AUTORITE REPUBLIQUE FRANGCAISE
DE SURETE
a S NUCLEAIRE

DIVISION DE PARIS
Vincennes, le 21 juillet 2020

N/Réf. : CODEP-PRS-2020-035371
Clinique du Louvre
17 rue des Prétres Saint Germain 1’Auxerrois
75001 PARIS

Objet : Inspection de la radioprotection n°INSNP-PRS-2020-0932 du 2 juillet 2020
Installation : pratiques interventionnelles radioguidées en salle de radiologie (endoscopie)

Références :
[1] Code de 'environnement, notamment ses articles L. 592-19 et suivants.
[2] Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-30 et R. 1333-166.
[3] Code du travail, notamment le livre IV de la quatriéme partie.
[4] Déclaration Dec-2010-75-101-90009-01 du 23 mai 2011, référencée CODEP-PRS-2011-029605

[5] Lettre de suite de I'inspection réalisée le 24 novembre 2015 référencée CODEP-PRS-2015-047744 et
datée du 1er décembre 2015

Monsieur,

Dans le cadre des attributions de 'Autorité de streté nucléaire (ASN) en références, concernant le controle de la
radioprotection, une inspection a distance de votre établissement a eu lieu le 2 juillet 2020.

Je vous communique ci-dessous la synthese de I'inspection ainsi que les principales demandes et observations qui
en résultent.

Les demandes et observations relatives au respect du code du travail relevent de la responsabilité de 'employeur

ou de l'entreprise utilisatrice tandis que celles relatives au respect du code de la santé publique relévent de la
responsabilité du déclarant.

Synthése de ’inspection

L’inspection du 2 juillet 2020 s’est déroulée a distance, par visioconférence. Au préalable, un certain nombre de
documents a été transmis afin d’examiner, par sondage, les dispositions prises pour assurer la radioprotection des
travailleurs et des patients, dans le cadre de la détention et de I'utilisation d’un appareil a rayonnement X, objet de
la déclaration référencée [4], au sein de la salle de radiologie.

Les inspecteuts ont aussi procédé au suivi des actions menées par le responsable de l'activité nucléaire 2 la suite de
la précédente inspection référencée [5].

Au cours de l'inspection, les inspecteurs se sont entretenus avec les acteurs principaux de la radioprotection, en
particulier la direction de Iétablissement, la personne compétente en radioprotection (PCR) également
manipulateur d’électroradiologie médicale, le responsable qualité et la représentante du prestataire en physique
médicale et assistant la PCR.
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Les inspecteurs ont apprécié la réactivité de I’établissement pour 'envoi des documents et la qualité des échanges
avec 'ensemble des interlocuteurs.

Les points positifs suivants ont été notés :

- la formation de tous les salariés de la clinique a la radioprotection des travailleurs ;

- la formation de tous les praticiens concernés a la radioprotection des patients ;

- la rédaction d’une procédure relative a la gestion et la déclaration des événements significatifs de
radioprotection ;

- la définition des modalités de suivi des patients les plus exposés ;

- Tinitiation d’un travail d’optimisation avec la réalisation de niveaux de référence locaux (NRL) pour les
actes CPRE (Cholangiopancréatographie rétrograde endoscopique).

Cependant, des actions restent a réaliser pour corriger les écarts relevés lors de I'inspection :
- organiser le suivi médical individuel renforcé des travailleurs salariés selon les périodicités réglementaires ;
- compléter les comptes rendus d’actes en mentionnant systématiquement I’estimation de la dose recue par
le patient ;
- poursuivre la démarche d’optimisation mise en place avec la réalisation de NRL en communiquant aupres
du personnel et en mettant en ceuvre les recommandations sur Poptimisation des pratiques.
La radioprotection des patients doit étre un axe d’amélioration continue impliquant une évaluation réguliére des
pratiques. La démarche d’optimisation initiée doit étre poursuivie avec 'implication des praticiens, de la PCR et de
la physique médicale.

Par ailleurs, des actions doivent étre menées pour lever les écarts suivants, qui perdurent depuis la précédente
inspection [5] :

- réviser le plan d’organisation de la physique médicale (POPM) de I’établissement ;

- mettre a jour les évaluations individuelles de I'exposition aux rayonnements ionisants des travailleurs en
précisant clairement les hypotheses retenues et en prenant en compte l'activité réelle du personnel ; ces
évaluations individuelles devront également étre réalisées pour les anesthésistes.

I’ASN sera particulierement attentive a la réalisation de ces actions.

I’ensemble des constats relevés et des actions a réaliser est détaillé ci-dessous.

