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Objet :  Inspection sur le thème de la radioprotection  
 Installation : scanner  
 Identifiant de l’inspection : INSNP-PRS-2018-0977 
 
Références : Code de l’environnement, notamment ses articles L. 592-19 et suivants. 

Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-30 et R. 1333-98. 
Code du travail, notamment le livre IV de la quatrième partie. 

 
Madame,  
 
Dans le cadre des attributions de l'Autorité de sûreté nucléaire (ASN) en références, concernant le contrôle de la 
radioprotection, une inspection a eu lieu le 26 janvier 2018 dans votre établissement. 
 
Je vous communique ci-dessous la synthèse de l’inspection ainsi que les principales demandes et observations qui 
en résultent. 
 
Les demandes et observations relatives au respect du code du travail relèvent de la responsabilité de l’employeur 
ou de l'entreprise utilisatrice tandis que celles relatives au respect du code de la santé publique relèvent de la 
responsabilité du titulaire de l’autorisation délivrée par l’ASN. 
 
 
 
Synthèse de l’inspection 
 
 
L’inspection du 26 janvier 2018 avait pour objectif de vérifier la conformité des dispositions mises en œuvre dans 
le cadre de l’utilisation de votre appareil de scanographie au regard de la réglementation en vigueur en matière de 
radioprotection des patients et des travailleurs. 

Les inspecteurs ont rencontré la titulaire de l’autorisation et la personne compétente en radioprotection (PCR), 
également manipulateur en électroradiologie (MERM). 
Un contrôle documentaire en salle par sondage ainsi qu’une visite de l’installation de scanographie ont été 
effectués. 
 
Il apparaît que la prise en compte de la radioprotection au sein du GIE IMMAV est perfectible. Plusieurs points 
positifs ont été relevés dont notamment : 

- l’implication de la PCR dans la réalisation de ses missions ;
- la démarche d’optimisation des doses délivrées aux patients : l’adaptation des protocoles du scanner et le 

recueil des niveaux de référence locaux ; 
- la réorientation possible des patients du scanner vers l’IRM ; 
- la conformité de votre salle scanner à la réglementation en vigueur.  

 
Cependant, au regard du contrôle effectué, des actions restent à réaliser pour que l’ensemble des dispositions 
réglementaires soit respecté de façon satisfaisante : 
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- définir et dégager le temps nécessaire à la PCR pour la réalisation de ses missions ; 
- mettre à jour le plan d’organisation de la physique médicale (POPM) ; 
- réaliser la formations à la radioprotection des patients pour l’ensemble des médecins et des MERM ; 
- réaliser le contrôle qualité externe initial de votre scanner et s’assurer de la réalisation périodique de 

ceux-ci ; 
- formaliser le programme des contrôles externes et internes de radioprotection et des contrôles qualité 

afin de respecter les exigences et périodicités réglementaires ; 
- réaliser les formations à la radioprotection des travailleurs ; 
- réaliser les visites médicales pour les travailleurs concernés. 

 
L'ensemble des actions à mener est récapitulé ci-dessous. 
 
 
 
A. Demandes d’actions correctives 

• Temps alloué à la personne compétente en radioprotection (PCR) 
 
Conformément à l’article R. 4451-114 du code du travail, l'employeur met à la disposition de la personne compétente et, lorsqu'il 
existe, du service compétent en radioprotection les moyens nécessaires à l'exercice de ses missions. Il s'assure que l'organisation de 
l'établissement leur permet d'exercer leurs missions en toute indépendance, notamment vis-à-vis des services de production.  
 
La PCR désignée dans votre établissement est également manipulateur au scanner. Sa lettre de nomination 
indique que « pendant les 3 mois de votre prise de fonction (i.e la PCR), le temps consacré à l’activité PCR représentera 25% de 
votre activité. A l’issue de ces 3 mois, ce pourcentage sera susceptible d’être modifié à la hausse ou à la baisse en fonction de la charge 
de travail restante (…). » 
Au jour de l’inspection, la prise de fonction de la PCR datait de plus de 3 mois, il n’a pu être présenté aux 
inspecteurs d’éléments permettant d’attester que la PCR avait effectivement du temps dégagé pour réaliser ces 
missions. 
 
A1. Je vous demande de préciser le temps consacré à la PCR pour sa mission et de décrire les modalités 
retenues pour qu’elle puisse se consacrer à sa mission au regard de ses vacations de MERM.  
 

