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Monsieur le Directeur général,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité de streté nucléaire (ASN) en références, concernant le controle de la
radioprotection, une inspection de votre centre de radiothérapie a eu lieu les 1¢r et 2 juin 2021.

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 relévent 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 titulaire de I'autorisation délivrée par PASN.

Synthése de ’inspection
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L’inspection des 1¢r et 2 juin 2021 avait pour objectif de vérifier la prise en compte de la radioprotection des
patients et des travailleurs, ainsi que la mise en ceuvre d’une démarche d’amélioration continue de la qualité et de
la sécurité des soins, au regard des exigences réglementaires relatives aux obligations d’assurance de la qualité pour
les actes utilisant des rayonnements ionisants réalisés a des fins de prise en charge thérapeutique des patients dans
le cadre de la radiothérapie externe [4 et 5].

Les inspecteurs ont notamment examiné, par sondage, la capacité de I'établissement a gérer les risques pour la
sécurité et la radioprotection des patients, en considérant en particulier les dispositions mises en place en termes
de systeme de gestion de la qualité, de formations, de ressources matérielles, d’environnement de travail ou
d’organisation, qui doivent permettre la réalisation de P'activité de radiothérapie externe en toute sécurité.

Les inspecteurs se sont également assurés que les nettes améliorations constatées lors de I'inspection précédente
[6] en ce qui concerne le management des risques en radiothérapie externe étaient pérennisées dans un contexte
d’activité plus soutenue, et en particulier : 'implication de la direction dans le pilotage et le suivi du systeme de
gestion de la qualité ; 'organisation structurée mise en place ; la mise en ceuvre d’'une démarche de retour
d’expérience (REX) fonctionnelle contribuant a Pamélioration continue de la sécurité des traitements.

Au cours de I'inspection, les inspecteurs se sont entretenus avec les acteurs principaux de la radioprotection, en
particulier le directeur général, la directrice générale adjointe et les autres personnes en charge de la gestion du
systéeme de management de la qualité, les radiothérapeutes dont le radiothérapeute coordonnateur médical, les
physiciens médicaux dont le coordonnateur de la physique médicale, les dosimétristes dont le dosimétriste
également personne compétente en radioprotection.

L’envoi des documents dans le cadre de I'inspection documentaire a distance a été suivi d’une visioconférence afin

de répondre aux questions en suspens, et de présenter les principales observations et remarques des inspecteurs

sur les documents transmis. Des éléments complémentaires ont été transmis dans les jours suivant la
visioconférence et concernent :

- L’organisation de la démarche qualité et gestion des risques du centre, en dissociant : la gouvernance qui pilote
et fixe les objectifs, les personnes impliquées dans la coordination de la démarche, et les personnes impliquées
dans sa mise en ceuvre opérationnelle ;

- Le rapport du contréle de qualité externe réalisé en mars 2021 ;

- Le rapport du contrdle externe de radioprotection réalisé en janvier 2021.

Lors de I'inspection sur site, afin d’échanger sur les pratiques des professionnels, les inspecteurs ont mené des
entretiens avec: les radiothérapeutes du centre; les physiciens et dosimétristes du centre; et plusieurs
manipulateurs en électroradiologie médicale. Les différents échanges ont mis en exergue une bonne cohésion et
une bonne communication entre les professionnels, que ce soit au sein des équipes, entre les différents corps de
métier, et avec la direction du centre et les personnes en charge du pilotage, de 'animation et de la coordination
de la mise en ceuvre du systeme de gestion de la qualité. Les inspecteurs ont également noté que les plages horaires
du centre sont adaptées a leffectif actuel de manipulateurs, afin d’éviter des dépassements d’horaires et une
surcharge de travail.