A. Demandes d’actions correctives

* Demande d’action corrective prioritaire : Evaluation individuelle de Pexposition aux

rayonnements ionisants

Conformément a larticle R. 4451-52 du code du travail, préalablement a l'affectation an poste de travail, lemployenr évalue
Lexposition individuelle des travaillenrs :
1° Accédant aux: gones délimitées an titre de larticle R. 4451-24 et R. 4451-28 ; [...]
Conformément a larticle R. 4451-53 du code du travail, cette évaluation individuelle préalable, consignée par employenr sous une
Sorme susceptible d'en permettre la consultation dans une période d’an moins dix ans, comporte les informations suivantes :
1° La nature du travail ;
2° Les caractéristiques des rayonnements ionisants anxquels le travaillenr est susceptible d'étre exposé ;
3° La fréquence des expositions ;
4° La dose équivalente ou efficace que le travaillenr est susceptible de recevoir sur les douze mois conséeutifs a venir, en tenant compte
des expositions potentielles et des incidents raisonnablement prévisibles inbérents au poste de travail ;
5° La dose efficace exclusivement lide au radon que le travaillenr est susceptible de recevoir sur les donze mois conséentifs a venir dans
le cadre de exercice des activités professionnelles visées an 4° de larticle R. 4451-1.
Lemployenr actnalise cette évaluation individuelle en tant que de besoin.
Chagque travaillenr a acces a ['évaluation le concernant.
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Conformément a l'article R. 4451-54 du code du travail, I'employenr communique ['évaluation individuelle préalable au médecin du
travail lorsqu’il propose un classement du travaillenr an titre de larticle R. 4451-57 oun qu’il établit que le travaillenr est susceptible
de recevoir dans le cadre de lexercice des activités professionnelles visées an 4° de Larticle R. 445711 une dose efficace supérienre a 6
millisievert exclusivement lie a lexposition an radon.
Des évaluations individuelles de 'exposition aux rayonnements ionisants ont été réalisées mais les inspecteurs ont
constaté qu’elles sont partielles et insuffisamment détaillées ; notamment :

- les références réglementaires ne sont pas a jout,

- les hypotheses considérées ne sont pas précisées (type d’acte, parameétres, etc.),

- Tlactivité prise en compte pour chaque travailleur est identique pour tous les travailleurs d’'une méme

catégorie,

- ces évaluations ne prennent pas en compte le cumul d’activité pour les médecins libéraux,

- laliste du personnel couvert par ces évaluations n’est pas a jour.
Par ailleurs, aucune évaluation n’a été réalisée pour les anesthésistes.

Al. Conformément aux articles R. 4451-52, R. 4451-53 et R. 4451-57 du code du travail, je vous demande
de compléter vos évaluations individuelles de ’exposition aux rayonnements ionisants en tenant compte
des remarques ci-dessus. A la suite de ce travail qui inclura les anesthésistes, vous confirmerez ou
modifierez le classement de ’ensemble des travailleurs accédant aux zones délimitées au titre des articles
R. 4451-24 et R. 4451-28. Je vous demande de me transmettre ces évaluations mises a jour.

* Demande d’action cotrective priotritaire : Organisation de la physique médicale

Conformément a larticle 7 de larrété du 19 novembre 2004, dans les établissements mettant en wnvre des installations soumises a
autorisation en application de larticle R. 1333-24 du code de la santé publique dans sa rédaction en viguenr avant la publication dn
décret n° 2018434 du 4 juin 2018, ainsi que dans les établissements disposant de structures de radiologie interventionnelle, sans
préjudice des conditions technigues de fonctionnement fixées en application de Particle 1. 6124-1 de ce code, le chef d’établissement
arréte un plan décrivant l'organisation de la radiophysique médicale au sein de I'établissement, conformément anx dispositions de l'article
6 de larrété suscité.

A défant de chef d’établissement, ce plan est arrété dans les conditions fixées an premier alinéa de larticle 6.

En collaboration avec la SFPM, I'ASN a publié le gnide n°20 (version du 19/04/2013) relatif a la rédaction du Plan
d'Organisation de la Physique Médicale (POPM).

Lors de l'inspection ASN du 24 novembre 2015 [5], les inspecteurs ont relevé que la version du 2 novembre 2015
du POPM était incompléte et ne prenait pas en compte différents points du guide n°20 précité. Malgré
I'engagement de la clinique du Louvre a mettre a jour ce plan et a I’évaluer annuellement, la version en vigueur est
toujours celle du 2 novembre 2015.