 
• Plan d’organisation de la physique médicale (POPM) 

 
Conformément à l’article 7 de l’arrêté du 19 novembre 2004 modifié, dans les établissements mettant en œuvre des installations 
soumises à autorisation en application de l’article R. 1333-24 du code de la santé publique, ainsi que dans les établissements 
disposant de structures de radiologie interventionnelle, sans préjudice des conditions techniques de fonctionnement fixées en application 
de l’article L. 6124-1 de ce code, le chef d’établissement arrête un plan décrivant l’organisation de la radiophysique médicale au sein 
de l’établissement, conformément aux dispositions de l’article 6 du présent arrêté. A défaut de chef d’établissement, ce plan est arrêté 
dans les conditions fixées au premier alinéa de l’article 6. Ce plan tient compte des propositions établies par les personnes autorisées à 
utiliser les rayonnements ionisants en application de l’article R. 1333-24 du code de la santé publique. Il détermine l’organisation et 
les moyens nécessaires en personnel et tient compte notamment des pratiques médicales réalisées dans l’établissement, du nombre de 
patients accueillis ou susceptibles de l’être, des contraintes, notamment en temps de travail, découlant de techniques particulières ou 
complexes, des compétences existantes en matière de dosimétrie et des moyens mis en œuvre pour la maintenance et le contrôle de 
qualité interne et externe des dispositifs mentionnés à l’article R. 5212-28 du code de la santé publique. Dans le cas où l’exécution 
d’une prestation en radiophysique médicale est confiée à une personne spécialisée en radiophysique médicale ou à un organisme 
disposant de personnes spécialisées en radiophysique médicale, extérieures à l’établissement, une convention écrite doit être établie avec 
cette personne ou cet organisme. Ce plan et, le cas échéant, la convention prévue à l’alinéa précédent sont tenus à la disposition des 
inspecteurs de radioprotection mentionnés à l’article L. 1333-29 du code de la santé publique. 
En collaboration avec la SFPM, l’ASN a publié le guide n°20 (version du 19/04/2013) relatif à la rédaction du Plan 
d'Organisation de la Physique Médicale (POPM). 
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Les inspecteurs ont consulté votre POPM datant du 12 septembre 2017. Ils ont notamment constaté que ce 
document fait référence à 12 médecins radiologues intervenant sur le site alors que la PCR a indiqué que cinq 
médecins exercent au sein du GIE IMMAV.  
 
De plus, le POPM présente un plan d’actions qui n’est pas à jour. Notamment, ce plan d’actions fait référence à 
l’ancienne PCR en charge d’actions du POPM, mentionne des objectifs pour l’année 2017 et il a été indiqué aux 
inspecteurs que plusieurs actions étaient soldées. 
 
A2. Je vous demande de revoir votre POPM avec votre prestataire de physique médicale et de le mettre 
à jour. 
 
 

• Formation à la radioprotection des patients 
 
Conformément à l’article L. 1333-18 du code de la santé publique, sans préjudice des dispositions prises en application de l'article 
L. 4111-6 du code du travail, ni des dispositions prévues aux articles du présent chapitre, les rayonnements ionisants ne peuvent être 
utilisés sur le corps humain qu'à des fins de diagnostic, de traitement ou de recherches biomédicales menées dans les conditions définies 
au titre II du livre Ier de la présente partie.  
Les professionnels pratiquant des actes de radiodiagnostic, de radiothérapie ou de médecine nucléaire à des fins de diagnostic, de 
traitement ou de recherche biomédicale exposant les personnes à des rayonnements ionisants et les professionnels participant à la 
réalisation de ces actes et à la maintenance et au contrôle de qualité des dispositifs médicaux doivent bénéficier, dans leur domaine de 
compétence, d'une formation théorique et pratique, initiale et continue, relative à la protection des personnes exposées à des fins 
médicales relevant, s'il y a lieu, des articles L. 6313-1 à L. 6313-11 du code du travail. Les radiophysiciens employés par des 
établissements publics de santé sont des agents non titulaires de ces établissements. Les dispositions particulières qui leur sont 
applicables compte tenu du caractère spécifique de leur activité sont fixées par voie réglementaire. 

 
Conformément à l’article 1 de l’arrêté du 18 mai 2004 modifié relatif aux programmes de formation portant sur la radioprotection 
des patients exposés aux rayonnements ionisants, le présent arrêté définit, en application de l'article R. 1333-74 du code de la santé 
publique, les conditions auxquelles doivent répondre les programmes de formation portant sur la radioprotection des patients exposés 
aux rayonnements ionisants. Cette formation s'adresse aux professionnels mentionnés à l'article L. 1333-19-II du code de la santé 
publique en exercice à la date de publication du présent arrêté ou en début d'exercice lorsque leur formation initiale ne comporte pas 
d'enseignement sur la radioprotection des patients. Dans tous les cas, la mise à jour des connaissances doit être réalisée au minimum 
tous les dix ans. 
 