Des réponses claires ont été apportées aux différentes questions des inspecteurs, qui soulignent la qualité des
échanges lors de la visioconférence et de I'inspection sur site. Les points positifs suivants ont été notamment été
notés :

- L’implication des professionnels rencontrés dans la démarche de gestion de la qualité et des risques ;

- Latenue de réunions pluridisciplinaires (staff médico-technique quotidien, cellule de régulation hebdomadaire,
réunion manipulateurs/équipe de physique médicale tous les deux mois, staff clinique hebdomadaire,...) qui
sont 'occasion d’échanges entre les différents corps de métier et qui participent a la bonne entente entre les
professionnels, a ’harmonisation des pratiques du centre et a la sécurisation de la prise en charge des patients ;

- L’harmonisation des pratiques médicales entre les radiothérapeutes du centre qui concourt a la sécurisation les
traitements ;

- Pour toutes les mises en place, 'analyse hebdomadaire des dossiers patients impliquant la responsable
opérationnelle de la qualité également responsable des manipulateurs, la cadre médico-administrative, un
radiothérapeute, une secrétaire et assistant qualité-gestionnaire des risques ;
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L’organisation satisfaisante de I’équipe de physique médicale, avec la désignation de référents pour les
différents équipements du centre, le recrutement d’un quatrieme physicien médical en prévision des évolutions
de Iactivité du centre, et la planification et le suivi rigoureux des contrdles de qualité et des maintenances ;
L’adaptation de lactivité aux effectifs de manipulateurs disponibles et 'implication des manipulateurs dans la
programmation des traitements ;

Des consultations paramédicales d’annonce sont proposées a tous les patients avant la mise en place de leurs
traitements ;

L’implication de la direction dans la mise en ceuvre du systeme de gestion de la qualité, qui est appréciée par
I'ensemble de I’équipe du centre, ainsi que I'implication de Iassistant qualité — gestionnaire des risques qui
travaille a temps plein au sein du centre et qui aide les professionnels au quotidien dans la mise en ceuvre de la
démarche d’assurance qualité et de gestion des risques ;

La mise en place d’un programme d’action unique visant a "amélioration de la prévention et de la maitrise des
risques regroupant les actions issues en particulier des résultats des audits internes, de la démarche de retour
d’expérience et de Panalyse @ priori des risques, ainsi que l'objectif d’impliquer les professionnels du terrain
dans la mise en ceuvre des actions de ce programme a mener afin qu’il y ait une plus grande appropriation de
la démarche d’amélioration continue par 'ensemble de ’équipe ;

L’évaluation de P’efficacité des actions d’amélioration et lorsque les actions potentielles d’amélioration ne sont
pas retenues, la tragabilité des raisons est effectuée dans le programme ;

La bonne appropriation de 'analyse a priori des risques, la participation pluridisciplinaire pour son élaboration
et sa mise a jour régulicre ;

La démarche de retour d’expérience qui est opérationnelle avec I'absence de frein a la déclaration des
événements internes, la pertinence des événements faisant I'objet d’une analyse approfondie, et la qualité de
ces analyses. Il conviendra de poursuivre cette démarche en améliorant son lien avec 'analyse a priori des
risques afin d’y intégrer au fil de ’eau les enseignements issus des événements analysés ;

Le suivi des événements significatifs qui surviennent dans d’autres centres ;

La réalisation chaque année de plusieurs audits internes ;

La prise en compte satisfaisante des risques pouvant aboutir 4 une erreur d’identité avec : la mise en place
d’une cellule d’identitovigilance; la désignation d’un manipulateur et d’une secrétaire référents pour
identitovigilance ; et la réalisation d’audits internes annuels portant sur I'identitovigilance ;

Les modalités d’habilitation des professionnels sont décrites dans le systeme de gestion de la qualité ;

Les échanges entre les différents centres de radiothérapie du groupe.

