Division REPUBLIQUE FRANCAISE
de Chalons-en-Champagne

asi

Référence courrier:

CODEP-CHA-2022-059724 Clinique du Pays de Seine

83 rue Jean Jaures
10100 Romilly-sur-Seine

Chalons-en-Champagne, le 15 décembre 2022

Objet: Contrdle de la radioprotection
Lettre de suite de I'inspection du 6 décembre 2022 sur le theme de la

radioprotection dans le domaine Médical
N°dossier:  Inspection n° INSNP-CHA-2022-0186

Références: [1] Code de I'environnement, notamment ses articles L. 592-19 et suivants.
[2] Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-29 a 31 et R.
1333-166.

[3] Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie.

Monsieur le Directeur,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité de stireté nucléaire (ASN) en références concernant le
contrdle de la radioprotection, une inspection a eu lieu le 6 décembre 2022 dans votre établissement.

Je vous communique ci-dessous la synthese de l'inspection ainsi que les demandes, constats et
observations qui en résultent. Ceux relatifs au respect du code du travail relevent de la responsabilité
de 'employeur ou de 1'entreprise utilisatrice tandis que ceux relatifs au respect du code de la santé

publique relevent de la responsabilité du titulaire de 'autorisation délivrée par I’ASN.

SYNTHESE DE L'INSPECTION

50, avenue du général Patton - BP 80556 - 51022 Chalons-en-Champagne - France
Téléphone: +33 (0) 3 26 69 33 05 / Courriel: chalons.asn@asn.fr
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L'inspection a permis de prendre connaissance de votre activité relative aux pratiques
interventionnelles radioguidées, de vérifier différents points relatifs a votre déclaration, d’examiner les

mesures déja mises en place pour assurer la radioprotection et d’identifier les axes de progres.

Apres avoir abordé ces différents themes, les inspecteurs ont effectué une visite des lieux et en

particulier le bloc opératoire.

A l'issue de cette inspection, il ressort qu’apres deux années sans réel suivi de certaines parties de
l'activité, I'établissement a repris les choses en main depuis peu. Cette mobilisation doit perdurer dans
le temps et donné lieu a un suivi. Les manquements identifiés sont en partie lié a I'impact de 1'épidémie
liée a la COVID et a la reprise récente de la gestion de la clinique par le groupe AVEC. Le personnel,
présent depuis de nombreuses années, est expérimenté et parait sensible a la radioprotection. La
radioprotection des patients est bien prise en charge au travers de la mise en place de protocole, de la

recherche d'optimisation et de suivi des NRL par type d'acte.

I. DEMANDES A TRAITER PRIORITAIREMENT
Pas de demande a traiter prioritairement.

II. AUTRES DEMANDES

» Régime administratif

Conformement a larticle R. 1333-137 du code de la santé publique, font U'objet d’une nouvelle declaration,
d’une nouvelle demande d’enregistrement ou d’autorisation par le responsable de lactivité nucléaire,
préalablement a leur mise en ceuvre, auprés de I’Autorite de siireté nucleaire dans les conditions prevues, selon
le cas, aux sous-sections 2, 3, 4 ou 5 de la présente section :

1° Toute modification du déclarant ou du titulaire de I'enregistrement ou de l'autorisation ;

2° Toute modification des eléements de la déclaration ou du dossier de demande d’enregistrement ou
d’autorisation ayant des conséquences sur les intéréts mentionnes a Uarticle L. 1333-7 ;

3° Toute extension du domaine couvert par la déclaration, 'enregistrement ou l'autorisation initiale ;

4° Toute modification des caracteristiques d'une source de rayonnements ionisants détenue, utilisée ou
distribuée ;

5° Tout changement de categorie de sources amenant a une modification des mesures de protection contre les

actes de malveillance.

Les inspecteurs ont constaté que les activités nucléaires couvertes par la déclaration DNPRX-CHA-

2019-3768 ont évolué. Ces modifications n’ont pas fait I'objet d’'une demande d’enregistrement visée
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par la décision n°® 2021-DC-0704 concernant les activités relevant du régime de I’enregistrement. Pour
rappel, une telle demande peut opportunément étre présentée au nom de la personne morale et établie

en recourant aux possibilités dématérialisées via le site https://teleservices.asn.fr

Demande II.1 : déposer une demande d'enregistrement afin de tenir compte de ’évolution de vos

activités.

