434 du 4nj@d018. Il détermine l'organisation et les moyens
nécessaires en personnel et tient compte notamuesrpratigues médicales réalisées dans I'établiesgm
du nombre de patients accueillis ou susceptibleBétiee, des contraintes, notamment en temps deaika
découlant de techniques particuliéres ou compledes,compétences existantes en matiére de dosreétri
des moyens mis en ceuvre pour la maintenance entedte de qualité interne et externe des dispissiti
mentionnés a l'article R.5212-28 du code de la&gutbliqgue. Dans le cas ou I'exécution d’'une priésteen
radiophysique médicale est confiée a une persop@eaisée en radiophysique médicale ou a un ogyaai
disposant de personnes spécialisées en radiophy/sidulicale, extérieures a I'établissement, une eaton
écrite doit étre établie avec cette personne owmgnisme.

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".

En collaboration avec la SFPM, I’ASN a publié ladgun©°20 relatif & la rédaction du Plan d'Orgamsatie
la Physique Médicale (POPM). Le point 4.1 du PORBVpit une évaluation périodique.

Au vu des dates de révision figurant dans le POBMG8, I'inspecteur estime qu'une version 2028itadi
étre établie.

C.1 - Vous voudrez bien m'indiquer si le POPM a étéévisé en 2020.

Conformément a l'article ler de l'arrété du 22esmptre 2006 relatif aux informations dosimétriquesgaht
figurer dans un compte-rendu d’acte utilisant 8®nnements ionisant§put acte médical faisant appel aux
rayonnements ionisants doit faire I'objet d’un cdampendu établi par le médecin réalisateur de ladCe
compte rendu comporte au moins :

1. L'identification du patient et du médecin réatisur ;

2. La date de réalisation de l'acte ;

3. Les éléments de justification de I'acte et lagédure réalisée, compte tenu des guides de ppdéiscriet
des guides de procédures mentionnés respectivememtrticles R.1333-69 et R.1333-70 du code darnées
publique ;

4. Des éléments d'identification du matériel uéilipour les techniques les plus irradiantes : raolé
interventionnelle, scanographie et radiothérapie ;

5. Les informations utiles a I'estimation de laoscue par le patient au cours de la procédurefamément
aux articles 2, 3, 4, 5 et 6 du présent arrétépedtisant pour chacun des parametres l'unité 1gas
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Les comptes rendus transmis a l'inspecteur compdoten les informations requises mais il estime tgu
temps d'émission des rayons X indiqué n'est paseuglicite des lors qu'il n'est pas exprimé emides.

C.2 - Je vous invite a rendre le format de la duréd'émission de RX plus lisible.

Conformément a l'article R.1333-137 du code datdéspublique’ font I'objet d'une nouvelle déclaration,
d'une nouvelle demande d'enregistrement ou d'a#ton par le responsable de l'activité nucléaire,
préalablement a leur mise en ceuvre, auprés dedfiddide slreté nucléaire dans les conditions pesyselon

le cas, aux sous-sections 2, 3, 4 ou 5 de la ptésattion :

1° Toute modification du déclarant ou du titulage I'enregistrement ou de l'autorisation ;

2° Toute modification des éléments de la déclamatitm du dossier de demande d'enregistrement ou
d'autorisation ayant des conséquences sur lesétgénentionnés a l'article L.1333-7 ;

3° Toute extension du domaine couvert par la détian, I'enregistrement ou l'autorisation initiaje

4° Toute modification des caractéristiques d'unarse de rayonnements ionisants détenue, utilisée ou
distribuée ;

5° Tout changement de catégorie de sources amanam modification des mesures de protection cdesre
actes de malveillance.

Vos générateurs électriques émetteurs des raysasixactuellement couverts par le récépissé darméicn
référencé CODEP-LIL-2018-060079 du 18/12/2018 quivise que des appareils destinés a des pratiques
interventionnelles radioguidées, parmi lesquelgrégt les 3 visés par l'inspection.

L'inspecteur note que ce récépissé a mis fin apresé CODEP-LIL-2018-059925 du 18/12/2018 qui caitiv
2 générateurs destinés a de la radiologie converelte.

C.3 - Je vous invite & vous assurer que I'ensemhde vos générateurs de rayons X est bien couvert par
le dernier récépissé de déclaration et, dans le cesntraire, a procéder a une nouvelle déclaration.

Vous voudrez bien me faire part de vos observat@ng®ponses concernant ces points dans un délai qu
n'excedera padeux mois Pour les engagements que vous seriez amené@@rgnvous demande de bien
vouloir les identifier clairement et de proposeyupchacun, une échéance de réalisation.

Enfin, conformément a la démarche de transparengé@nérmation du public instituée par les dispasis

de l'article L.125-13 du code de I'environnementypus informe que le présent courrier sera égalemis

en ligne sur le site Internet de 'ASN (www.asn.fr)

Je vous prie d’agréer, Monsieur, I'assurance deanaidération distinguée.

Le Chef de la Division,
Signé par

Rémy ZMYSLONY
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