REPUBLIQUE FRANGAISE
AUTORITE
DE SURETE
a S n NUCLEAIRE

DIVISION DE PARIS
Paris, le 21 avril 2010
N/Réf. : CODEP-PRS-2010-021459 Madame le Directeur
Centre Médico-Chirurgical Ambroise Paré
25-27, boulevard Victor Hugo
92200 NEUILLY SUR SEINE
Objet : Inspection sur le théeme de la radioprotection

Installation : Service de Scanographie
Identifiant de la visite : INSNP-PRS-2010-0118
Madame,

L’Autorité de Sureté Nucléaire, en charge du contrdle de la radioprotection en France, est représentée a échelon
local en Ile-de-France par la Division de Paris.

Dans le cadre de ses attributions, la Division de Paris a procédé a une inspection périodique sur le theme de la
radioprotection des travailleurs et des patients dans votre service de scanographie, le 8 avril 2010.

J’ai ’honneur de vous communiquer ci-dessous la synthese de I'inspection ainsi que les principales demandes et
observations qui en résultent.

Synthése de l’inspection

L'inspection a porté sur I'organisation de la radioprotection des travailleurs et des patients dans votre service de
scanographie. Une visite des locaux a été effectuée afin de constater la mise en ceuvre de ces mesures de
radioprotection.

Le renouvellement de l'autorisation est actuellement en cours d'instruction. L'installation n'est donc plus
autorisée a ce jour par I'Autorité de Streté Nucléaire et il conviendra de régulariser cette situation dans les plus
brefs délais.

Lors de cette inspection, les inspecteurs ont pu constater une bonne implication de la direction, du manager du
pole imagerie et de la personne compétente en radioprotection. La radioprotection des travailleurs et des patients
apparait comme une problématique réellement prise en compte par les personnes citées ci-dessus. Les échanges
ont été fructueux et productifs.

Les inspecteurs ont noté que les dispositions réglementaires relatives a la radioprotection des travailleurs sont en
cours d'actualisation pour tout le service. Cependant, des écarts ont été relevés durant cette inspection.

Les études de postes doivent étre réalisées pour tous les travailleurs de 'établissement susceptibles d'étre exposés
aux rayonnements ionisants, y compris les médecins intervenants dans vos locaux.

L'organisation de la radioprotection doit étre formalisée dans une note, afin de prendre en compte notamment
les missions de chaque personne compétente en radioprotection et la gestion de leurs absences.
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Un programme, détaillé et exhaustif, des contrdles techniques de radioprotection internes et externes doit étre

rédigé et la tragabilité des résultats et des actions correctives éventuellement mises en ceuvre doit étre assurée.
Le formalisme d'enregistrement des résultats des controles qualité internes doit étre amélioré et les controles

qualité externes doivent étre mis en place.

L'organisation de la radiophysique médicale doit étre formalisée et la formation a la radioprotection des patients
doit étre dispensée a I'ensemble du personnel intervenant.

Enfin, il conviendra de s'assutrer du respect des consignes d'acces en zones réglementées.

A. Demandes d’actions cotrectives
e Situation administrative - Défaut d'autorisation

Conformément a l'article 1.1333-4 du code de la santé publigue, 'ntilisation et la détention d'appareil mettant en auvre
des rayonnements ionisants doit faire l'objet d’une demande d'antorisation ou d'une déclaration ampres de la division de

Paris de ’ASN.

Larticle R.162-53 du code de la sécurité sociale prévoit que les praticiens et établissements utilisant a des fins
thérapentiques on de diagnostic des appareils génératenrs de rayonnements ionisants (...) ne penvent procéder a des examens
on dispenser des soins amx assurés socianx que si les appareils et installations ont fait préalablement l'objet de la
déclaration ou de ['antorisation mentionnée anx articles R. 1333-19 et R. 1333-23 du code de la santé publigne.

Seuls penvent étre remboursés ou pris en charge les excamens radiologiques et les trastements de radiothérapie exécntés an
moyen d'appareils et d'installations déclarés on autorisés dans les conditions prévues a l'alinéa précédent.

Llarticle 1. 1337-5 du code de la santé publique indigue qu’est puni d'un an d'emprisonnement et d'une amende de
15 000 enros le fait : (...)
3° D'entreprendre on d'excercer nne activité mentionnée a l'article L. 1333-1 sans étre titulaire de ['antorisation on
sans avoir effectué la déclaration prévae a l'article L. 13334 ; (...)

Les inspecteurs ont précisé aux intervenants que l'autorisation d'utilisation de l'appareil de scanographie
est expirée depuis le 06 octobre 2009. Méme si un dossier de demande de renouvellement a été déposé le
10 mars 2009, l'instruction de ce dossier n'a pas abouti a ce jour.

Al. Je vous demande de finaliser dans les délais les plus brefs votre demande de renouvellement
d'autorisation pour 1'appareil de scanographie que vous utilisez actuellement.