Les inspecteurs ont constaté qu’un manipulateur et un médecin n’avaient pas communiqué la date de leur 
formation à la radioprotection des patients et qu’un médecin n’était plus à jour de sa formation. 

 
A3. Je vous demande de veiller à ce que l’ensemble du personnel concerné soit formé à la 
radioprotection des patients. Cette formation devra être renouvelée tous les 10 ans et être tracée. 
 
 

• Compte-rendu d’événement significatif de radioprotection 
 
Conformément à l’article R. 1333-109 du code de la santé publique,  

I. - En application de l'article I du L. 1333-13, la personne responsable d'une activité nucléaire déclare à l'Autorité de 
sûreté nucléaire ainsi qu'au préfet tout incident ou accident ayant entraîné ou susceptible d'entraîner une exposition 
individuelle ou collective à des rayonnements ionisants supérieure aux limites prescrites par les dispositions du présent chapitre.  
Dans le cas d'exposition de patients aux rayonnements ionisants à des fins médicales, les professionnels de santé participant 
au traitement ou au suivi de ces patients, ayant connaissance d'un incident ou d'un accident lié à cette exposition, en font la 
déclaration sans délai à l'Autorité de sûreté nucléaire et au directeur de l'agence régionale de santé territorialement compétente. 
Le directeur général de l'agence régionale de santé en informe immédiatement le préfet dans les conditions prévues à l'article L. 
1435-1.  
II. - Les événements ou incidents mentionnés au I sont qualifiés d'événements significatifs.  
III. - La personne responsable d'une activité nucléaire fait procéder à l'analyse des événements significatifs afin de prévenir de 
futurs événements, incidents ou accidents. 
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Conformément à l’article R. 4451-99 du code du travail, pour ce qui concerne les activités nucléaires soumises à un régime 
d'autorisation ou de déclaration en application de l'article L. 1333-8 du code de la santé publique, l'employeur déclare tout 
événement significatif ayant entraîné ou étant susceptible d'entraîner le dépassement d'une des valeurs limites fixées aux articles D. 
4152-5, D. 4153-34, R. 4451-12 et R. 4451-13 à l'Autorité de sûreté nucléaire. L'employeur procède à l'analyse de ces 
événements afin de prévenir de futurs événements. 

 
L’ASN a publié un guide relatif aux modalités de déclaration et à la codification des critères relatifs aux évènements significatifs 
dans le domaine de la radioprotection hors installations nucléaires de base et transports de matières radioactives : k guide n°11 
téléchargeable sur le site Internet de l’ASN (www.asn.fr). Ces modalités concernent à la fois les événements touchant les patients, les 
travailleurs et l’environnement. 
 
Vous avez déclaré à l’ASN un événement significatif de radioprotection (ESR) le 30 juin 2017 lié à la réalisation 
d’un scanner chez une femme enceinte dont la grossesse était ignorée, référencé ESNPX-PRS-2017-0421. La 
reconstitution dosimétrique de cet événement estime la dose reçue par cette patiente à 100 mGy. 
 
Conformément à la réglementation, vous avez transmis à l’ASN le 24 août 2017 le compte rendu d’événement 
significatif (CRES) relatif à cet événement. Or, ce CRES ne présente aucune action de votre part afin de tirer le 
retour d’expérience de cet événement. Des compléments d’informations ainsi qu’une analyse complémentaire 
vous ont été demandés lors d’un échange téléphonique avec l’ancienne PCR du GIE IMMAV qui s’était engagée 
à transmettre à l’ASN un CRES plus complet. À ce jour et sauf erreur de ma part, aucun complément n’a été 
transmis. 
 
A4. Je vous demande de compléter et transmettre à l’ASN le compte-rendu d’événement significatif de 
l’ESNPX-PRS-2017-0421. 
 
 

• Formation à la radioprotection des travailleurs 
 

Conformément à l’article R. 4451-47 du code du travail, les travailleurs susceptibles d'intervenir en zone surveillée, en zone contrôlée 
ou sur les lieux de travail des établissements mentionnés au deuxième alinéa de l'article R. 4451-2 bénéficient d'une formation à la 
radioprotection organisée par l'employeur. Cette formation porte sur :  

1° Les risques liés à l'exposition aux rayonnements ionisants ;  
2° Les procédures générales de radioprotection mises en œuvre dans l'établissement ;  
3° Les règles de prévention et de protection fixées par les dispositions du présent chapitre.  

