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Lettre d'annonce CODEP-MRS-2018-051205 du 25/10/2018
 

 
Monsieur, 
 

Dans le cadre de la surveillance des activités nucléaires prévue par l’article L. 1333-30 du code de la santé 
publique, des représentants de l'Autorité de sûreté nucléaire (ASN) ont réalisé, les 22 et 23 novembre 2018, 
une inspection au sein du bloc opératoire de votre établissement. Cette inspection a permis de faire le point 
sur l'état actuel de votre installation vis-à-vis de la réglementation relative à la protection du public, des 
travailleurs et des patients contre les effets néfastes des rayonnements ionisants. 

Faisant suite aux constatations des inspecteurs de l'ASN formulées à cette occasion, j'ai l'honneur de vous 
communiquer ci-dessous la synthèse de l'inspection ainsi que les principales observations qui en résultent. 

SYNTHESE DE L'INSPECTION 

L'inspection des 22 et 23 novembre 2018 portait sur le respect des dispositions fixées par le code de la 
santé publique et le code du travail ainsi que leurs arrêtés d’application en matière de radioprotection. 

Les inspecteurs de l’ASN ont examiné par sondage les dispositions mises en place pour la formation et 
l'information des travailleurs, le classement du personnel, l'existence de personne compétente en 
radioprotection (PCR), le suivi des contrôles périodiques et la démarche d’optimisation des doses pour la 
radioprotection des patients. 

Ils ont effectué une visite des salles du bloc opératoire dans lesquelles des générateurs de rayonnement X 
sont utilisés.  

Lors de la visite des locaux, les inspecteurs de l’ASN ont notamment examiné le zonage réglementaire et 
l’application des procédures de radioprotection des travailleurs.  
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Les inspecteurs ont noté l’implication de la personne compétente en radioprotection (PCR), mais la prise
en compte de la radioprotection au sein de l’établissement n’est à ce jour pas suffisante, tant sur le plan de 
la radioprotection des travailleurs que sur celui de la radioprotection des patients.
 
Il s’agit en particulier de l’absence d’analyses de risque au bloc opératoire, l’absence d’évaluation des postes
de travail pour la majorité du personnel exposé, la non-conformité des installations du bloc opératoire, le 
port très partiel et aléatoire des dispositifs de dosimétrie individuelle et l'absence de formalisation de la
coordination des mesures de prévention avec les entreprises extérieures. 

Les inspecteurs ont aussi relevé une méconnaissance de l’utilisation des appareils émetteurs de 
rayonnements ionisants, l’absence de démarche d’optimisation des doses délivrées au bloc opératoire et un
taux élevé de praticiens et MERM non formés à la radioprotection des patients. 

En conséquence, une mobilisation de tous les acteurs et en premier lieu de la direction, est nécessaire afin 
de remplir les exigences réglementaires. Dans cet objectif, un plan d’actions doit être formalisé,
communiqué à l’ASN et suivi de manière régulière par la direction de l’établissement, afin d’identifier les 
moyens humains et matériels nécessaires pour la mise en conformité de la situation dans les plus brefs
délais. La mise en œuvre de ce plan d’actions fera l’objet d’un suivi spécifique par mes services. 

L’ensemble des constats relevés est détaillé ci-dessous. 

A. DEMANDES D’ACTIONS CORRECTIVES 

Dosimétrie opérationnelle 
Conformément au I de l’article R. 4451-33 du code du travail, dans une zone contrôlée ou une zone d’extrémités définies à
l’article R. 4451-23 ainsi que dans une zone d’opération définie à l’article R. 4451-28, l’employeur : 
1° Définit préalablement des contraintes de dose individuelle pertinentes à des fins d’optimisation de la radioprotection ;
2° Mesure l’exposition externe du travailleur au cours de l’opération à l’aide d’un dispositif de mesure en temps réel, muni 
d’alarme, désigné dans le présent chapitre par les mots «dosimètre opérationnel» ;
3° Analyse le résultat de ces mesurages ; 
4° Adapte le cas échéant les mesures de réduction du risque prévues à la présente section ;
5° Actualise si nécessaire ces contraintes. 