11 a été indiqué aux inspecteurs qu’une prestation de physique médicale a été contractée le 2 juin 2020 et que la
mise a jour du POPM était prévue dans ce cadre.

A2. Conformément a Particle 7 de I’arrété du 19 novembre 2004, je vous demande de mettre a jour le plan
d’organisation de la physique médicale. Vous poutrez vous appuyer sut le guide n°20 de PASN. Vous me
transmettrez le document finalisé.

*  Conseiller en radioprotection

Conformément a larticle R. 1333-18 du code de la santé publigue,

L Le responsable d’une activité nucléaire désigne an moins un conseiller en radioprotection ponr l'assister et lui donner des
conseils sur toutes questions relatives a la radioprotection de la population et de I'environnement, ainsi que celles relatives
anx mesures de protection collective des travaillenrs vis-a-vis des rayonnements ionisants mentionnées a l'article L. 1333-
27. Ce consetller est :
1° Soit une personne physique, dénommdée : personne compétente en radioprotection, choisie parmi les personnes du on des
établissements onl s'excerce ['activité nucléaire ;
2° Soit une personne morale, dénommée : organisme compétent en radioprotection.

3/10



Conformément a Uinstruction n° DGT/ ASN/2018/229 du 2 octobre 2018 relative a la prévention des risques d'exposition anx
rayonnements tonisants, le conseiller en radioprotection désigné par l'employenr peut étre désigné par le responsable de ['activité nucléaire
au titre du code de la santé publique.

Seul le directeur de la clinique a désigné un conseiller en radioprotection au titre du code du travail par lettre de
désignation datée du 2 mars 2020. Le responsable de lactivité nucléaire n’a pas désigné de conseiller en
radioprotection au titre du code de la santé publique.

A3. Conformément a Particle R. 1333-18 du code de la santé publique, je demande au responsable de
Pactivité nucléaire de désigner un conseiller en radioprotection. Vous me transmettrez la lettre de
désignation.

*  Vérifications périodiques

Les articles R. 4451-42 et R. 4451-45 a R. 4451-48 du code du travail disposent que ['employenr procéde a des vérifications générales
Périodiques des équipements de travail et des sources radioactives scellées non intégrées a un équipement de travail ainsi qu’d des
vérifications dans les zomes délimitées, zones attenantes et de Uinstrumentation de radioprotection.

Les inspecteurs ont constaté que les vérifications périodiques de la salle de radiologie sont incompletes. Ainsi, la
vérification des niveaux d’exposition dans 'un des locaux attenants n’a jamais été réalisée (local repéré par la
mention « partie privée VI » sur le plan du rapport de vérification périodique de Iintervention du 4 décembre
2019).

A4. Conformément aux articles R. 4451-44 et R. 4451-46 du code du travail, je vous demande de réaliser
une mesure ponctuelle d’exposition dans les locaux attenants de la salle de radiologie repérés par la
mention « partie privée VI» sur le plan du rapport de vérification périodique de Pintervention du 4
décembre 2019 (batiment voisin) afin de confirmer leur classement en zone publique.

*  Co-activité et coordination des mesures de prévention

Larrété du 19 mars 1993 fixe, en application de 'article R. 4512-7 du code du travail, la liste des travaux dangereux: pour lesquels
il est établi par éerit un plan de prévention. Conformément a larticle 1 de cet arrété, les travaux: exposant aux: rayonnements ionisants
font partie de cette liste.

Conformément a larticle R. 4451-35 du code du travail,

L — Lors d'une opération exécutée par une entreprise extérienre pour le compte d’une entreprise ntilisatrice, le chef de cette
derniere assure la coordination générale des mesures de prévention qu'il prend et de celles prises par le chef de lentreprise extérienre,
conformément aux dispositions des articles R. 4511-5 et suivants.

Le chef de [entreprise utilisatrice et le chef de l'entreprise extérieure sollicitent le concours, pour Lapplication des mesures de prévention
prises an titre du présent chapitre, du conseiller en radioprotection qu’ils ont respectivement désigné om, le cas échéant, du salarié
mentionné an 1 de Larticle L. 4644-1.

Des accords penvent étre conclus entre le chef de lentreprise utilisatrice et le chef de l'entreprise exctérienre concernant la mise a disposition
des équipements de protection individuelle, des appareils de mesure et des dosimetres opérationnels ainsi que leurs modalités dentretien
et de vérification. 1ls sont alors annexés au plan de prévention prévu a l'article R. 4512-6.