La formation est adaptée aux procédures particulières de radioprotection touchant au poste de travail occupé ainsi qu'aux règles de 
conduite à tenir en cas de situation anormale.  

 
Conformément à l’article R. 4451-49 du code du travail, pour les femmes enceintes et les jeunes travailleurs mentionnés aux articles 
D. 4152-5 et D. 4153-34, la formation tient compte des règles de prévention particulières qui leur sont applicables.  

 
Conformément à l’article R. 4451-50 du code du travail, la formation est renouvelée périodiquement et au moins tous les trois ans. 
Elle est en outre renouvelée chaque fois que nécessaire dans les cas et selon les conditions fixées aux articles R. 4141-9 et R. 4141-
15.  

 
Les inspecteurs ont constaté qu’aucun des manipulateurs et des médecins radiologues n’a suivi de formation à la 
radioprotection des travailleurs depuis plus de trois ans.  

 
A5. Je vous demande de veiller à ce que l’ensemble du personnel susceptible d’intervenir au sein des 
zones réglementées soit formé à la radioprotection des travailleurs selon la périodicité réglementaire et 
d’en assurer la traçabilité.  
 
Le support de formation à la radioprotection des travailleurs présenté aux inspecteurs présente des généralités 
sur la radioprotection et les rayonnements ionisants mais n’aborde pas les spécificités et les consignes locales. 

 
A6. Je vous demande de veiller à ce que cette formation comporte l’ensemble des items exigés par 
l’article R. 4451-47 du code du travail et qu’elle soit adaptée à votre installation. 
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• Evaluation des risques 
 
Conformément à l’article 5-I de l’arrêté du 15 mai 2006 modifié relatif aux conditions de délimitation et de signalisation des zones 
surveillées et contrôlées et des zones spécialement réglementées ou interdites compte tenu de l’exposition aux rayonnements ionisants, 
ainsi qu’aux règles d’hygiène, de sécurité et d’entretien qui y sont imposées, sur la base du résultat des évaluations prévues à l’article 
2, le chef d’établissement délimite autour de la source, dans les conditions définies à l’article 4, une zone surveillée ou contrôlée. Il 
s’assure, par des mesures périodiques dans ces zones, du respect des valeurs de dose mentionnées au I de l’article R. 231-81 du code 
du travail. 
 
Le chef d’établissement vérifie, dans les bâtiments, locaux ou aires attenants aux zones surveillées ou contrôlées que la dose efficace 
susceptible d’être reçue par un travailleur reste inférieure à 0,080 mSv par mois. Lorsqu’un risque de contamination existe dans les 
zones surveillées ou contrôlées, il vérifie également, en tant que de besoin, l’état de propreté radiologique des zones attenantes à celles-ci. 
 
Les inspecteurs ont consulté l’évaluation des risques datant du 8 septembre 2017. Cette évaluation des risques 
conclut sur le zonage de votre salle scanner et notamment, pendant l’émission des rayonnements ionisants, que le 
poste de commande est en zone surveillée. Cependant conformément à l’article 5-I de l’arrêté du 15 mai 2006 
précité, le poste de commande doit être en zone publique et, par ailleurs, les mesures réalisées lors des contrôles 
techniques de radioprotection le confirment. 
 
A7. Je vous demande de revoir le zonage présent dans votre évaluation des risques. 
 
 

• Fiches d’exposition  
 
Conformément à l’article R. 4451-57 du code du travail, l'employeur établit pour chaque travailleur une fiche d'exposition 
comprenant les informations suivantes : 

1° La nature du travail accompli ; 
2° Les caractéristiques des sources émettrices auxquelles le travailleur est exposé ; 
3° La nature des rayonnements ionisants ; 
4° Les périodes d'exposition ; 
5° Les autres risques ou nuisances d'origine physique, chimique, biologique ou organisationnelle du poste de travail.  

 
Conformément à l’article R. 4451-59 du code du travail, une copie de la fiche d'exposition est remise au médecin du travail. Elle est 
communiquée, sur sa demande, à l'inspection du travail.  
 
Conformément à l’article R. 4451-60 du code du travail, chaque travailleur intéressé est informé de l’existence de la fiche 
d’exposition et a accès aux informations y figurant le concernant. 

 
La PCR a présenté aux inspecteurs les fiches d’exposition des travailleurs exposées. Le contenu de ces fiches 
répond aux exigences réglementaires mais elles n’ont été communiquées ni aux travailleurs exposés ni au 
médecin du travail.  

 
A8. Je vous demande de transmettre les fiches d’exposition de vos travailleurs exposés au médecin du 
travail et de vous assurer que chaque travailleur intéressé soit informé de l’existence de la fiche 
d’exposition le concernant et en a pris connaissance. 
 