Ces améliorations démontrent que la prise en main satisfaisante de I'assurance de la qualité et de la gestion des
risques en radiothérapie par ’établissement a été maintenue depuis la derniere inspection. Néanmoins, afin que le
pilotage, la coordination des instances et les actions décidées restent maitrisables, il apparait aujourd’hui nécessaire
de veiller 2 maintenir un systeme de gestion de qualité et de la sécurité des soins proportionné aux enjeux et au
dimensionnement du centre de radiothérapie, en s’assurant en particulier que :

Le programme d’action visant a 'amélioration de la prévention et de la maitrise des risques ne soit pas trop
lourd a gérer en gardant uniquement les actions ayant un impact sur la qualité et la sécurité des soins ;
Lanalyse a priori des risques ne soit pas trop dense et difficile a actualiser au fil de I’eau lors de la prise en
compte des enseignements issus de 'analyse systémique des événements indésirables. 11 conviendra d’étudier
en priorité les risques ayant les criticités les plus importantes, et de hiérarchiser pour chaque risque identifié
les barrieres de sécurité d’ordre matériel, humain ou organisationnel a visées de prévention ou de détection ;
Le temps consacré a la gestion de la qualité pour la mise a jour de fichiers et d’un systéme documentaire trop
lourds n’empiete pas sur le temps consacré a la sécurisation des soins, notamment en maintenant les temps
consactés a la vérification des dossiers, la programmation des traitements et aux consultations paramédicales ;
Chaque processus décliné de fagon opérationnelle en procédures et instructions de travail définisse mieux les
exigences spécifiées en formalisant les critéres de conformité et les responsabilités associées.

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

A. Demandes d’actions correctives

Formalisation des responsabilités des professionnels et des exigences spécifiées dans le systeme
documentaire
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Conformément anx dispositions de l'article 1% de la décision n° 2021-DC-0708 de I'ASN du 6 avril 2021 [5], le responsable de

“activité nucléaire établit et s'assure qu’un systéme de gestion de la qualité est mis en wuvre conformément anx exigences de la présente
décision. Ce systéme de gestion de la qualité permet le respect des exigences spécifiées, y compris en cas d'intervention de prestataires
externes.

Conformément anx dispositions de l'article 2 de la décision n® 2021-DC-0708 de I'ASN du 6 avril 2021 [5], en ontre, sont anssi

utilisées, pour l'application de la présente décision, les définitions suivantes :

]

- exigences spécifiées: ensemble des exigences législatives et réglementaires et des exigences particuliéres internes que 'établissement
soubaite satisfaire de maniére volontaire. Ces exigences sont exprimées par écrit, avec des critéres de conformité définis,
mesurables ou vérifiables ;

...

Conformément anx dispositions de lalinéa II de l'article 3 relatif anx exigences générales du systéme de gestion de la qualité de la
décision n° 2021-DC-0708 de I'ASN du 6 avril 2021 [5], chague processus est décliné de facon opérationnelle en procédures et
instructions de travail, qui définissent :

— les tdches susceptibles d’avoir un impact sur la radioprotection des patients, y compris lenrs interfaces ou lenr séquencement ;

— les risques liés d lenr mise en anvre ;

— les professionnels concernés : lenrs qualifications, les compétences requises et leurs responsabilités; — les moyens matériels et les ressources
humaines allonés ;

— les excigences spécifices.

Conformément anx: dispositions de l'article 5 relatif a la responsabilité des professionnels de la décision n° 2021-DC-0708 de I'ASN
dn 6 avril 2021 [5], le systéme de gestion de la qualité formalise les responsabilités, les antorités et les délégations des professionnels, y
compris en cas d'intervention de prestataires externes. Celles-ci sont communiquées a tous les membres de 'équipe visée an I de larticle
4.

Conformeément aux dispositions de 'article 13 relatif an systéeme documentaire de la décision n° 2021-DC-0708 de I'ASN dn 6 avril
2021 /5],

I — Le systéme de gestion de la qualité prévoit la mise en place d’un systéme documentaire, sous forme papier ou numérigue. Outre
les éléments relatifs anx actions prévues anx articles 5 a 12, le systeme documentaire contient notamment :

— les modalités de miise en euvre des controles de gualité pour les dispositifs médicanx prévus a larticle R. 5212-25 du code de la santé
publique ;

— pour chaque dispositif médical, les éléments de tracabilité prévus a larticle R. 5212-28 du code de la santé publique et pour chague
médicament radiopharmacentique, ceux prévus par larrété du 6 avril 2011 susvisé.