1L — Lorsque le chef de lentreprise utilisatrice fait intervenir un travaillenr indépendant, ce dernier est considéré comme nne
entreprise extérieure.

Il n’a pas pu étre présenté aux inspecteurs de document établi entre la clinique et la SELARL Mazetier pour la
coordination des mesures de prévention prises pour les manipulateurs en électroradiologie médicale salariés de la
SELARL.

Par ailleurs, les plans de prévention signés avec les médecins libéraux sont incomplets : il manque litem relatif a la
formation a la radioprotection des patients pour les plans signés en 2016 et Iitem relatif au suivi médical pour les
plans signés en 2020.
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A5. Conformément a Particle R. 4451-35 du code du travail, je vous demande de me transmettre le plan
de prévention signé avec la SELARL Mazetier pour son personnel intervenant dans la salle de radiologie,
ainsi que les plans de prévention établis avec les médecins libéraux complétés.

e Suivi individuel renforcé

Conformément a larticle R. 4624-22 du code du travail, tout travaillenr affecté a un poste présentant des risques particuliers pour sa
santé on sa sécurité ou ponr celles de ses collegues on des tiers évolnant dans ['environnement immédiat de travail défini a ['article
R. 4624-23 béndficie d'un suivi individuel renforcé de son état de santé selon des modalités définies par la présente sous-section.

Conformément a larticle R. 4624-25 du code du travail, cet examen ainsi que son renonvellement donnent lien a la délivrance par le
médecin du travail d'un avis d'aptitude on d'inaptitude rendn conformément aux dispositions de 'article 1. 4624-4. Cet avis d' aptitude
on d'inaptitude est transmis an travaillenr et a l'employenr et versé au dossier médical en santé au travail de ['intéressé.

Conformément a larticle R. 4624-28 du code du travail, tout travaillenr affecté a un poste présentant des risques particuliers pour sa
santé on sa sécurité ou pour celles de ses collegues on des tiers évolnant dans ['environnement immédiat de travail, tels que définis a
Larticle R. 4624-23, béndficie, a l'issune de l'excamen miédical d'embanche, d'un renouvellement de cette visite, effectuée par le médecin
du travail selon une périodicité qu'il détermine et qui ne peut étre supérienre a quatre ans. Une visite intermédiaire est effectuée par un
professionnel de santé mentionné au premier alinéa de l'article 1. 4624-1 an plus tard deuxc ans aprés la visite avec le médecin du
travail.

Les inspecteurs ont constaté que plusieurs travailleurs salariés de la clinique et exposés aux rayonnements ionisants
n’ont pas bénéficié d’une visite médicale au cours des deux dernieres années.

Par ailleurs, I’avis d’aptitude préalable a lembauche de la personne arrivée récemment dans la clinique n’a pas pu
étre présenté.

Enfin, aucune date de visite médicale n’a pu étre communiquée aux inspecteurs pour le personnel non salarié de
la clinique (les MERM) et les médecins libéraux. Il a été indiqué qu’un courrier de rappel sur ces exigences
réglementaires a été envoyé a ces derniers.

A6. Conformément aux articles R. 4624-25 et R. 4451-28 du code du travail, je vous demande de vous
assurer que tous les travailleurs classés de votre établissement bénéficient d’un suivi individuel renforcé
et d’un avis d’aptitude médicale établi par le médecin du travail. Vous me transmettrez le fichier « suivi
des travailleurs exposés » complété.

¢ Optimisation des actes médicaux

Conformément a larticle R. 1333-57 du code de la santé publigue, la mise en awnvre du principe d’optimisation mentionné au 2° de
‘article 1. 1333-2 tend a maintenir la dose de rayonnements ionisants au nivean le plus faible raisonnablement possible permettant

d’obtenir Uinformation médicale recherchée on d'atteindre l'objectif thérapeutique de 'excposition.

Loptimisation est mise en anvre lors du choixc de ['équipement et lors de la réalisation de chagne acte. Elle inclut I'évaluation des doses

de rayonnements ou de l'activité des substances radioactives administrées et ['établissement des procédures prévues par le systéme

d’assurance de la gualité.

Conformément a larticle R. 1333-61 du code de la santé publique

L — Le réalisatenr de lacte utilisant les rayonnements ionisants a des fins de diagnostic médical ou de pratiques
interventionnelles radiognidées évalne régnlierement les doses délivrées anx patients et analyse les actes pratiqués au regard du principe
d’optimisation.