 

• Suivi médical  
 

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

 
Conformément à l’article R. 4624-23 du code du travail, les postes présentant des risques particuliers mentionnés au premier alinéa
de l'article L. 4624-2 sont ceux exposant les travailleurs : […] 5° Aux rayonnements ionisants. 
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Conformément à l’article R. 4624-28 du code du travail relatif à la périodicité du suivi individuel renforcé, tout travailleur affecté à 
un poste présentant des risques particuliers pour sa santé ou sa sécurité ou pour celles de ses collègues ou des tiers évoluant dans 
l'environnement immédiat de travail, tels que définis à l'article R. 4624-23, bénéficie, à l'issue de l'examen médical d'embauche, 
d'un renouvellement de cette visite, effectuée par le médecin du travail selon une périodicité qu'il détermine et qui ne peut être 
supérieure à quatre ans. Une visite intermédiaire est effectuée par un professionnel de santé mentionné au premier alinéa de l'article 
L. 4624-1 au plus tard deux ans après la visite avec le médecin du travail. 
 
Les inspecteurs ont constaté que deux travailleurs classés en catégorie B n’ont pas bénéficié d’une visite médicale 
au cours des deux dernières années. 

 
A9. Je vous demande de veiller à ce que chaque salarié exposé aux rayonnements ionisants bénéficie 
d’un suivi individuel renforcé selon les dispositions réglementaires.  
 
 

• Contrôle qualité externe (CQE) 
 
Conformément à l’article R. 5212-25 du code de la santé publique, l'exploitant veille à la mise en œuvre de la maintenance et des 
contrôles de qualité prévus pour les dispositifs médicaux qu'il exploite. La maintenance est réalisée soit par le fabricant ou sous sa 
responsabilité, soit par un fournisseur de tierce maintenance, soit par l'exploitant lui-même. 

 
Conformément à l’article R. 5212-26, en application de l'article L. 5212-1, la liste des dispositifs médicaux soumis à l'obligation de 
maintenance, celle des dispositifs médicaux soumis au contrôle de qualité interne et la liste des dispositifs médicaux soumis au contrôle 
de qualité externe sont arrêtées, après avis du directeur général de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de 
santé, par le ministre chargé de la santé. 
 
Conformément à la décision de l’AFFSAPS du 22 novembre 2007 modifiée le 11 mars 2011 fixant les modalités du contrôle de 
qualité des scanographes, un contrôle qualité externe initial doit être réalisé au plus tard trois mois après la première utilisation 
clinique du scanographe. 
 
Les inspecteurs ont constaté qu’au jour de l’inspection, le contrôle qualité externe initial n’avait pas été réalisé 
depuis la première utilisation clinique de votre scanner en septembre 2017. 
 
A10. Je vous demande de réaliser le contrôle qualité externe initial de votre scanographe dans les 
meilleurs délais et de me transmettre une copie du rapport de ce contrôle. Je vous demande également 
de veiller par la suite à ce que les contrôles qualité externes soient réalisés sur vos installations selon les 
périodicités applicables. 
 
 

• Contrôle technique de radioprotection interne 
 
Conformément à l’article R. 4451-29, l'employeur procède ou fait procéder à un contrôle technique de radioprotection des sources et 
des appareils émetteurs de rayonnements ionisants, des dispositifs de protection et d'alarme ainsi que des instruments de mesure 
utilisés.  
Ce contrôle technique comprend, notamment :  

1° Un contrôle à la réception dans l'entreprise ;  
2° Un contrôle avant la première utilisation ;  
3° Un contrôle lorsque les conditions d'utilisation sont modifiées ;  
4° Un contrôle périodique des sources et des appareils émetteurs de rayonnements ionisants ;  
5° Un contrôle périodique des dosimètres opérationnels mentionnés à l'article R. 4451-67 et des instruments de mesure 
utilisés pour les contrôles prévus au présent article et à l'article R. 4451-30, qui comprend une vérification de leur bon 
fonctionnement et de leur emploi correct ;  
6° Un contrôle en cas de cessation définitive d'emploi pour les sources non scellées.  

 
L'article 3 de la décision n°2010-DC-0175 de l’ASN du 4 février 2010 précisant les modalités techniques et les périodicités des 
contrôles prévus aux articles R. 4451-29 et R. 4451-30 du code du travail ainsi qu'aux articles R. 1333-7 et R. 1333-95 du code 
de la santé publique, dispose que : 
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- les modalités et les périodicités des contrôles techniques de radioprotection des sources et des appareils émetteurs de 
rayonnements ionisants, les contrôles d’ambiance et les contrôles de la gestion des sources et des déchets sont définies en annexe 
1 et 3 de cette même décision ; 

- les modalités et les périodicités des contrôles internes des appareils de mesure et des dispositifs de protection et d’alarme sont 
définies en annexe 1 et 2 de cette même décision. 