« Information et formation des travailleurs exposés a la radioprotection

Conformément a Uarticle R. 4451-58 du code du travail,

I. L’employeur veille a ce que recoive une information appropriée chaque travailleur :

1° Accédant a des zones déelimitées 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 a bord d’aeronefs et d’engins spatiaux ;

4° Intervenant en situation d’exposition durable résultant d’une situation d’urgence radiologique.

I1. Les travailleurs classés au sens de Uarticle R. 4451-57 recoivent une formation en rapport avec les résultats
de Uévaluation des risques réalisée conformeément a la section 4 du preésent chapitre.

I11. Cette information et cette formation portent, notamment, sur :

1° Les caracteristiques des rayonnements ionisants ;

2° Les effets sur la santé pouvant résulter d’une exposition aux rayonnements ionisants, le cas écheant, sur
incidence du tabagisme lors d’une exposition au radon ;

3° Les effets potentiellement néfastes de I'exposition aux rayonnements ionisants sur ’embryon, en particulier
lors du debut de la grossesse, et sur 'enfant a naitre ainsi que sur la nécessite de declarer 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 aux
rayonnements ionisants ;

6° Les conditions d’acces aux zones délimitées au titre du présent chapitre ;

7° Les regles particuliéres éetablies pour les femmes enceintes ou qui allaitent, les travailleurs de moins de 18
ans, les travailleurs titulaires d’un contrat de travail a durée déterminée et les travailleurs temporaires ;

8° Les modalités de surveillance de Uexposition individuelle et d’acces aux résultats dosimetriques ;

9° La conduite a tenir en cas d’accident ou d’incident ;

10° Les regles particuliéres relatives a une situation d’urgence radiologique ;

11° Le cas échéant, les aspects relatifs a la siireté et aux conséquences possibles de la perte du contréle adequat
des sources scellées de haute activite telles que définies a 'annexe 13.7 visée a l'article R. 1333-1 du code de la

sante publique.

Conformément a Uarticle R. 4451-59 du code du travail, la formation des travailleurs classés au sens de I'article

R. 4451-57 est prise en charge par 'employeur et renouvelée au moins tous les trois ans.
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Les inspecteurs ont constaté qu’une partie des travailleurs classés n’a pas suivi de formation a la

radioprotection des travailleurs. Les formations sont en cours.

Demande I1.2 : veiller a ce que chaque travailleur classé recoive une formation en rapport avec les
résultats de 'évaluation des risques et portant notamment sur les points mentionnés au paragraphe
IIT de l'article R. 4451-58 du code du travail. Fournir les attestations de formation des agents

concernés.

« Suivi de I'état de santé (Suivi Individuel Renforcé)

Conformement a larticle R. 4451-82 du code du travail, le suivi individuel renforcé des travailleurs classes au

sens de l'article R. 4451-57 ... est assur€ dans les conditions prévues aux articles R. 4624-22 a R. 4624-28.

Conformement a l'article R. 4624-22 du code du travail, tout travailleur affecté a un poste présentant des risques
particuliers pour sa santé ou sa sécurité, ou pour celles de ses collegues ou des tiers évoluant dans
l'environnement immédiat de travail défini a l'article R. 4624-23, benéficie d'un suivi individuel renforce de son

état de santé selon des modalités définies par la présente sous-section.

Conformement a l'article R. 4624-28 du code du travail, tout travailleur affecté a un poste présentant des risques
particuliers pour sa santé ou sa securité ; ou pour celles de ses collegues ou des tiers évoluant dans
l'environnement immédiat de travail, tels que définis a l'article R. 4624-23, beneficie, a l'issue de l'examen
médical d'embauche, d'un renouvellement de cette visite, effectuée par le médecin du travail selon une
periodicite qu'il détermine et qui ne peut étre superieure a 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 apres la

visite avec le médecin du travail.

Les inspecteurs ont constaté qu’une partie du personnel classé en catégorie B n’a pas bénéficié d’'un
suivi médical renforcé respectant les périodicités prévues par la réglementation. Il a été indiqué aux

inspecteurs que les visites sont prévues en décembre 2022.