La décision n°2019-DC-0660, entrée en vigneur le 17 juillet 2019, fixe des obligations d’'assurance de la gualité en imagerie médicale,
et notamment dans le domaine des pratiques interventionnelles radiognidées. Cette décision dispose que le systéme de gestion de la qualité
doit étre formalisé an regard de limportance du risque radiologique, en tenant compte de la cartographbie des risques réalisée en application
de larticle R.1333-70 du CSP. Larticle 7 précise les conditions de mise en euvre du principe d’optimisation.

Un travail d’optimisation des doses délivrées aux patients a été initié en juin 2020 avec, dans un premier temps, la
définition d’un niveau de référence local (NRL) pour l'acte le plus dosant (la CPRE) et d’une valeur déclenchant

5/10



lanalyse des pratiques (VDA). La consultante en physique médicale n’a pas su expliquer la méthodologie retenue
qui a conduit a écarter 4 des 30 patients retenus pour I’étude.

L’étude comprend des suggestions visant a optimiser les pratiques des professionnels mais celles-ci n’ont pas été
mises en ceuvre a ce stade. Il n’y a pas encore eu de communication sur la synthese de ce document reprenant le
NRL et la VDA aupres des professionnels impliqués dans la réalisation de I'acte, ni méme un affichage en salle.
A7. Conformément a P’article 7 de la décision ASN du 15 janvier 2019, je vous demande de poursuivre la
démarche d’optimisation initiée en définissant des actions d’optimisation, des actions d’évaluation de
leur efficacité et des actions d’information des professionnels qui sont impliqués dans la réalisation de
Pacte. Par ailleurs vous me transmettrez les informations relatives a la méthodologie retenue ayant
conduit a exclure 4 des 30 patients dans le recueil des doses de 2019.

* Formation a la radioprotection des patients, aux dispositifs médicaux et modalités
d’habilitation au poste de travail

Conformément a alinéa 1V de l'article R. 1333-68 du code de la santé publique, tous les professionnels mentionnés a cet article
bénéficient de la formation continue a la radioprotection des patients définie au 11 de ['article R. 1333-69.

Conformément a larticle 4 de la décision n° 2017-DC-0585 de '’ASN du 14 mars 2017, modifiée par la décision n® 2019-DC-
0669 du 11 juin 2019, relative a la formation continne des professionnels a la radioprotection des personnes exposées aux: rayonnements
tonisants a des fins médicales :

La formation s’appligue anx professionnels pratiguant des actes définis a larticle 1. 1333-19 du code de la santé publigne ainsi gu’a
ceuxc qui participent a la réalisation de ces actes, en particulier :

- les médecins qualifiés en radiodiagnostic et imagerie médicale ou en oncologie radiothérapique, en médecine nucléaire,

- les neurochirurgiens pratiguant des actes de radiochirurgie intracranienne en conditions stéréotaxiques,

- les médecins et les chirurgiens exercant des pratiques interventionnelles radiognideées,

- les chirnrgiens-dentistes et les spécialistes en stomatologie, en chirurgie orale et maxillofaciale,

- les radiopharmaciens et les préparatenrs en pharmacie hospitaliere,

- les physiciens médicanx: et les dosimétristes,

- les manipulatenrs d’électroradiologie médicale,

- les infirmiers de bloc opératoire diplomés d’Eitat on cens exercant dans les locans: de services de médecine nucléaire dés lors qu’ils
participent a la réalisation de l'acte,

- les professionnels réalisant la réception, le contrile des performances des dispositifs médicanx et la formation des utilisatenrs.

Les inspecteurs n’ont pas pu consulter les attestations de formation a la radioprotection des patients des
manipulateurs en électroradiologie médicale qui interviennent en vacations. De plus, 'encadrement ne s’est pas
encore prononcé sur la nécessité de former les infirmiers diplomés d’état IDE) intervenant en salle d’endoscopie ;
il convient d’analyser s’ils participent a la délivrance de la dose.

A8. Conformément a la décision n° 2017-DC-0585 de PASN du 14 mars 2017, modifiée par la décision
n°® 2019-DC-0669 du 11 juin 2019, je vous demande de veiller 2 ce que les manipulateurs en
électroradiologie médicale vacataires soient formés a la radioprotection des patients. Vous me
transmettrez les attestations idoines. Je vous demande également de vous positionner sur la nécessité ou
non de former les IDE a la radioprotection des patients.

Conformément a larticle 9 de la décision n° 2019-DC-0660 de 'ASN du 15 janvier 2019, les modalités de formation des
professionnels sont décrites dans le systéme de gestion de la gqualité. Elles portent notamment sur :

- la formation continue a la radioprotection, conformément a la décision du 14 mars 2017 susvisée ;

- Lutilisation d'un nouveau dispositif médical on d’une nouvelle technique, pour tous les utilisatenrs, en s'appnyant sur les
recommandations professionnelles susvisées.