 
Les inspecteurs ont constaté que les contrôles techniques de radioprotection internes n’étaient pas réalisés. En 
outre, le GIE IMMAV ne disposant pas de moyens de mesure en propre, l’organisation nécessite d’être précisée 
avec la PCR de l’hôpital Saint Camille, qui prête un appareil, à des fins de mutualisation. 

 
A11. Je vous demande de veiller à ce que l’ensemble des contrôles de radioprotection internes et 
externes applicables soient réalisés sur vos installations, selon les périodicités indiquées dans la 
décision n°2010-DC-0175 de l’ASN. Je vous demande également de me préciser l’organisation retenue 
pour que votre PCR dispose des moyens de mesure nécessaires à la réalisation des contrôles techniques 
de radioprotection internes.  
 
 

• Programme des contrôles technique de radioprotection 
 
Conformément à l'article 3 de la décision n°2010-DC-0175 de l’ASN du 4 février 2010 précisant les modalités techniques et les 
périodicités des contrôles prévus aux articles R. 4451-29 et R. 4451-30 du code du travail ainsi qu'aux articles R. 1333-7 et R. 
1333-95 du code de la santé publique : 
I. - L'employeur établit le programme des contrôles externes et internes selon les dispositions suivantes : 

1° Lorsqu'ils sont réalisés au titre du contrôle externe, les contrôles techniques de radioprotection des sources et appareils 
émetteurs de rayonnements ionisants, les contrôles techniques d'ambiance et les contrôles de la gestion des sources et des 
éventuels déchets et effluents produits sont effectués selon les modalités fixées à l'annexe 1 ; 
2° Lorsqu'ils sont réalisés au titre du contrôle interne, les modalités de ces contrôles sont, par défaut, celles définies pour les 
contrôles externes. Sur justification, la nature et l'étendue des contrôles internes peuvent être ajustées sur la base de l'analyse 
de risque, de l'étude des postes de travail et des caractéristiques de l'installation ; 
3° Les contrôles internes des instruments de mesure et des dispositifs de protection et d'alarme ainsi que les contrôles de 
l'adéquation de ces instruments aux caractéristiques et à la nature du rayonnement à mesurer sont réalisés suivant les 
modalités fixées aux annexes 1 et 2. 

II. - L'employeur consigne dans un document interne le programme des contrôles prévus au I ci-dessus ainsi que la démarche qui lui a 
permis de les établir. Il mentionne, le cas échéant, les aménagements apportés au programme de contrôle interne et leurs justifications 
en appréciant, notamment, les conséquences sur l'exposition des travailleurs. Il réévalue périodiquement ce programme. L'employeur 
tient ce document interne à disposition des agents de contrôle compétents et du comité d'hygiène, de sécurité et des conditions de travail 
ou, à défaut, des délégués du personnel. 
III. - Les fréquences des contrôles externes et internes sont fixées à l'annexe 3. 
IV. - Les contrôles effectués en application de la présente décision ne dispensent pas l'utilisateur des sources, appareils émetteurs de 
rayonnements ionisants et instruments de mesure d'en vérifier régulièrement le bon fonctionnement. 

 
Les inspecteurs ont constaté qu’aucun programme des contrôles n’avait été établi. 
 
A12. Je vous demande d’établir un programme de l’ensemble des contrôles de radioprotection 
applicables à votre installation et de m’en envoyer une copie. 
 

 
• Coordination des mesures de prévention  

 
Conformément à l’article R. 4451-8 du code du travail, lorsque le chef de l'entreprise utilisatrice fait intervenir une entreprise 
extérieure ou un travailleur non salarié, il assure la coordination générale des mesures de prévention qu'il prend et de celles prises par 
le chef de l'entreprise extérieure ou le travailleur non salarié, conformément aux dispositions des articles R. 4511-1 et suivants. A cet 
effet, le chef de l'entreprise utilisatrice communique à la personne ou au service compétent en radioprotection, mentionnés aux articles 
R. 4451-103 et suivants, les informations qui lui sont transmises par les chefs des entreprises extérieures en application de l'article 
R. 4511-10. Il transmet les consignes particulières applicables en matière de radioprotection dans l'établissement aux chefs des 
entreprises extérieures qui les portent à la connaissance des personnes compétentes en radioprotection qu'ils ont désignées. Chaque chef 
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d'entreprise est responsable de l'application des mesures de prévention nécessaires à la protection des travailleurs qu'il emploie, 
notamment, de la fourniture, de l'entretien et du contrôle des appareils et des équipements de protection individuelle et des instruments 
de mesures de l'exposition individuelle. Des accords peuvent être conclus entre le chef de l'entreprise utilisatrice et les chefs des 
entreprises extérieures ou les travailleurs non-salariés concernant la mise à disposition des appareils et des équipements de protection 
individuelle ainsi que des instruments de mesures de l'exposition individuelle.  