Les inspecteurs ont constaté qu’aucun dispositif de dosimétrie opérationnelle n’est disponible, alors qu’une 
partie du personnel est susceptible d’accéder en zone contrôlée.
A1.  Je vous demande de mettre en place une dosimétrie opérationnelle, conformément à 
l’article R. 4451-33 du code du travail.
 
Surveillance dosimétrique des travailleurs exposés
Conformément à l’article R. 4451-64 du code du travail,  

I – L’employeur met en œuvre une surveillance dosimétrique individuelle appropriée, lorsque le travailleur est classé au sens 
de l’article R. 4451-57 ou que la dose efficace évaluée en application du 5o de l’article R. 4451-53 est susceptible de
dépasser 6 millisieverts.  
II – Pour tous les autres travailleurs accédant à des zones délimitées au titre de l’article R. 4451-24, l’employeur s’assure 
par des moyens appropriés que leur exposition demeure inférieure aux niveaux de dose retenus pour le classement des 
travailleurs prévu au 2° de l’article R. 4451-57.  
 
Conformément à l’alinéa I de l’article R. 4451-65 du code du travail, la surveillance dosimétrique individuelle liée à 
l’exposition externe ou à l’exposition au radon est réalisée au moyen de dosimètres à lecture différée adaptés. 
 
Lors de l’inspection, la PCR a informé les inspecteurs que onze dosimètres passifs sur trente n’ont pas été 
restitués sur le tableau de rangement, lors de l’envoi pour analyse. 
A2.  Je vous demande de prendre les dispositions nécessaires pour que le port des dosimètres 
soit systématique et conforme aux conditions prévues par le code du travail. En cas de non port 



3/9 

de dosimètre, les travailleurs concernés ne seront pas autorisés à accéder au bloc opératoire
conformément aux articles précités. 

Dosimètre témoin 
Conformément à l’annexe 1 de l’arrêté du 17 juillet 2013 relatif à la carte de suivi médical et au suivi dosimétrique des
travailleurs exposés aux rayonnements ionisants, prévoit que « hors du temps de port, le dosimètre est entreposé selon les 
conditions stipulées par l’organisme de dosimétrie. Dans un établissement, chaque emplacement d’entreposage comporte en
permanence un dosimètre témoin, identifié comme tel, non destiné aux travailleurs et qui fait l’objet de la même procédure 
d’exploitation que les autres dosimètres ».

 
Les inspecteurs ont constaté qu’il n’y avait pas de dosimètre témoin pour la dosimétrie passive des
travailleurs. 
A3. Je vous demande de mettre en place un dosimètre témoin pour la dosimétrie passive des
travailleurs conformément à l’arrêté susmentionné. 

Co-activité et coordination des mesures de prévention 
L’arrêté du 19 mars 1993 fixe, en application de l'article R. 4512-7 du code du travail, la liste des travaux dangereux pour
lesquels il est établi par écrit un plan de prévention. Conformément à l’article 1 de cet arrêté, les travaux exposants aux 
rayonnements ionisants font partie de cette liste.
L’article R. 4512-8 du code du travail précise les dispositions devant au minimum figurer dans un plan de prévention. 
Conformément à l’article R. 4451-35 du code du travail,
I-  Lors d’une opération exécutée par une entreprise extérieure pour le compte d’une entreprise utilisatrice, le chef  
de cette dernière assure la coordination générale des mesures de prévention qu’il prend et de celles prises par le chef de l’entreprise
extérieure, conformément aux dispositions des articles R. 4515-1 et suivants.  
Le chef de l’entreprise utilisatrice et le chef de l’entreprise extérieure sollicitent le concours, pour l’application des mesures de
prévention prises au titre du présent chapitre, du conseiller en radioprotection qu’ils ont respectivement désigné ou, le cas échéant, 
du salarié mentionné au I de l’article L. 4644-1.
Des accords peuvent être conclus entre le chef de l’entreprise utilisatrice et le chef de l’entreprise extérieure concernant la mise à 
disposition des équipements de protection individuelle, des appareils de mesure et des dosimètres opérationnels ainsi que leurs
modalités d’entretien et de vérification. Ils sont alors annexés au plan de prévention prévu à l’article R. 4512-7.  