¢ Organisation de la radioprotection

Conformément anx articles R4456-1 et R-4456-12 du code du travail, l'employenr doit désigner une personne compétente
en radioprotection (PCR) et mettre a sa disposition les moyens nécessaires a l'exercice de ses missions. Lorsque 'employenr
désigne plusieurs personnes compétentes, il précise I'étendne de leurs responsabilités respectives.

Les inspecteurs ont été informés de la désignation d'une deuxieéme personne compétente en
radioprotection au sein de I'établissement. Les fonctions de chacune des PCR semblent bien définies
mais ne sont pas formalisées dans un document déctivant l'organisation de la radioprotection au sein de
I'établissement.

La désignation par la direction a bien été rédigée. Par contre, aucune lettre de missions n'a pu étre
présentée aux inspecteurs.

A2. Je vous demande de formaliser 1'organisation de la radioprotection au sein de votre
établissement afin de préciser les responsabilités respectives de chacune des PCR et les
modalités de gestion des absences. Je vous demande de me transmettre la note décrivant
I'organisation que vous avez retenue.
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¢ Contréles techniques de radioprotection

Conformément anx articles R4452-12 et R4452-17 du code du travail, l'employenr doit procéder et faire procéder a des
controles techniques de radioprotection et d’ambiance. Les controles dits « externes » doivent étre effectués par un organisme
agréé on par PIRSN (Institut de Radioprotection et de Siireté Nucléaire), au moins nne fois par an.

Les contriles techniques de radioprotection doivent porter sur les sources de rayonnements ionisants, sur les dispositifs de
protection et d'alarme ainsi gue sur les instruments de mesure. Ces contriles doivent intervenir a la réception des sources de
rayonnements ionisants, avant leur premiere utilisation, en cas de modjfication de leurs conditions dutilisation, et
périodiguement.

Les controles d’ambiance consistent notamment en des mesures de débits de dose excterne. Ils doivent étre effectués an moins
une fois par mois par la personne compétente en radioprotection ou par un organisme agréé.

Les résultats de ces controles doivent étre consignés dans un registre en application de larticle R4452-20 du code du
travail.

La nature et la périodicité de ces contriles sont fixcées par un arrété en date du 26 octobre 2005. L'employenr doit établir
un programme des controles externes et internes de son installation.

Les inspecteuts ont pu constater qu'aucun programme des controles techniques de radioprotection,
internes et externes, n'a été formalisé.

La périodicité des contrdles technique de radioprotection externe n'est pas respectée et aucun rapport
datant de moins d'un an n'a pu étre présenté aux inspecteuts.

Les controles techniques de radioprotection internes doivent étre réalisés et la tragabilité des résultats de
ces controles doit étre mise en place. La périodicité de ces contréles techniques de radioprotection
interne, ainsi que celle des contrdles techniques d'ambiance, doit étre conforme aux prescriptions de
l'arrété du 26 octobre 2005.

A3. Je vous demande de :
- formaliser le programme de contréles, conformément aux articles R. 4452-12 a 17
du code du travail ainsi qu'aux prescriptions de 1'arrété du 26 octobre 2005 ;
- confirmer a mes services que ’ensemble des contrdles internes et externes
prévus par Parrété du 26 octobre 2005 est effectivement réalisé ;
- assurer la tragabilité systématique de tous les résultats de ces contréles.
Je vous demande de me transmettre votre programme des contrdles techniques de
radioprotection.

A4. Je vous demande également de me transmettre le rapport de contréle technique externe de
radioprotection, datant de moins d'un an.

® Analyse de poste

Conformément anx articles R. 4451-10 et R.4451-11 du code du travail, les expositions professionnelles individuelles et
collectives anx rayonnements ionisants doivent étre maintenues an nivean le plus faible qu'il est raisonnablement possible
d'atteindre compte tenu de I'état des techniques, des factenrs économiques et socianx. A cet effet, l'employenr procéde a nne
analyse des postes de travail qui est renouvelée périodiguement et a l'occasion de tonte modification des conditions ponvant
affecter la santé et la sécurité des travaillenrs.

Les analyses de postes ont bien été réalisées mais seulement pour les manipulateurs. Aucune étude de
poste concernant les médecins n'a été rédigée.

A5. Je vous demande de veiller a la réalisation de ’analyse des postes de travail pour I'ensemble
des personnes intervenant dans le service de scanographie et de revoir ou de confirmer le
classement de l’ensemble des travailleurs susceptibles d’étre exposés aux rayonnements
ionisants. Je vous demande de me transmettre ces analyses de postes.
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¢ Plan d'Organisation de la Radiophysique Médicale

Conformément a l'article R.1333-60 du code de la santé publique, pour toute utilisation de rayonnements ionisants a des

[fins médicales, le chef d'établissement doit définir et mettre en auvre une organisation permettant de faire appel, chague fois
qgue nécessaire, a une personne spécialisée en radiophysique médicale. A cet effet, il doit arréter un plan décrivant
Lorganisation de la radiophysique médicale an sein de I'établissement.

Les inspecteurs ont été informés que la radiophysique médicale a été externalisée. Un contrat a bien été
présenté aux inspecteurs. Cependant, le Plan d'Organisation de la Radiophysique Médicale est en cours
de rédaction et doit étre finalisé.