Sont décrites dans le systéme de gestion de la qualité les modalités d’babilitation an poste de travail, pour tous les nonveanx arrivants
ou lors d’un changement de poste on de dispositif médical.

Les inspecteurs ont constaté que les modalités d’habilitation au poste de travail pour les nouveaux arrivants ne

sont pas formalisées dans le systeme de gestion de la qualité. Une formation avec la PCR d’une demi-journée est
prévue sans toutefois étre formalisée ni tracée.
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A9. Conformément a Particle 9 de la décision n°® 2019-DC-0660 de PASN du 15 janvier 2019, je vous
demande de compléter votre systéme de gestion de la qualité en imagerie médicale en formalisant les
modalités d’habilitation au poste de travail du personnel nouvel arrivant.

* Comptes rendus d’actes

Conformément a l'article 1 de 'arvété dn 22 septembre 2006 relatif anx informations dosimétriques devant fignrer dans un compte
rendu d'acte utilisant les rayonnements ionisants, tout acte médical faisant appel anx rayonnements ionisants doit faire 'objet d’'un
compte rendu établi par le médecin réalisatenr de lacte. Ce compte rendu comporte an moins :

1. Lidentification du patient et du médecin réalisatenr ;

2. La date de réalisation de lacte ;

3. Les éléments de justification de l'acte et la procédure réalisée, compte tenu des guides de prescription et des guides de procédures
mentionnés respectivement anx articles R. 1333-69 et R. 1333-70 du code de la santé publigue dans lenr rédaction en vignenr avant
la publication du décret n® 2018434 du 4 juin 2018 ;

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

5. Les informations utiles a l'estimation de la dose regue par le patient an cours de la procédure, conformément a l'article 3 du présent
arrété en précisant pour chacun des paramétres 'unité utilisée.

Conformément a l'article 3 de ce méme arvété, ponr les actes de radiologie diagnostique on interventionnelle exposant la téte, le cou, le
thorax, 'abdomen on le pelvis, quel que soit le mode ntilisé, radiographie on radioscopie, 'information utile prévue a larticle 17 dn
présent arvété est le Produit Dose. Surface (PDS) ponr les appareils qui disposent de ['information.

Les inspecteurs ont relevé, pour les deux comptes rendus d’examens de patients des 19 et 20 février 2019 consultés
en amont de linspection, un report de PDS en « uGR.m? », qui ne correspond pas a 'unité dérivée du systeme
international. Par ailleurs, le rapport d’intervention du consultant en physique médicale du 4 mars 2020 évoque
I'absence du report de dose pour plusieurs comptes rendus d’actes sur les 10 consultés (PDS 00000), en plus du
probléme d’unité.

A10. Conformément aux articles 1 et 3 de Parrété du 22 septembre 2006, je vous demande de compléter
les comptes rendus d’actes en mentionnant systématiquement ’estimation de la dose regue par le patient.

B. Compléments d’information

*  Maintenance des dispositifs médicaux

Conformeément a larticle R. 5212-28 du code de la santé publique, pour les dispositifs médicanx mentionnés a l'article R. 5212-26,
l'excploitant est tenn :

[.]

5° De ftenir a jour, pour chaque dispositif médical, un registre dans lequel sont consignées toutes les opérations de maintenance et de
controle de qualité interne on excterne, avec pour chacune d'elles I'identité de la personne qui les a réalisées et, le cas échéant, de son
employenr, la date de réalisation des opérations effectuées et, le cas échéant, la date d'arvét et de reprise d'exploitation en cas de non-
conformité, la nature de ces opérations, le nivean de performances obtenu, et le résultat concernant la conformité du dispositif médical ;
ce registre est conservé cing ans aprés la fin d'exploitation du dispositif, sauf dispositions particnliéres fixées par décision du directenr
général de I'" Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé pour certaines catégories de dispositifs ; |[...]

La PCR a indiqué aux inspecteurs qu’une révision de 'appareil est réalisée deux fois par an et tracée dans un fichier.

B1. Je vous demande de me transmettre le fichier de suivi des opérations de maintenance effectuées sur
votre dispositif médical.

* Formation a la radioprotection des travailleurs
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Conformément a larticle R. 4451-58 du code du travail,

L — Lemployeur veille a ce que reoive une information appropriée chaque travaillenr :
1° Accédant a des zomes délimitées au titre des articles R. 4451-24 et R. 4451-28 ; [...]

