REPUBLIQUE FRANCAISE

DIVISION DE BORDEAUX
Bordeaux, le 07/03/2013

N/Réf. : CODEP-BDX-2013-012493
Imagerie en coupe du Nord du bassin
CMC WALLERSTEIN
14, boulevard JAVAL
33 740 ARES

Objet : Inspection n° INSNP-BDX-2013-0415 du 11 février 2013
Scanographie

Réf:  [1] Lettre d’annonce CODEP-BDX-2013-004937 du 25 janvier 2013

Monsieur,

Dans le cadre des attributions de I’ Autorité de streté nucléaire (ASN) concernant le controle de la radioprotection
prévu a larticle L. 592-21 du code de environnement, une inspection de votre activité de scanographie a eu lieu le
11 février 2013 [1]. Cette inspection avait pour objectif de contréler application de la réglementation relative a la
radioprotection des patients et des travailleurs.

J’ai Phonneur de vous communiquer ci-dessous la synthese de I'inspection ainsi que les principales demandes et
observations qui résultent des constatations faites, a cette occasion, par les inspecteurs.

SYNTHESE DE I’INSPECTION

L’inspection visait a évaluer 'organisation mise en place pour respecter la réglementation dans le domaine de la
radioprotection des patients et des travailleurs lors de la réalisation d’examens au scanner. Pour exercer leur
controle, les inspecteurs ont rencontré les différents acteurs de la radioprotection : le médecin radiologue, titulaire
de Tlautorisation de détention et d’utilisation du scanner, également personne compétente en radioprotection
(PCR), un médecin radiologue associé et la personne pressentie pour étre désignée en tant que future PCR du
scanner, le directeur de la société (ISRA), le médecin radiologue co-gérant de la société, également personne
compétente en radioprotection (PCR), et I'assistante qualité. Ils ont ensuite procédé a la visite de la salle d’examen
du scanner, de son pupitre de commande et des salles de radiologie conventionnelle.

11 ressort de cette inspection que I’établissement a effectivement mis en ceuvre des dispositions pour répondre aux
exigences réglementaires dans le domaine de la radioprotection des patients et des travailleurs. Une PCR est
désignée et une nouvelle PCR sera prochainement désignée. Le temps et les ressources alloués a la radioprotection
devront étre définis dans un document. La coordination de la radioprotection devra étre assurée, ’établissement
faisant intervenir par convention des médecins radiologues libéraux dans ses installations. I’évaluation des risques
et les analyses de poste de travail existent mais doivent étre mises a jour. En particulier, les analyses des postes de
travail devront étre complétées et les classements des personnels vérifiés. Le personnel est classé en catégorie B de
travailleurs exposés et une surveillance par dosimétrie passive et opérationnelle est mise en ceuvre. Les controles
techniques externes de radioprotection sont réalisés a la périodicité réglementaire. Toutefois, I’établissement n’a
pas encore défini 'ensemble des contrdles techniques de radioprotection dans un programme. En outre, il
conviendra de mettre en place les controles techniques internes de radioprotection des installations. La formation
des manipulateurs en électroradiologie médiale (MERM) est assurée. Toutefois, celle des médecins radiologues
devra étre réalisée. La formation a la radioprotection des patients est suivie par toutes les personnes concernées.
Les principes de justification et d’optimisation des doses sont mis en ceuvre. Les controles de qualité, tant internes
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qu’externes, sont effectués a la périodicité réglementaire. Les indications de dose délivrées aux patients sont
reportées dans les comptes rendus d’actes médicaux. Les niveaux de référence diagnostiques (NRD) sont transmis
annuellement a I'Institut de radioprotection et de sareté nucléaire (IRSN).

La déclaration des appareils émetteurs de rayonnements ionisants détenus et utilisés en radiologie conventionnelle
devra étre mise a jour et transmise a PASN.

A. Demandes d’actions correctives

A.1. Définition des responsabilités et coordination de la radioprotection

« Article R. 44514 du code du travail — Les dispositions du présent fbazpz'tre] s’appliquent d tout travaillenr non salarié, selon les
modalités fixcées a larticle R. 4451-9, dés lors qu'il existe, pour lui-méme on pour d'autres personnes, un risque d'exposition
mentionné aux articles R. 4457-1 et R 4451-2. »

« Article R. 4451-8 du code dn travail — Lorsque le chef de l'entreprise utilisatrice fait intervenir une entreprise extérienre ou un
travaillenr non salarié, il assure la coordination générale des mesures de prévention qu’il prend et de celles prises par le chef de
Lentreprise exctérienre ou le travailleur non salarié, conformément anx dispositions des articles R. 4511-1 et suivants.

Des accords penvent étre conclus entre le chef de l'entreprise utilisatrice et les chefs des entreprises exctérienres on les travaillenrs non
salariés concernant la mise d disposition des appareils et des équipements de protection individuelle ainsi que des instruments de mesures

de V'excposition individuelle. »

Votre établissement fait appel a des prestataires extérieurs (sociétés de maintenance, de contrdle, de nettoyage,
etc.), ainsi qua des médecins radiologues libéraux. Les accords mentionnés ci-dessus, plus communément appelés
« plans de prévention », doivent étre rédigés et contractualisés.

Les inspecteurs ont bien noté l'existence de contrats et de conventions entre votre société et les intervenants
extérieurs a votre établissement mentionnant que les responsabilités en maticre de radioprotection. Vous devez
néanmoins vous assurer que toutes les personnes pénétrant dans les zones définies autour de votre scanner
respectent bien les exigences de radioprotection.