AG. Je vous demande de me transmettre le plan d'organisation de la radiophysique médicale de
votre établissement, dés que vous l'aurez validé.

¢ Contréle qualité externe

Conformément anx dispositions du code de la santé publigue, notamment ses articles R. 5212-25 a R. 5212-35, et a
Larvété du 3 mars 2003, les installations de scannographie sont soumises a [l'obligation de maintenance et an contrile de
gualité. La décision AFSSAPS du 11 novembre 2007 fixcant les modalités du contrile de qualité externe des installations
de scannographie excterne, applicable a partir de juin 2009, prévoit qu'un contrile qualité est a effectuer par un organisme
agréé par '’AFSSAPS.

Il a été indiqué aux inspecteurs qu'aucun controle qualité externe n'a été réalisé.

A7. Je vous demande de prévoir la réalisation de ce contréle de qualité externe. Vous me
transmettrez un justificatif de la mise en place de ces contréles.

¢ Formation du personnel a la radioprotection des patients

Llarrété du 18 mai 2004 relatif anx: programmes de formation portant sur la radioprotection des patients exposés anx
rayonnement ionisants prévoit gu'une formation a la radioprotection des patients soit dispensée a ['ensemble des personnels
concernés avant le 19 juin 2009.

Les inspecteurs ont été informés que les manipulateurs n'avaient pas encotre suivi la formation a la
radioprotection des patients.

A8. Je vous demande de m'indiquer les dispositions que vous retenez afin de vous assurer
qu'une formation a la radioprotection des patients ait été dispensée a 1'ensemble des personnels
du service.

¢ Formation a la radioprotection des travailleurs

Conformément anx articles R4453-4 a R4453-7 du code du travail, une formation a la radioprotection doit étre mise en
place pour lensemble du personnel susceptible d’intervenir en zone réglementée. Cette formation porte sur les risques lis a
Lemploi des rayonnements ionisants et doit étre adaptée auxc procédures et consignes particnliéres touchant aux postes de
travail notamment en cas de sitnation anormale.

Elle doit étre renouvelée chague fois qu'il est nécessaire et, en tout état de cause, an moins tous les 3 ans. Elle doit

également sensibiliser le personnel aux consignes particulieres a appliquer aux: femmes enceintes conformément aux articles
D. 4152-5 a 7. Le contenn de cette formation est a préciser et un plan de formation doit étre formalisé.
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Les formateurs ont pu constater que certains travailleurs accédaient a la salle de commande du scanner,
classée en zone surveillée, sans porter de dosimétrie passive.

A8. Je vous demande de mettre en place une formation adaptée aux postes de travail pour
Pensemble du personnel susceptible d’intervenir en zone réglementée. Cette formation doit étre
adaptée aux régles d'acces des différentes zones réglementées retenues ainsi qu'aux regles de
conduite a tenir en cas de situation anormale. Il conviendra enfin de veiller a la tragabilité de
cette formation.

B. Compléments d’information

° Situation administrative - Renouvellement d’autorisation

Conformément a l'article 1.1333-4 du code de la santé publigue, I'ntilisation et la détention d'appareil mettant en cnvre
des rayonnements ionisants doit faire ['objet d'une demande d'antorisation ou d'une déclaration ampres de la division de
Paris de I'ASN.

Les inspecteuts ont été informés qu'un changement d'appateil était prévu pout le mois de juin 2010.

B1. Je vous demande de déposer sans délai auprés de la division de Paris de PASN un dossier de
demande de modification d’autorisation d’utilisation de votre appareil de scannographie.

¢ Contréle qualité interne

Conformément anx dispositions du code de la santé¢ publigue, notamment ses articles R. 5212-25 a R. 5212-35, ¢t a
Larvété du 3 mars 2003, les installations de scanographie sont soumises a ['obligation de maintenance et an contrile
gualité. La décision AFSSAPS du 22 novembre 2007 fixant les modalités du contrile de qualité des installations de
scannographie est applicable depuis octobre 2008.

Les inspecteurs ont été informés que les controles qualité internes de l'appareil étaient réalisés par le
constructeut. Cependant, les rapports présentés aux inspecteurs ne permettent de juger de l'exhaustivité
des contrdles, ni de leur conformité. Le formalisme mis en place par le constructeur doit étre revu afin
d'assurer une meilleure tracabilité des résultats et des actions correctives mises en place.

B2. Je vous demande de veiller au respect des dispositions prévues par les décisions AFSSAPS
en vigueur, notamment en ce qui concerne ’exhaustivité des contrdles de qualité internes et
leurs périodicités. Il conviendra de veiller a la tragabilité systématique des résultats de ces
contrdles.

Vous voudrez bien me faire part de vos observations et réponses concernant ces points dans un délai qui
n’excédera pas deux mois. Pour les engagements que vous seriez amené a prendre, je vous prie de bien vouloir
les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, I’échéance de réalisation.

Je vous prie d’agréer, Madame, ’assurance de ma considération distinguée.

SIGNEE PAR: L. MIS
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