1I. — Les documents du systéme documentaire sont tenus a jour. lis sont revus périodiguement et lors de toute modification, de nature
réglementaire, organisationnelle ou technique, pouvant remettre en canse leur contenu. Lenr élaboration et lenr diffusion sont controlées.
Les modalités d'archivage des documents et des enregistrements sont décrites dans le systéme de gestion de la qualiteé.

Les inspecteurs ont noté que le systeme documentaire du centre comprend actuellement plus de 300 documents,
ce qui est tres lourd a mettre a jour périodiquement et au fil de ’eau lors de toute modification organisationnelle
ou technique pouvant remettre en cause le contenu des documents. Il ressort qu’un travail de regroupement et de
synthése est nécessaire pour que ce systéme soit mieux proportionné aux ressources disponibles. Il conviendrait
notamment de veiller a éviter les redondances entre plusieurs documents, comme par exemple entre les documents
« Mise en place généralités » et « Mise en place sur LINAC ». Etant donné que le centre détient et utilise actuellement
uniquement 2 accélérateurs CLINAC IX, ces deux documents peuvent étre regroupés dans un méme document.

Cl. Je vous invite a2 mener un travail d’allécgement de votre systéeme documentaire, en évitant les
redondances, pour le rendre plus opérationnel et lisible, et pour faciliter sa mise a jour et le maintenir en
permanence en adéquation avec les pratiques de votre centre de radiothérapie.

De plus, les exigences spécifiées et les responsabilités des professionnels associées doivent étre mieux formalisées.
En effet, le document « Exigences spécifices du centre dans la prise en charge dn patient», ne fait pas référence aux
documents afférents qui précisent les responsabilités associées et les modalités de mise en ceuvre et de surveillance
pour chacune des exigences spécifiées. De plus, dans ce méme document, les étapes de vérification de dossier ne
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sont pas considérées comme des exigences spécifiées, alors qu’elles sont identifiées dans le circuit des tiches du

logiciel Mosaiq. 1l conviendra d’identifier pour chacune des étapes clés du traitement :

— Un seul responsable (personne ou catégorie professionnelle) ;

— Les procédures et/ou modes opératoires décrivant les modalités de réalisation et d’enregistrement de I’étape,
les exigences spécifiées associées en précisant les modalités de vérification et de validation de leur bonne
exécution, et le cas échéant, les conditions de délégations de I’étape.

De maniere générale, les inspecteurs ont rappelé que les taches de vérification ou de validation doivent étre

considérées comme des étapes a part entiere du processus de radiothérapie.

En outre, la stratégie adoptée pour le contréle du positionnement du patient est abordée dans plusieurs documents,

décrivant ses modalités. Cependant, les responsabilités des professionnels et les modalités d’enregistrement des

validations doivent étre mieux formalisées. Il conviendrait de présenter les modalités de contrdle du

positionnement, idéalement dans un seul document, et de préciser pour chaque localisation :

— Les modalités d’imagerie (kV-kV, CBCT et MV) ;

— La fréquence des contrdles ;

— Les criteéres de repositionnement (tolérances) et seuil a partir duquel la validation d’'un radiothérapeute est
requise ;

— Les tolérances de table ;

— Les modalités et fréquence de wvalidation du positionnement par le radiothérapeute et modalités
d’enregistrement de ces validations ;

— Les modalités de vérification par les MERM de la validation du positionnement par le radiothérapeute
préalable a la poursuite du traitement, et les modalités d’enregistrement des décalages appliqués au poste de
traitement par les MERM.

Al. Je vous demande de veiller 4 mieux formaliser dans votre systéme documentaire les exigences
spécifiées et les responsabilités des professionnels associées, en particulier a chacune des étapes du
parcours du patient, et notamment pour la stratégie adoptée pour le contréle de positionnement du
patient.