Demande I1.3 : veiller a ce que chaque travailleur classé bénéficie d’'un suivi individuel renforcé
selon les dispositions réglementaires prévues a l'article R. 4624-28 du code du travail. Fournir les

justificatifs de la réalisation d’un tel suivi.

« Co-activité et coordination des mesures de prévention
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L’arréte 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. Conformeément a l'article 1 de cet arréte,
les travaux exposants aux rayonnements ionisants font partie de cette liste.

L’article R. 4512-8 du code du travail preécise les dispositions devant au minimum figurer dans un plan de

prévention.

Conformement a l'article R. 4451-35 du code du travail,

I. Lors d’une operation exécutée par une entreprise extérieure pour le compte d’une entreprise utilisatrice, le
chef de cette derniére assure la coordination generale des mesures de prévention qu’il prend et de celles prises
par le chef de Uentreprise exterieure, conformement aux dispositions des articles R. 4511-5 et suivants.

Le chef de l'entreprise utilisatrice et le chef de U'entreprise exterieure sollicitent le concours, pour '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 Uarticle L. 4644-1.

Des accords peuvent étre conclus entre le chef de U'entreprise utilisatrice et le chef de U'entreprise extérieure
concernant la mise a disposition des équipements de protection individuelle, des appareils de mesure et des
dosimetres opérationnels ainsi que leurs modalités d’entretien et de verification. Ils sont alors annexés au plan
de prévention prévu a Larticle R. 4512-6.

II. Lorsque le chef de lentreprise utilisatrice fait intervenir un travailleur indépendant, ce dernier est consideére

comme une entreprise exterieure.

Les inspecteurs ont constaté que des plans de prévention, établi par les différentes parties, sont

manquants, notamment ceux concernant les médecins libéraux intervenants au bloc de la clinique.

Demande I1.4 : Etablir les plans de prévention manquants.

» Programme des vérifications

Conformement a larticle 18 de l'arréteé du 23 octobre 2020 relatif aux mesurages realisés dans le cadre de
l'évaluation des risques et aux verifications de l'efficacite des moyens de prévention mis en place dans le cadre
de la protection des travailleurs contre les risques dus aux rayonnements ionisants , 'employeur définit, sur les
conseils du conseiller en radioprotection, un programme des vérifications qui fait l'objet d’une réevaluation en
tant que de besoin. L’employeur consigne dans un document interne ce programme des verifications et le rend
accessible aux agents de contréole compétents et au comite social et économique ou a défaut au salarie compétent

mentionné a l'article R. 4644-1 du code du travail.

Le programme des vérifications présenté aux inspecteurs est un document générique reprenant les

informations reglementaires applicables. Il ne mentionne pas explicitement les appareils a controler

5/8



ni les dates de réalisation et la nature des vérifications, ni les échéances permettant ainsi de réaliser un

suivi effectifs des vérifications réglementaires.

Demande I1.5 : compléter le programme des vérifications applicables a vos installations.

« Vérifications initiales et périodiques

Conformement a larticle 6 de Uarrété du 23 octobre 2020 relatif aux mesurages realisés dans le cadre de
évaluation des risques et aux verifications de Uefficacité des moyens de prévention mis en place dans le cadre
de la protection des travailleurs contre les risques dus aux rayonnements ionisants, les équipements de travail
soumis a la verification initiale définie a Uarticle 5, dont la liste suit, font objet du renouvellement prévu a
Uarticle R. 4451-41 du code du travail.

Ce renouvellement a lieu au moins une fois tous les trois ans pour :

2° Les appareils emetteurs de rayons X, utilisés pour la scanographie ou disposant d’un arceau utilisé pour la

realisation de pratiques interventionnelles radioguidées ;

Les inspecteurs ont constaté que la périodicité du renouvellement de la vérification initiale de 'arceau
mobile n°4000106840-780 n’a pas été respectée.

Demande I1.6 : veillez au respect de la périodicité du renouvellement de la vérification initiale des

appareils.

« Formation a la radioprotection des patients et aux dispositifs médicaux

Conformement a l'alinéa IV de larticle R. 1333-68 du code de la santé publique, tous les professionnels
mentionneés a cet article bénéficient de la formation continue a la radioprotection des patients définie au II de
l'article R. 1333-69.

Selon article 8 de Décision n°® 2017-DC-0585 du 14 mars 2017 modifie, les objectifs de formation sont précises
a lannexe I.