II – Lorsque le chef de l’entreprise utilisatrice fait intervenir un travailleur indépendant, ce dernier est considéré comme une 
entreprise extérieure.
 
Les inspecteurs ont constaté l’absence complète de plans de prévention avec les entreprises extérieures
(praticiens libéraux, entreprises chargées des contrôles de qualité, de radioprotection, de la maintenance…) 
qui interviennent en zone radiologique réglementée.
A4.  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.
 
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. 4624-24, le suivi individuel renforcé comprend un examen médical d'aptitude, qui se substitue 
à la visite d'information et de prévention prévue à l'article R. 4624-10. Il est effectué par le médecin du travail préalablement
à l'affectation sur le poste.  
Conformément à l’article R. 4624-25 du code du travail, cet examen ainsi que son renouvellement donnent lieu à la délivrance
par le médecin du travail d'un avis d'aptitude ou d'inaptitude rendu conformément aux dispositions de l'article L. 4624-4. 
Cet avis d'aptitude ou d'inaptitude est transmis au travailleur et à l'employeur et versé au dossier médical en santé au travail
de l'intéressé 
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Conformément à l’article R. 4624-28 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, 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 les praticiens libéraux n’étaient pas à jour de leur visite médicale. De plus, 
ils ont constaté que les travailleurs ne disposent pas de fiches médicales d’aptitude attestant l’absence de
contre-indication médicale à travailler sous rayonnements ionisants. 

A5. Je vous demande de vous assurer que tous les travailleurs exposés, salariés ou non, 
susceptibles d’accéder en zone réglementée, sont à jour de leur visite médicale. Vous veillerez,
par ailleurs à mettre en place une organisation pour vous assurer que cette disposition 
réglementaire est respectée de manière pérenne.
A6.  Je vous demande de veiller à ce que le médecin du travail se positionne clairement sur 
l’aptitude au travail sous rayonnements ionisants.
 

Rangement des Equipements de Protection Individuels (EPI) 
Conformément à l’article 23 de l’arrêté du 15 mai 2006, lorsque des équipements de protection individuelle mentionnés à 
l’article R. 4451-141 et R. 4451-142 du code du travail dans leur rédaction en vigueur avant la publication du décret n° 
2018-437 du 4 juin 2018 sont nécessaires en complément des équipements de protection collective, le chef d’établissement veille 
à ce que :  

- les zones requérant leur port soient clairement identifiées ; 
- ces équipements soient effectivement portés et correctement utilisés dans ces zones puis retirés et rangés une fois le 
travailleur sorti de la zone ; 
- ces équipements soient vérifiés et, le cas échéant, nettoyés et réparés par ses soins avant toute nouvelle utilisation ou 
remplacés.  

 
N.B. : L’arrêté du 15 mai 2006 précité reste applicable tant que l’arrêté prévu à l’article R. 4451-34 du code du travail 
n’est pas paru. 

 
Lors de la visite des installations, les inspecteurs ont constaté que les tabliers plombés n’étaient pas 
correctement rangés, ce qui peut les détériorer et remettre en cause la protection radiologique des 
travailleurs.   
A7.  Je vous demande de veiller à ce que les EPI soient correctement rangés, maintenus en bon 
état et contrôlés périodiquement.  

Formation des travailleurs exposés à la radioprotection 
Conformément à l’article  R. 4451-58 du code du travail,  

 
I – L’employeur veille à ce que reçoive une information appropriée chaque travailleur :  
1° Accédant à des zones délimitées au titre des articles R. 4451-24 et R. 4451-28 ;  
2° Intervenant lors d’opérations de transport de substances radioactives ;  
3° Membre d’équipage à bord d’aéronefs et d’engins spatiaux ;  
4° Intervenant en situation d’exposition durable résultant d’une situation d’urgence radiologique.  

 
II – Les travailleurs classés au sens de l’article R. 4451-57 reçoivent une formation en rapport avec les résultats de l’évaluation 
des risques réalisée conformément à la section 4 du présent chapitre.  