* Programme d’action visant a Pamélioration de la prévention et de la maitrise des risques

Conformément anx: dispositions de ['alinéa I11 l'article 4 relatif @ la mise en auvre du systéme de gestion de la qualité de la décision n°
2021-DC-0708 de I'ASN du 6 avril 2021 [5], le systéme de gestion de la qualité inclut un plan décrivant Porganisation de la
physique médicale en application de 'arrété du 19 novembre 2004 susvisé, ainsi qu’un programme d'action visant a 'amélioration de
la prévention et de la maitrise des risques liés a l'excposition anx rayonnements ionisants pour le patient, ainsi que les moyens et les
compétences nécessaires d sa réalisation. Ce programme d action est mis en euvre par |'équipe visée an 1.

Conformément aux dispositions de lalinéa I\ ['article 4 relatif a la mise en wnvre du systéme de gestion de la qualité de la décision
n° 2021-DC-0708 de I'ASN du 6 avril 2021 [5], le systéme de gestion de la qualité, sa mise en auvre et son efficacité sont évalués
selon une fréquence définie, et au minimum une fois tous les denxc ans. Les résultats sont communiqués au responsable de ['activité
nucléaire. Le progranmme d’action visé an 111 tient compte des conclusions de cette évaluation.

Un programme d’action visant a 'amélioration de la prévention et de la maitrise des risques liés a 'exposition aux
rayonnements ionisants pour le patient a été établi par le centre, avec pour chaque action : un calendrier de mise
en ceuvre, des pilotes désignés, des objectifs évaluables et évalués. De plus, ce programme regroupe toutes les
actions d’amélioration issues notamment des résultats des audits internes, de la démarche de retour d’expérience
et de lanalyse a priori des risques.

Néanmoins, les inspecteurs ont noté que ce programme comprend actuellement 353 lignes d’actions, dont tres peu
sont closes. Il conviendrait de veiller a ce que ce plan d’action ne soit pas trop lourd a suivre, en évitant les
redondances et en ne retenant que les actions qui ont le plus d’impact sur la qualité et la sécurité des actes de
radiothérapie externe.

En outre, dans le cadre de I’évaluation de efficacité du systeme de gestion de la qualité, le centre suit de nombreux

indicateurs qualité, tels que le taux de réalisation des dispositifs d'annonce (avant la mise en place), et le taux de
refus des dispositifs d’annonce, ou encore le taux de dossiers bloqués en raison de I’absence du compte-rendu de

5/9



réunion de concertation pluridisciplinaire (RCP) ou d’anapathologie. Les inspecteurs ont invité leurs interlocuteurs
a mettre en place également un indicateur de suivi des délais de prise de charge des patients au sein du centre entre
la chirurgie et la mise en traitement pour certaines localisations.

A2, Je vous demande de veiller a ce que le programme d’action visant a ’amélioration continue de la
qualité et de la sécurité des soins reste maitrisable, opérationnel et proportionné a la dimension et aux
enjeux du centre de radiothérapie.

C2. Dans le cadre de la mise en ceuvre d’une démarche d’amélioration continue de la qualité des soins,
je vous invite a suivre les délais de prise de charge des patients entre la chirurgie et la mise en traitement
pour certaines localisations au sein de votre centre.

* Analyse a priori des risques

Conformément anx dispositions de 'article 6 relatif a l'analyse a priori des risques encourns par les patients lors des processus de prise
en charge thérapentique utilisant les rayonnements onisants de la décision n°2021-DC-0708 de 'ASN du 6 avril 2021 [5],

L. — Le systéme de gestion de la qualité prévoit une analyse a priori des risques encourus par les patients lors de leur prise en charge
thérapeutique utilisant les rayonnements ionisants. Cette analyse est conduite par I'équipe visée an 1 de l'article 4, avec un représentant
de chaque catégorie professionnelle concernée. Les risques étudiés portent notamment sur les risques ponvant aboutir a une erreur
d'identité, une errenr de volumes irradiés, de médicament radiopharmacentique, de dose, d'activité administrée on de modalités
d'administration et prennent en compte ['utilisation des différents dispositifs médicaux.