 
Conformément à l’article R. 4451-9 du code du travail, le travailleur non salarié exerçant une activité mentionnée à l'article R. 
4451-4 met en œuvre les mesures de protection vis-à-vis de lui-même comme des autres personnes susceptibles d'être exposées à des 
rayonnements ionisants par son activité. A cet effet, il prend les dispositions nécessaires afin d'être suivi médicalement dans les 
conditions prévues à la section 4.  

 
Conformément à l’article R. 4451-43 du code du travail, les chefs des entreprises extérieures déterminent les moyens de protection 
individuelle pour leurs propres travailleurs compte tenu des mesures prévues par le plan de prévention établi en application de l'article 
R. 4512-6. 

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

 
Conformément à l’article R. 4512-6 du code du travail, au vu des informations et éléments recueillis au cours de l’inspection 
commune préalable, les chefs des entreprises utilisatrice et extérieure procèdent en commun à une analyse des risques pouvant résulter 
de l’interférence entre les activités, installations et matériels. Lorsque ces risques existent, les employeurs arrêtent d’un commun accord, 
avant le début des travaux, un plan de prévention définissant les mesures prises par chaque entreprise en vue de prévenir ces risques. 

 
Des entreprises extérieures sont amenées à intervenir en zone réglementée dans votre établissement. Une trame 
de plan de prévention établie avec ces différentes entreprises a été présentée aux inspecteurs. Néanmoins, aucun 
plan signé n’a été présenté aux inspecteurs et il n’a pas pu leur être confirmé qu’un tel document a bien été signé 
avec l’ensemble des prestataires. 

 
A13. Je vous demande d’encadrer la présence et les interventions des entreprises extérieures et des 
intervenants libéraux conformément aux dispositions réglementaires en vigueur afin de vous assurer 
que l’ensemble du personnel extérieur bénéficie de mesures de prévention et de protection adéquates 
en matière d'exposition des travailleurs aux rayonnements ionisants. 
 
 

• Rapport de conformité à la décision n°2013-DC-0349 de l’ASN  
 
Conformément à l’article 13 de la décision n°2017-DC-0591 de l’Autorité de sûreté nucléaire (ASN) du 13 juin 2017 fixant les 
règles techniques minimales de conception auxquelles doivent répondre les locaux dans lesquels sont utilisés des appareils électriques 
émettant des rayonnements X, le responsable de l’activité nucléaire consigne dans un rapport technique daté :  

1° Un plan du local de travail concerné comportant les informations mentionnées à l’annexe 2 de la présente décision; 
2° Les conditions d’utilisation des appareils électriques émettant des rayonnements X dans le local concerné ; 
3° La description des protections biologiques, des moyens de sécurité et de signalisation prévus aux titres II et III;  
4° Le cas échéant, la méthode utilisée, les hypothèses retenues et les résultats associés pour le dimensionnement des protections 
biologiques du local de travail;  
5° Les résultats des mesures réalisées en application des vérifications techniques imposées par le code du travail.  

En tant que de besoin et notamment après toute modification susceptible d’affecter la santé ou la sécurité des travailleurs, ou après 
tout incident ou accident, ce rapport est actualisé.  
Ce rapport est tenu à la disposition des inspecteurs de la radioprotection mentionnés à l’article L. 1333-17 du code de la santé 
publique, des agents de contrôle de l’inspection du travail mentionnés à l’article L. 8112-1 du code du travail, ainsi que des agents 
des services de prévention des organismes de sécurité sociale. 

 
Conformément à l’article 15 de la décision précitée, la présente décision entre en vigueur le 1er octobre 2017 après homologation et 
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publication au Journal officiel de la République française sous réserve des dispositions transitoires ci-après :  
1° Les locaux de travail existant au 30 septembre 2017, respectant à cette date les dispositions de la décision n°2013-DC-
0349 du 4 juin 2013 de l’ASN, sont réputés conformes à la présente décision tant que cette conformité n’est pas remise en 
cause par une modification susceptible d’affecter la santé ou la sécurité des travailleurs ; 
2° Pour les autres locaux de travail existant au 30 septembre 2017, les dispositions de la présente décision sont applicables 
au 1er juillet 2018. 