1L — Les travailleurs classés an sens de article R. 4451-57 regoivent une formation en rapport avec les résultats de ['évaluation
des risques réalisée conformément a la section 4 du présent chapitre.

IIL — Cette information et cette formation portent, notamment, sur :
1° Les caractéristiques des rayonnements jonisants ;
2° Les effets sur la santé pouvant résulter d’une exposition anx rayonnements ionisants, le cas échéant, sur Uincidence du
tabagisme lors d’une excposition au radon ;
3° Les effets potentiellement néfastes de lexcposition aux rayonnements ionisants sur l'emtbryon, en particulier lors du
début de la grossesse, et sur l'enfant a naitre ainsi que sur la nécessité de déclarer le plus précocement possible un état de
grossesse ;
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 anx
rayonnements ionisants ;
6° Les conditions d'acces anx zones délimitées au titre du présent chapitre ;
7° Les régles particulicres établies pour les femmes enceintes on qui allaitent, les travaillenrs de moins de 18 ans, les
travaillenrs titulaires d’un contrat de travail a durée déterminée et les travaillenrs temporaires ;
8° Les modalités de surveillance de lexcposition individuelle et dacces aux: résultats dosimétrigues ;
9° La conduite a tenir en cas d'accident ou d'incident ;
10° Les régles particulieres relatives a une sitnation d'urgence radiologique ;
11° Le cas échéant, les aspects relatifs a la sireté et anx conséquences possibles de la perte du controle adégnat des sources
scellées de haute activité telles que définies a lannexe 13.7 visée a Larticle R. 1333-1 du code de la santé publique.

Conformément a larticle R. 4451-59 du code du travail, la formation des travaillenrs classés an sens de article R. 4451-57 est prise
en charge par l'employeur et renonvelée an moins tous les trois ans.

L’ensemble du personnel salarié de la clinique exposé aux rayonnements ionisants a suivi une formation a la
radioprotection des travailleurs. La personne compétente en radioprotection a déclaré que les salariés suivent un
module d’e-learning proposé par le prestataire en radioprotection de la clinique. Un livret d’accueil exposant la
situation propre a la clinique est également remis aux nouveaux arrivants. En revanche, parmi le personnel non
salarié de la clinique, les inspecteurs n’ont pas pu obtenir de date pour le suivi de cette formation pour les deux
MERM vacataires de la SELARL Mazetier, pour deux anesthésistes et pour I'un des gastro-entérologues. Par
ailleurs, le second gastro-entérologue n’a pas renouvelé sa formation au cours des trois dernicres années.

11 a été rappelé par les inspecteurs que le chef d’établissement n’est pas responsable du suivi des praticiens exercant
en libéral, mais la coordination générale des mesures de prévention prises par lui-méme et par les travailleurs non
salariés lui revient. L’établissement doit étre en mesure d’indiquer les dispositions prises pour s’assurer que
Iensemble des praticiens libéraux qui réalisent des actes au sein de ’établissement bénéficie de mesures de
prévention, de formation et d’information nécessaires au personnel exposé entrant en zone réglementée.

B2. Je vous demande de compléter le fichier « suivi des travailleurs exposés » en mettant a jour les
informations demandées pour tous les travailleurs exposés, salariés ou non. Vous me transmettrez les
attestations de formation a la radioprotection des travailleurs pour les deux MERM vacataires. Vous me
transmettrez également le contenu de la formation en e-learning ainsi que le livret d’accueil.

*  Surveillance dosimétrique des travailleurs exposés : complétude des données SISERI et acces
aux résultats

Conformément a larticle 4 de Larrété du 26 juin 2019 relatif a la surveillance individuelle de l'exposition des travailleurs anx
rayonnements ionisants, I"employeur, on la personne gun'il a désignée en application du ¢ de l'article 2, enregistre pour chague travaillenr
anprés de SISERI les informations adninistratives suivantes :
a) Le nom, le prénom et le numéro d'enregistrement an répertoire national d'identification des personnes physiques du travailleur
concerné et la désignation de I'établissement auguel il est rattaché ;
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b) Le sectenr d'activité et le métier selon la nomenclature établie en application du 11 de ['article 20 ;

¢) Le classement du travaillenr prévn a l'article R. 4451-57 du code du travail ;

d) Le cas échéant, le groupe anguel il est affecté en application de 'article R. 4451-99 du méme code ;

¢) La nature du contrat de travail et la guotité de travail de chacun des travaillenrs concernés.