1I. — Pour chaque risque identifié, des barrieres de sécurité d’ordre matériel, humain on organisationnel sont définies, afin de mettre en
Place des actions appropriées pour réduire lenr probabilité ou lenrs conséquences. Ne sont pas pris en compte les risques d’effets secondaires
Cventuels, quel que soit le grade de ces effets, résultant d'une stratégie concertée entre le praticien et le patient au regard des bénéfices
escomptés du traitement.

Les actions qui sont retennes sont intégrées an programme daction prévu a larticle 4. Leur mise en auvre est priorisée en fonction des
risques associés, issue de ['analyse effectuée.

Conformément aux dispositions de l'alinéa IV de ['article 11 relatif a enregistrement et analyse des événements ponvant conduire a
une exposition accidentelle on non intentionnelle des patients aux: rayonnements ionisants de la décision n°2021-DC-0708 de I'ASN
dn 6 avril 2021 [5],

IV, — Pour chague événement sélectionné pour une analyse systémique, 'analyse comprend :

— le mom des professionnels et lenr fonction, ayant participé a l'analyse et notamment a la collecte des faits ;

— la chronologie détaillée de ['événement, dont la date de réalisation de l'acte ;

— le ou les outils d’analyse utilisés ;

— [identification des causes immédiates et profondes, d'origines matérielles, humaines et organisationnelles, et des barriéres de sécurité
quti ont on n’'ont pas fonctionné ;

— les actions d’amiélioration retenues par les professionnels et leur calendrier de mise en anvre.

Lorsque des actions potentielles d'amélioration ne sont pas retennes, les raisons en sont précisées et consignées.

Les enseignements issus de I'événement analysé sont intégrés a 'analyse des risques a prior.

Lanalyse @ priori des risques établie par le centre est trés dense (140 risques sont identifiés) et il conviendrait
d’alléger cette analyse en priorisant 'analyse des risques ayant les criticités les plus importantes afin que cet outil
soit plus opérationnel et puisse étre mis a jour plus facilement au fil de ’eau en lien avec la démarche de retour
d’expérience.

Un travail sur la hiérarchisation des barrieres de sécurité de prévention et de détection d’ordre matériel, humain ou
organisationnel doit également étre mené, et notamment pour les risques pouvant aboutir a une erreur d’identité,
a une erreur de volumes irradiés et a une erreur de latéralité (sein, ORL, etc.).

Par exemple, pour le risque d’erreur de latéralité, au regard du retour d’expérience régional et national, les
inspecteurs considerent qu’il conviendrait d’éviter de multiplier les barrieres de sécurité et de retenir les barrieres
les plus robustes telles que l'interrogation active du patient lors de la consultation d’annonce paramédicale, la
validation conjointe de la dosimétrie par un physicien et un radiothérapeute lors des staffs quotidiens médico-
techniques, ainsi que la validation systématique des dossiers des patients lors des mises en place avec la consultation
de plusieurs documents extérieurs aux processus de prise en charge de la radiothérapie (compte-rendu opératoire,
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de réunion de concertation pluridisciplinaire d’anatomopatologie,...) au regard de la prescription médicale et du
contourage du radiothérapeute.

Enfin, les enseignements issus des événements doivent étre intégrés a 'analyse @ priori des risques et notamment

pour actualiser :

- La fréquence des défaillances. Pour faciliter ce travail, il conviendrait de mettre en place une organisation
permettant de classer les événements indésirables par mode de défaillance identifiés dans I'analyse a priori des
risques ;

- Les barrieres de sécurité qui ont été définies suite a une analyse approfondie, en tenant compte de I'analyse
des barriéres qui ont fonctionné et qui sont donc efficaces, des barriéres qui n’ont pas fonctionné et qui doivent
étre revues afin d’étre plus robustes, ou de celles qui sont manquantes et qui doivent étre ajoutées.

A3. Je vous demande de poursuivre votre démarche de retour d’expérience et de gestion des risques a
priori encourus par les patients en intégrant les enseignements issus des événements a ’analyse a priori
des risques.