 
Conformément à l’article 16 de la décision précitée, la décision n°2013-DC-0349 du 4 juin 2013 de l’Autorité de sûreté nucléaire 
fixant les règles techniques minimales de conception auxquelles doivent répondre les installations dans lesquelles sont présents des 
rayonnements X produits par des appareils fonctionnant sous une haute tension inférieure ou égale à 600 kV est abrogée à la date 
du 1er octobre 2017, sauf  en tant qu’elle concerne les locaux mentionnés au 2° de l’article 15 pour lesquels elle reste applicable 
jusqu’au 30 juin 2018. 

 
Conformément à l’article 3 de la décision n° 2013-DC-0349 de l’ASN du 4 juin 2013, l’aménagement et l’accès des installations 
mentionnées à l’article 2 sont conformes :  

- soit aux exigences de radioprotection fixées par la norme française homologuée NF C 15-160 dans sa version de mars 
2011, modifiées et complétées par les prescriptions annexées à la présente décision ; 
- soit à des dispositions équivalentes dûment justifiées.  

La vérification du respect des prescriptions mentionnées ci-dessus est consignée dans le rapport de conformité prévu à l’article 5 de la 
norme NF C 15-160 dans sa version de mars 2011, comportant notamment les éléments permettant de justifier les paramètres de 
calcul utilisés pour la conception de l’installation.  
 
Les inspecteurs ont consulté le rapport de conformité à la décision n°2013-DC-0349 de l’ASN de votre 
installation de scanographie. Ce rapport, établi par la PCR, conclut à la conformité de l’installation mais n’est ni 
daté ni signé par le responsable de l’activité nucléaire. 
 
A14. Je vous demande de faire valider votre rapport de conformité à la décision n°2013-DC-0349 de 
l’ASN par le responsable de l’activité nucléaire. 
 
 
 
B. Compléments d’information 
 
Sans objet. 
 
 
 
C. Observations 
 

• Suivi des non-conformités 
 
Conformément à l’annexe 2 de votre autorisation M940080, toute non-conformité mise en évidence lors des contrôles de 
radioprotection prévus par le code de la santé publique et le code du travail fait l’objet d’un traitement formalisé (correction, date de 
réalisation de la mesure associée).  

 
Il a été indiqué aux inspecteurs qu’aucune organisation n’était prévue ni formalisée à ce jour pour le suivi des 
non-conformités mises en évidence lors des contrôles techniques de radioprotection ou des contrôles qualité. Les 
rapports de contrôles techniques de radioprotection présentés aux inspecteurs ne comportaient pas de non-
conformités. 

 
C1. Je vous invite à me préciser l’organisation définie pour tracer les actions correctives qui seront 
entreprises afin de lever les éventuelles non-conformités qui pourraient être décelées au cours de ces 
contrôles. 
 

• Consignes de sécurité  
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Lors de la visite de votre salle scanner, les inspecteurs ont pris connaissance des affichages présents aux 
différents accès. Ces affichages répondent aux exigences réglementaires mais les inspecteurs s’interrogent sur leur 
appropriation par les personnes accédant à la salle. En particulier, les informations relatives à la signalisation 
lumineuse ne sont pas opérationnelles. 
 
C2. Je vous invite à vous réinterroger sur les consignes affichées aux accès de votre salle scanner afin de 
les rendre plus opérationnelles. 
 
 

* 
*     * 

 
 

Vous voudrez bien me faire part, sous deux mois, à l’exception de la demande A10 pour laquelle le délai 
est fixé à un mois, des remarques et observations, ainsi que des dispositions que vous prendrez pour remédier 
aux constatations susmentionnées. Pour les engagements que vous prendriez, je vous demande de les identifier 
clairement et d’en préciser, pour chacun, l’échéance de réalisation. 
 
L’ensemble de ces éléments peut être transmis à l’adresse électronique : paris.asn@asn.fr, en mentionnant 
notamment dans l’objet le nom de l’établissement et la référence de l’inspection. 
 
 
Enfin, conformément à la démarche de transparence et d’information du public instituée par les dispositions de 
l’article L. 125-13 du code de l’environnement, je vous informe que le présent courrier sera mis en ligne sur le 
site Internet de l’ASN (www.asn.fr). 
 
Je vous prie d’agréer, Madame, l’assurance de ma considération distinguée 
 
 

SIGNEE PAR : V. BOGARD 