Ces informations sont mises a jour en tant que de besoin.
L. - Sous une forme dématérialisée, SISERI délivre a l'employenr ou a son délégataire un récépissé de la déclaration attestant de la
complétude des informations mentionnées an I ou en cas d'informations manquantes, de celles devant étre renseignées.
Le cas échéant, SISERI informe 'employenr qu'il a délivré ce récépissé de déclaration a son délégataire.

Les inspecteurs ont constaté lors de leur consultation des données des travailleurs sur SISERI que la liste des
travailleurs n’était pas a jour : des salariés ayant quitté I'entreprise y figuraient toujours tandis que des travailleurs
salariés n’étaient pas liés au compte de la clinique.

Par ailleurs, les résultats de la dosimétrie a lecture différée n’apparaissaient pas.

B3. Conformément a Particle 2 de Parrété du 26 juin 2019 relatif a la surveillance individuelle de
Pexposition des travailleurs aux rayonnements ionisants, je vous demande de mettre a jour les
informations relatives aux travailleurs et de vous assurer que les résultats de dosimétrie a lecture différée
soient bien disponibles sur votre compte. Vous me transmettrez un relevé SISERI de ces résultats.

* Rapport d’intervention — physique médicale

Les inspecteurs ont consulté le rapport d’intervention du 4 mars 2020 du consultant en physique médicale. Il a été
précisé qu'un rapport similaire a été rédigé pour une intervention en 2019 mais celui-ci n’a pas pu étre mis a
disposition des inspecteurs.

B4. Je vous demande de me transmettre le rapport d’intervention du consultant en physique médicale
pour 'année 2019, ainsi que vos contrats de prestation en physique médiale couvrant la période 2016-
2020.

C. Observations

¢ Formation PCR

Conformément a larticle 23 de arvété du 18 décembre 2019, ['organisme de formation certifié peut délivrer le certificat prévn a l'article
3, par équivalence, dans les conditions prévues au 11 a une personne compétente en radioprotection, titnlaire d'un certificat en cours de
validité délivré entre le 17 juillet 2016 et le 31 décembre 2019 sous réserve de la transmission des pieces prévues an 111 Ce certificat
portera la mention « Certificat transitoire délivré an titre de l'article 23 » du présent arréseé.

Les inspecteurs ont noté que le certificat de votre PCR expirera le 7 février 2023. Un certificat transitoire déliveé
au titre du nouvel arrété précité et qui conservera la méme date de validité que le certificat antérieur devra étre

sollicité.

C1. Je vous rappelle la nécessité de solliciter un certificat transitoire délivré au titre de ’arrété PCR du 18
décembre 2019 de votre PCR aupres de ’organisme de formation certifié ayant délivré le certificat actuel.

¢ Controles d’ambiance

Les contréles d’ambiance sont assurés par un dosimetre d’ambiance mensuel. Ce dosimetre est localisé derriere le
paravent plombé.

C2. Je vous demande de justifier la pertinence de la localisation retenue pour le dosimetre d’ambiance

ayant vocation a déceler en temps utile toute situation susceptible d’altérer Pefficacité des mesures de
prévention mises en ceuvre.
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* Déclaration d’un événement significatif de radioprotection (ESR)

Une procédure sur le signalement des événements significatifs dans le domaine de la radioprotection a été rédigée
par établissement (téf. PVIG-060, version C 11/03/20). Elle ne mentionne pas le portail de téléservices de PASN
sur lequel il est possible de télétransmettre la déclaration d’ESR aux autorités concernés (ASN et, en fonction du
type d’événement déclaré, ARS et ANSM).

C3. Je vous invite a spécifier dans votre procédure PVIG-060 la possibilité de télédéclarer un ESR sur le

site https:/ /teleservices.asn.fr/views/connexion.html.

Vous voudrez bien me faire part, sous deux 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, 'échéance de réalisation.

L’ensemble de ces éléments peut étre transmis a adresse électronique : paris.asn@asn.fr, en mentionnant
notamment dans 'objet le nom de I’établissement et la référence de I'inspection.

Les documents volumineux peuvent étre transmis au moyen du site suivant : https://postage.asn.fr/, de préférence
en regroupant 'ensemble des documents dans un unique dossier zippé (un fichier .zip).

Le cas échéant, je vous remercie de transmettre le lien de téléchargement obtenu et le mot de passe choisi a 'adresse
paris.asn@asn.fr en mentionnant le nom de I’établissement et la référence de I'inspection.

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

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

Pour le Chef de la Division de Paris, et par délégation,
la Cheffe de péle de la Division de Paris

A.LORIN
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