C3. Je vous invite a mener un travail d’allégement de votre analyse a priori des risques pour la rendre plus
opérationnelle et pour faciliter sa mise a jour.

B. Compléments d’information

Sans objet.

C. Observations

* Vérification périodique des accélérateurs, du scanner de simulation et des lieux de travail

Conformément a larticle 5 relatif anx vérifications des équipements de travail et des sources radioactives de ['arrété du 23 octobre 2020
relatif anx mesurages réalisés dans le cadre de ['évalnation des risques et aux vérifications de ['efficacité des moyens de prévention mis
en place dans le cadre de la protection des travaillenrs contre les risques dus anx rayonnements jonisants :

La vérification initiale prévue a larticle R. 445140 du code du travail est réalisée par un organisme accrédité dans les conditions
définies an présent article.

L. - La vérification initiale est réalisée dans les conditions normales d’utilisation de la sonrce radioactive on de I'équipement de travail

— dans l'établissement, lors de la mise en service d’un équipement de travail ntilisé a poste fixe ou couramment dans un méme local
ou d’une sonrce radioactive scellée non intégrée a un équipement de travail;
— dans un établissement ou a défaut en situation de chantier, lors de la premicre mise en service d'un équipement mobile ntilisé en
dehors de I'établissement ;
— a [lissue de toute modification importante susceptible d’affecter la santé et la sécnrité des travailleurs. Constitue notamment une
telle modification, celle résultant des mesures correctives mises en oenvre d la suite d’une non-conformité détectée lors de la vérification
périodique mentionnée a larticle 7 on de la vérification aprés une opération de maintenance mentionnée a l'article 9.
Cette vérification est réalisée afin de §'assurer que les équipements de travail et les sonrces radijoactives sont installés on utilisés
conformeément anx spécifications prévues, le cas échéant, par la notice d’instructions du fabricant et qu’ils peuvent étre utilisés en sécurité.
1. — La méthode et I'étendue de la vérification initiale sont conformes aux dispositions de l'annexe L.
1I1. — Lorsque l'organisme vérificatenr constate une non-conformité, il en informe lemployeur sans délai par tout moyen permettant
d'en assurer la tracabilité.
1V, — Le contenn du rapport de vérification initiale est conforme aux prescriptions de l'annexe I1.
Le délai de transmission du rapport a lemployenr n’excede pas cing semaines a compter de la date d'achévement de la vérification on,
a défant, a compter de I'échéance dn délai défini par les contraintes du protocole d’analyse des échantillons.
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Conformément a larticle 7 relatif anx vérifications des équipements de travail et des sources radioactives de ['arrété du 23 octobre 2020
précité :

La vérification périodigue prévue a l'article R. 445142 du code du travail est réalisée on supervisée par le conseiller en radioprotection
dans les conditions définies au présent article. Cette vérification vise a s assurer du maintien en conformité de la source radioactive scellée
ou de ['équipement de travail notamment eu égard anx résultats contenus dans le rapport de vérification mentionné a l'article 5 on anx
résultats de la premiere vérification périodigne pour les équipements de travail et sources radioactives mentionnés a l'article 8.

La méthode, Iétendne et la périodicité de la vérification périodigue sont conformes anx instructions définies par lemployeur en
adéquation avec 'activité nucléaire mise en auvre afin de déceler en temps utile toute détérioration susceptible d’affecter la santé et la
Séeurité des travailleurs. 1. employenr justifie le délai entre denxc vérifications périodiques, celui-ci ne peut excéder un an.

Conformément a larticle 10 relatif aux vérifications des lienx de travail et des véhicules utilisés lors d’opération d'acheminement de
Substances radioactives de larrété du 23 octobre 2020 précité :

La vérification initiale prévue a larticle R. 4451-44 du code du travail est réalisée, par un organisme accrédité dans les conditions
définies dans le présent article.