 
III – Cette information et cette formation portent, notamment, sur :  
1° Les caractéristiques des rayonnements ionisants ;  
2° Les effets sur la santé pouvant résulter d’une exposition aux rayonnements ionisants, le cas échéant, sur l’incidence du   
tabagisme lors d’une exposition au radon ;  
3° Les effets potentiellement néfastes de l’exposition aux rayonnements ionisants sur l’embryon, en particulier lors du début       
de la grossesse, et sur l’enfant à naître ainsi que sur la nécessité de déclarer le plus précocement possible un état de grossesse  
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4° Le nom et les coordonnées du conseiller en radioprotection ; 5° Les mesures prises en application du présent chapitre en
vue de supprimer ou de réduire les risques liés aux rayonnements ionisants ;  
6° Les conditions d’accès aux zones délimitées au titre du présent chapitre ;
7° Les règles particulières établies pour les femmes enceintes ou qui allaitent, les travailleurs de moins de 18 ans, les travailleurs 
titulaires d’un contrat de travail à durée déterminée et les travailleurs temporaires ;
8° Les modalités de surveillance de l’exposition individuelle et d’accès aux résultats dosimétriques ;  
9° La conduite à tenir en cas d’accident ou d’incident ;
10° Les règles particulières relatives à une situation d’urgence radiologique ; 
11° Le cas échéant, les aspects relatifs à la sûreté et aux conséquences possibles de la perte du contrôle adéquat des sources
scellées de haute activité telles que définies à l’annexe 13.7 visée à l’article R. 1333-1 du code de la santé publique.  

Conformément à l’article R. 4451-59 du code du travail, la formation des travailleurs classés au sens de l’article R. 4451-
57 est prise en charge par l’employeur et renouvelée au moins tous les trois ans.

 
Les inspecteurs ont constaté que la majeure partie des travailleurs exposés de votre établissement n’a pas 
reçu de formation à la radioprotection des travailleurs et que d’autres n’ont pas renouvelé cette même 
formation depuis plus de cinq ans.   
A8.  Je vous demande de veiller à ce que tous les travailleurs salariés ou non de votre 
établissement susceptibles d’intervenir en zone réglementée bénéficient d’une formation à la 
radioprotection. 
 
Évaluation individuelle de l’exposition aux rayonnements ionisants et classement des travailleurs 
Conformément à l’article R. 4451-52 du code du travail, préalablement à l’affectation au poste de travail, l’employeur évalue 
l’exposition individuelle des travailleurs :  
1° Accédant aux zones délimitées au titre de l’article R. 4451-24 et R. 4451-28 ;  
2° Membre d’équipage à bord d’aéronefs et d’engins spatiaux en vol ;  
3° Intervenant lors d’opérations de transport de substances radioactives ;  
4° Intervenant en situation d’exposition durable résultant d’une situation d’urgence radiologique. 

 
Conformément à l’article R. 4451-53 du code du travail, cette évaluation individuelle préalable, consignée par l’employeur 
sous une forme susceptible d’en permettre la consultation dans une période d’au moins dix ans, comporte les informations 
suivantes :  
1° La nature du travail ;  
2° Les caractéristiques des rayonnements ionisants auxquels le travailleur est susceptible d’être exposé ;  
3° La fréquence des expositions ;  
4°La dose équivalente ou efficace que le travailleur est susceptible de recevoir sur les douze mois consécutifs à venir, en tenant 
compte des expositions potentielles et des incidents raisonnablement prévisibles inhérents au poste de travail ;  
5° La dose efficace exclusivement liée au radon que le travailleur est susceptible de recevoir sur les douze mois consécutifs à 
venir dans le cadre de l’exercice des activités professionnelles visées au 4o de l’article R. 4451-1. 
L’employeur actualise cette évaluation individuelle en tant que de besoin.  
Chaque travailleur a accès à l’évaluation le concernant.
 
Les inspecteurs ont constaté que les évaluations individuelles de l’exposition aux rayonnements ionisants 
ne sont pas réalisées pour l’ensemble des travailleurs exposés.
A9.  Je vous demande d’établir des évaluations individuelles de l’exposition aux rayonnements 
ionisants pour l’ensemble du personnel entrant en zone réglementée.
 