Sous réserve du second alinéa, la durée de la validite de la formation est de dix ans.

Elle est de sept ans pour la radiotherapie externe, la curiethérapie, la médecine nucléaire et les pratiques
interventionnelles radioguidees, a I'exception des pratiques interventionnelles radioguidées exercees par des

médecins radiologues qualifiés en radiodiagnostic et en imagerie médicale, pour lesquelles elle est de dix ans.
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Les inspecteurs ont constaté que certains des personnels formés a la radioprotection des patients

n’avaient pas bénéficié d’un renouvellement de cette formation selon la fréquence requise.

Demande I1.7 : mettre en place une organisation visant a garantir que les personnels participant a
Iexposition des patients aux rayonnements ionisants bénéficient d’'un renouvellement de leur

formation a la radioprotection des patients a la fréquence requise.

« Inventaire, maintenance et contrdle qualité des dispositifs médicaux

Conformement a l'article R. 5212-25 du code de la santé publique, l'exploitant veille a la mise en ceuvre de la
maintenance et des contréles de qualite prévus pour les dispositifs médicaux qu'il exploite. La maintenance est
réalisée soit par le fabricant ou sous sa responsabilite, soit par un fournisseur de tierce maintenance, soit par

l'exploitant lui-méme.

Conformement a Uarticle R. 5212-28 du code de la santé publique, pour les dispositifs médicaux mentionnés a
l'article R. 5212-26, l'exploitant est tenu :

[...] 2° De définir et mettre en ceuvre une organisation destinée a s'assurer de l'exécution de la maintenance et
du controle de qualité interne ou externe des dispositifs dont il précise les modalités, qui sont transcrites dans
un document ; dans les etablissements de santé mentionnés a l'article R. 5212-12, cette organisation est adoptée
apres avis des instances meédicales consultatives ; dans les groupements de coopeération sanitaire mentionnés a
l'article R. 5212-12, cette organisation est définie par la convention constitutive du groupement ; cette
organisation est portée a la connaissance des utilisateurs ; les changements de cette organisation donnent lieu,

sans délai, a la mise a jour du document ;

La décision du 21/11/2016 de PANSM fixant les modalités du contrble de qualité des installations de
radiodiagnostic utilisées pour des procédures interventionnelles radioguidées fixe les conditions de mises en

ceuvre et la periodicité des controles.

Les inspecteurs ont constaté I'absence, depuis 2019, de controles qualité externe et interne de I'arceau
mobile n°4000106840-780. Un controle qualité interne a été réalisé en octobre 2022 et un contréle

qualité externe est prévu en avril 2023.

Demande I1.8 : veillez au respect de la périodicité du renouvellement des contréles qualité externe
(CQE). S’agissant d’une reprise des controles, les conditions applicables a la mise en service sont

requises et conduisent a la réalisation d’'un contrdle qualité externe dans les 3 mois suivant le
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controle qualité interne devant valoir contrdle de mise en service. Fournir le compte rendu du CQE

dans le mois suivant sa réalisation.

III. CONSTATS OU OBSERVATIONS N'APPELANT PAS DE REPONSE A L'ASN

Pas de constat ou d’observation.

* %

Vous voudrez bien me faire part, sous deux mois, et selon les modalités d’envois figurant ci-dessous,
de vos 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, I’échéance de réalisation.

Je vous rappelle par ailleurs qu’il est de votre responsabilité de traiter I'intégralité des constatations

effectuées par les inspecteurs, y compris celles n’ayant pas fait 'objet de demandes formelles.

Enfin, conformément a la démarche de transparence et d’information du public instituée par les
dispositions de I'article L. 125-13 du code de I’environnement, je vous informe que le présent courrier

sera mis en ligne sur le site Internet de ’ASN (www.asn.fr).

Je vous prie d’agréer, Monsieur le Directeur, I'assurance de ma considération distinguée.

L'adjoint au chef de division
Signé
Dominique LOISIL

Un traitement automatisé de données a caractére personnel est mis en ceuvre par I'ASN. Conformément aux articles 30 4 40
de la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relative a l'informatique, aux fichiers et aux libertés, toute personne concernée bénéficie
d'un droit d'acces et de rectification a ses informations & caractére personnel. Ce droit s'exerce aupres de l'entité dont 'adresse

figure en bas de la premiére page.
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