L. — Cette vérification par mesurage est réalisée en des points représentatifs permettant de vérifier l'adéquation des zones délimitées an
titre de Larticle R. 4451-24 du code du travail avec le risque d’excposition :

— Jors de la mise en service de ['installation ;

— a lissue de toute modjfication importante des méthodes et des conditions de travail susceptible d’affecter la santé et la sécurité des
travaillenrs. Constitne notamment une telle modification, toute modification pouvant remetire en canse des éléments de la conception de
Linstallation, des équipements de protection collective on les conditions d’utilisation ou celle résultant des mesures corvectives mises en
oeuvre d la suite d'une non- conformité détectée lors de la vérification périodique mentionnée a larticle 12.

Cette vérification est complétée, le cas échéant, par la vérification de lefficacité des dispositifs de protection et d'alarme niis en place.

1I. — La méthode et I'étendue de la vérification sont conformes anx dispositions de lannexe I.

HI. — Lorsque lorganisme vérificatenr constate une non-conformité, il en informe l'employeur sans délai par tout moyen permettant
d'en assurer la tragabiliteé.

IV — Le contenn du rapport de vérification est conforme anx prescriptions de 'annexe 1.

Le délai de transmission du rapport a employenr n’exccede pas cing semaines a compter de la date d'achévement de la vérification on,
a défant, a compter de ['échéance dn délai défini par les contraintes du protocole d'analyse des échantillons.

Conformément a larticle 12 relatif aux vérifications des lienx de travail et des vébicnles ntilisés lors d’opération d'acheminement de
substances radioactives de l'arrété du 23 octobre 2020 précité :

La vérification périodigue prévue an 1o du I de larticle R. 445145 du code du travail est réalisée ou supervisée par le conseiller en
radioprotection dans les conditions définies dans le présent article.

Cette vérification vise a s'assurer du maintien en conformité notamment en égard aux: résultats contenus dans le rapport de vérification
mentionné a larticle 10.

L. — Le nivean d’excposition excterne et, le cas échéant, la concentration de ['activité radioactive dans ['air on la contamination surfacigue
sont vérifiés périodiguement au moyen d'un appareil de mesure approprié, notamment d'un radiametre on d’un dosimeétre a lecture
différée. Lorsque le nivean d'exposition externe ou la concentration de lactivité radioactive dans l'air sont susceptibles de varier de
maniére inopinée, la vérification est réalisée en continn. La méthode, I'étendue et la périodicité de la vérification sont conformes aux
instructions définies par lemployenr en adéquation avec I'activité nucléaire mise en anvre.

Lorsque la vérification est réalisée de facon périodigue, le délai entre dens: vérifications ne pent excéder trois mois. Cette fréquence peut
étre adaptée en fonction des radionucléides ntilisés ou lorsque lactivité nucléaire connait des interruptions.

[

Les inspecteurs ont noté que les vérifications périodiques des accélérateurs et des lieux de travail n’ont pas été
réalisées dans les mémes conditions que lors de la vérification initiale : ’énergie des photons utilisée lors de la
vérification initiale des accélérateurs est de 25 MV alors quelle est de 6MV lors de la vérification périodique. En
outre, les points de mesure ne sont pas les mémes.

De plus, aucune mesure n’a été réalisée lors de la vérification périodique du scanner de simulation et de ses lieux
de travail.

C4. Je vous rappelle que Particle 7 de ’arrété du 23 octobre 2020 entré en vigueur le 28 octobre 2020 prévoit
que la vérification périodique vise a s’assurer du maintien en conformité des accélérateurs de particules
et du scanner notamment eu égard aux résultats contenus dans le rapport de vérification initiale, et que
Particle 12 prévoit que la vérification périodique vise a s’assurer du maintien en conformité des lieux de
travail notamment eu égard aux résultats contenus dans le rapport de vérification initial.
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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 l'adresse électronique : patis.asn@asn.fr, en mentionnant
notamment dans I'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
Iadresse : 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 le Directeur général, 'assurance de ma considération distinguée.

La Cheffe de la Division de Paris

SIGNEE PAR:

A. BALTZER
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