Conformités des installations
Conformément à l’article 13 de la décision de l’ASN n° 2017-DC-0591, 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.
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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. 1333-29 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. 

  
Les inspecteurs ont constaté que les installations du bloc opératoire ne répondaient pas aux prescriptions 
de la décision précitée. Les principaux écarts règlementaires concernent l’absence de voyants lumineux,  
l’absence de consignes de radioprotection liées à la signalisation lumineuse à l’entrée de chaque salle du 
bloc opératoire concernée. En conséquence, aucun rapport de conformité à la décision précitée n’a pu être 
présenté aux inspecteurs. 
A10.  Je vous demande d’établir la conformité de vos installations vis-à-vis de la décision de 
l’ASN n° 2017-DC-0591 du 13 juin 2017 et si nécessaire, de définir le plan d’action associé en vue 
de la mise en conformité de celles-ci. Un rapport technique sera in fine établi et transmis à l’ASN.  
 
Analyse des risques pour le zonage 
Conformément à l’article 9 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. 
I. - Lorsque l'émission de rayonnements ionisants n'est pas continue, et que les conditions techniques le permettent, la 
délimitation de la zone contrôlée, mentionnée à l'article 5, peut être intermittente. Dans ce cas, l'employeur établit des règles 
de mise en œuvre de la  signalisation prévue à l'article 8, assurée par un dispositif lumineux et, s'il y a lieu, sonore, interdisant 
tout accès fortuit d'un travailleur à la zone considérée. La zone considérée ainsi délimitée et signalée est, à minima, lorsque 
l'émission de rayonnements ionisants ne peut être exclue, une zone surveillée. La signalisation de celle-ci, prévue à l'article 8, 
peut être assurée par un dispositif lumineux. Lorsque l'appareil émettant des rayonnements ionisants est verrouillé sur une 
position interdisant toute émission de ceux-ci et lorsque toute irradiation parasite est exclue, la délimitation de la zone 
considérée peut être suspendue temporairement. 
II. - Une information complémentaire, mentionnant le caractère intermittent de la zone, est affichée de manière visible à chaque 
accès de la zone. 
N.B. : L’arrêté du 15 mai 2006 précité reste applicable tant que l’arrêté prévu à l’article R. 4451-34 du code du travail 
n’est pas paru. 
 
Les inspecteurs ont constaté qu’aucune étude de zonage n’a été réalisée tel que demandé par l’arrêté du 15 
mai 2006. Aucune évaluation des risques n’a pu être présentée aux inspecteurs. 
A11.  Je vous demande de réaliser l’étude de zonage pour toutes les salles dans lesquelles sont 
exercées des pratiques interventionnelles radioguidées.   
 
Contrôle qualité des dispositifs médicaux 
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. 

 
Les inspecteurs ont constaté que plusieurs contrôles de qualité n’avaient pas été réalisés selon la périodicité 
réglementaire. 
A12.  Je vous demande de veiller à ce que les contrôles qualité soient réalisés sur vos installations 
dans les meilleurs délais, et selon les périodicités réglementaires. Un programme de contrôle et 
un outil de suivi des non-conformités sera mis en place. 
 
Formation à la radioprotection des patients 
La radioprotection des patients est basée sur un ensemble de dispositions engageant conjointement la responsabilité de 
l’établissement, du déclarant des générateurs de rayonnements ionisants et des praticiens utilisateurs de ces appareils. 
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Conformément à l’article L. 1333-19 du code de la santé publique, tous les professionnels pratiquant des actes médicaux
exposant les patients aux rayonnements ionisants (ou y participant), doivent bénéficier d’une formation relative à la 
radioprotection des patients.
Au regard des informations fournies, il apparait que les praticiens utilisant des rayonnements ionisants 
n’ont jamais bénéficié de la formation obligatoire à la radioprotection des patients.
A13. Je vous demande de vous assurer du suivi effectif d’une formation à la radioprotection des 
patients par l’ensemble des praticiens exerçant des activités sous rayonnements ionisants au sein
de votre établissement.  

Informations inscrites sur le compte rendu d’acte 
Conformément à l'article 3 de l’arrêté du 22 septembre 2006 relatif aux informations dosimétriques devant figurer dans un
compte rendu d'acte utilisant les rayonnements ionisants, pour les actes de radiologie diagnostique ou interventionnelle exposant 
la tête, le cou, le thorax, l’abdomen ou le pelvis, quel que soit le mode utilisé, radiographie ou radioscopie, l’information utile
prévue à l’article 1er du présent arrêté est le Produit Dose. Surface (PDS) pour les appareils qui disposent de l’information. 
A défaut, et seulement pour les examens potentiellement itératifs concernant les enfants (âge inférieur à seize ans), pour les
examens dont le champ comprend la région pelvienne chez les femmes en âge de procréer et pour les expositions abdomino-
pelviennes justifiées chez une femme enceinte, les informations utiles prévues à l’article 1er du présent arrêté sont la tension
électrique et les éléments disponibles parmi les suivants : la charge électrique, la distance foyer-peau, la durée de scopie et le 
courant associé, pour chaque type de champ d’entrée et le nombre d’expositions faites en graphie.
 
Les inspecteurs ont relevé que les comptes rendus des actes radioguidés ne comportent pas
systématiquement les informations utiles à l’estimation de la dose reçue par le patient (tension électrique, 
durée de scopie…).
A14. Je vous demande de vous assurer que tous les actes médicaux faisant appel aux 
rayonnements ionisants fassent l’objet d’un compte rendu établi par le médecin réalisateur de
l’acte comportant au moins les indications précisées dans l’arrêté du 22 septembre 2006. 

Dosimétrie d’ambiance 
Conformément à 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 dans leur rédaction en vigueur 
avant la publication du décret n° 2018-437 du 4 juin 2018 ainsi qu'aux articles R. 1333-7 et R. 1333-95 du code de la
santé publique dans leur rédaction en vigueur avant la publication du décret n° 2018-434 du 4 juin 2018, les contrôles 
d’ambiance consistent notamment en des mesures de débits de dose. Ils doivent être effectués au moins une fois par mois ou en
continu. 

N.B. : Conformément à l’article 10 du décret n° 2018-437 du 4 juin 2018, jusqu’au 1er juillet 2021, la réalisation des 
vérifications prévues aux articles R. 4451-40 et R. 4451-44 du code du travail dans leur rédaction résultant du présent
décret peut être confiée à un organisme agréé mentionné à l’article R. 1333-172 du code de la santé publique. Ces vérifications 
sont réalisées selon les modalités et périodicités fixées par la décision de l’Autorité de sûreté nucléaire prévue à l’article R. 4451-
34 du code du travail dans sa rédaction en vigueur avant la publication du décret précité. 
Les inspecteurs ont constaté l’absence de dosimétrie d’ambiance dans les locaux contrôlés.
A15. Je vous demande de veiller à ce que les contrôles d’ambiance prévus par la décision no2010-
DC-0175 de l’ASN soient réalisés selon les périodicités réglementaires et tracés.
 
Plan d’organisation de la physique médicale (POPM)
Conformément au II de l’article R. 1333-68 du code de la santé publique, le processus d’optimisation est mis en œuvre par 
les réalisateurs de l’acte et les manipulateurs d’électroradiologie médicale, en faisant appel à l’expertise des physiciens médicaux.
 
Conformément à l’article 7 de l’arrêté du 19 novembre 2004, 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 dans sa rédaction en vigueur 
avant la publication du décret n° 2018-434 du 4 juin 2018, 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.
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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). 

 
Les inspecteurs ont constaté qu’aucun POPM n’a été rédigé. 
A16.  Je vous demande de rédiger un POPM, en veillant à y faire figurer les éléments précisés 
dans le guide n° 20 de l’ASN. Vous mettrez en place une organisation pour la réalisation et le suivi 
des contrôles qualité internes et externes dans le respect de la réglementation et me transmettrez 
ce document. 
 
Formation technique à l’utilisation des appareils 
Conformément au I de l’article R. 1333-68 du code de la santé publique, l’emploi des rayonnements ionisants sur le corps 
humain est réservé aux médecins […] justifiant des compétences requises pour réaliser des actes utilisant des rayonnements 
ionisants et, dans les conditions définies à l’article L. 4351-1, aux manipulateurs d’électroradiologie médicale. 
Les professionnels de santé qui ont bénéficié d’une formation adaptée à l’utilisation médicale des rayonnements ionisants 
peuvent être associés aux procédures de réalisation des actes. 
 
Les inspecteurs ont constaté l’absence de formation des praticiens à l’utilisation des générateurs X. 
A17.  Je vous demande de veiller à ce que les praticiens utilisateurs des appareils générateurs de 
rayons X soient formés à leur utilisation.    

B. COMPLEMENTS D'INFORMATION 

Optimisation des doses – Niveaux de références locaux (NRL) 
Conformément à l’article R. 1333-61 du code de la santé publique 
I. – Le réalisateur de l’acte utilisant les rayonnements ionisants à des fins de diagnostic médical ou de pratiques 
interventionnelles radioguidées évalue régulièrement les doses délivrées aux patients et analyse les actes pratiqués au regard du 
principe d’optimisation. 
Les résultats des évaluations concernant les actes mentionnés au II sont communiqués à l’Institut de radioprotection et de 
sûreté nucléaire. 
II. – Pour les actes qui présentent un enjeu de radioprotection pour les patients, des niveaux de référence diagnostiques sont 
établis et mis à jour par l’Autorité de sûreté nucléaire, en tenant compte des résultats transmis à l’Institut de radioprotection 
et de sûreté nucléaire et des niveaux de référence diagnostiques recommandés au niveau européen. Ils sont exprimés en termes 
de dose pour les actes utilisant les rayons X et en termes d’activité pour les actes de médecine nucléaire. « III. – Lorsque les 
niveaux de référence diagnostiques sont dépassés, en dehors des situations particulières justifiées dans les conditions fixées à 
l’article R. 1333-56, le réalisateur de l’acte met en œuvre les actions nécessaires pour renforcer l’optimisation. 
 
Les inspecteurs ont constaté que les appareils sont systématiquement utilisés en mode automatique, mais 
que des études d’optimisation ont été initiées.  
B1.  Je vous demande d’informer de l’aboutissement des études susmentionnées sur tous les 
appareils de radiologie interventionnelle utilisés au bloc opératoires. Vous me ferez part des 
actions engagées pour l’optimisation de l’utilisation de chaque appareil. 
B2.  Je vous demande de m’informer de la poursuite de votre démarche de définition de NRL 
pour les actes à enjeu radiologique. Vous vous attacherez à rendre accessibles ces valeurs de 
référence en les affichant à proximité des appareils et en communicant sur leur existence et leur 
utilité auprès des réalisateurs d’actes. 
 

C. OBSERVATIONS 

 

Evènements significatifs de radioprotection 
La PCR a indiqué aux inspecteurs qu’il existe une procédure interne spécifique à la déclaration d’évènement 
significatif en radioprotection. 
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 (ESR) hors installations nucléaires de base 
et transports de matières radioactives : 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. 
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C1.  Il conviendra de prendre connaissance des critères de déclaration d’incident, précisés dans 
le guide ASN n°11 relatif aux modalités de déclaration et à la codification des critères relatifs aux
événements significatifs et actualiser le cas échéant votre procédure interne. Je vous invite 
également à utiliser le portail de téléservices de l’ASN (https://teleservices.asn.fr) pour toute
déclaration d’ESR. 

���
Vous voudrez bien me faire part de vos observations et réponses concernant l’ensemble de ces points, 
incluant les observations, dans un délai qui n’excédera pas, sauf mention contraire, deux mois. Je 
vous demande d'identifier clairement les engagements que vous seriez amené à prendre et de préciser, pour 
chacun d'eux, une échéance de réalisation. 

Enfin, conformément à la démarche de transparence et d’information du public instituée par l’article 
L. 125-13 du code de l’environnement, je vous informe que le présent courrier sera également mis en ligne 
sur le site Internet de l’ASN (www.asn.fr). 

Je vous prie d’agréer, monsieur, l’expression de ma considération distinguée. 
 
 

Le chef de la division de Marseille de l’ASN 
 

Signé par 
Aubert LE BROZEC 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

  