Demande Al: I’ASN vous demande de rédiger des plans de prévention avec les intervenants et
prestataires extérieurs a votre structure. Vous décrirez les obligations des différentes parties et les
moyens mis en place.

A.2. Déclaration des appareils émetteurs de rayonnements ionisants

« Article 1.. 13334 du code de la santé publigue - 1Les activités mentionnées a larticle 1. 1333-1 sont soumises a un régime
d'antorisation ou de déclaration, selon les caractéristiques et les utilisations des sources mentionnées andit article. La demande
d’autorisation ou la déclaration comporte la mention de la personne responsable de activité. 1.’ Autorité de siireté nucléaire accorde les
antorisations et recoit les déclarations. »

Au cours de la visite des salles du service de radiologie conventionnelle, les inspecteurs ont relevé que les
équipements détenus et utilisés n’avaient pas tous été déclarés a ’ASN.

Demande A2 : I’ASN vous demande de mettre a jour la déclaration de vos appareils émetteurs de
rayonnements ionisants. Vous transmettrez le formulaire de déclaration rempli et signé a ’ASN dans les
meilleurs délais.

A.3. Désignation de la personne compétente en radioprotection

« Article R. 4451-103 du code du travail — 1. employenr désigne an moins nne personne compétente en radioprotection lorsque la
présence, la manipulation, ['ntilisation ou le stockage d'une source radioactive scellée ou non scellée on d’un génératenr électrigue de
rayonnements ionisants entraine un risque dexposition pour les travaillenrs de ['établissement ainsi que pour cenx des entreprises
exctérienres ou les travailleurs non salariés intervenant dans cet établissement. »

« Article R. 4451-114 du code du travail — 1. employenr met a la disposition de la personne compétente et, lorsqu’il existe, du service
compétent en radioprotection les moyens nécessaires a l'exercice de ses missions.
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17 s’assure que ['organisation de ['établissement leur permet d'exercer leurs missions en tonte indépendance, notamment vis-a-vis des
services de production.

Lorsque employenr désigne plusienrs personnes compétentes, il précise I'étendue de leurs responsabilités respectives. »

« Article R. 4451-107 La personne compétente en radigprotection, interne on externe, est désignée par l'employenr aprés avis du comité
d’lygiéne, de sécurité et des conditions de travail on, a défant, des délégués du personnel. »

« Article R. 4451-119 du code du travail - Le comité d’hygiene, de sécurité et des conditions de travail ou, a défant, les délégués du
personnel, regoit de l'employenr :

1° Au moins une fois par an, un bilan statistique des contriles technigues d'ambiance et du suivi dosimétrique prévus par les articles
R 4451-37 et R. 4451-62 permettant d'apprécier ['évolution des expositions internes et externes des travaillenrs ; /... [»

Vous avez précisé, au cours de I'inspection, que vous allez prochainement désigner une nouvelle PCR pour exercer
les missions dans le domaine de la radioprotection. Il conviendra de salarier votre nouvelle PCR, de la désigner
dans un document et de préciser ses missions ainsi que le temps et les ressources alloués pour les exercer. Vous
veillerez 2 demander I'avis des délégués du personnel sur la désignation de votre PCR. Vous veillerez également a
présenter annuellement aux délégués du personnel un bilan statistique des controles techniques d’ambiance et du
suivi dosimétrique des personnels exposés.

Demande A3 : I’ASN vous demande de lui transmettre le document de désignation de la nouvelle PCR,
apres avis des délégués du personnel. Vous veillerez a présenter annuellement un bilan statistique des
contrdles techniques d’ambiance et du suivi dosimétrique des personnels exposés.

A.4. Evaluation des risques et délimitation des zones

« Article R. 4451-18 du code du travail — Aprés avoir procédé a une évalnation des risques et recueilli l'avis de la personne
compétente en radioprotection mentionnée a l'article R. 4451-103, l'employenr détentenr, a quelgue titre que ce soit, d'une source de
rayonnements ionisants délimite, an vu des informations délivrées par le fournisseur de la source, antour de la source :

1° une zone surveillée, dés lors que les travaillenrs sont susceptibles de recevoir, dans les conditions normales de travail, une dose efficace
dépassant 1 mSv par an ou bien une dose équivalente dépassant un dixciéme de I'nne des limites fixcées a l'article R. 4451-13 ;

2° une gone contrilée dés lors que les travaillenrs sont susceptibles de recevoir, dans les conditions normales de travail, une dose efficace
de 6 mSv par an on bien une dose équivalente dépassant trois dixciemes de 'une des imites fixcées a l'article R. 4451-13. »

« Article 2 de Parrété 15 mai 2006°- Afin de délimiter les zones mentionnées a Larticle R. 4451-18 du code du travail, le chef
d’établissement détermine, avec le concours de la personne compétente en radioprotection, la nature et lamplenr du risque dii aux
rayonnements ionisants. A cet effet, il utilise notamment les caractéristiques des sources et les résultats des contriles techniques de
radioprotection et des contriles techniques d’ambiance/...]. »

« Article 12 de arrété 15 mai 2006 — Ne sont pas concernés par cette section [Section 2 - Dispositions relatives anx appareils
mobiles ou portables émettenrs de rayonnements ionisants] les appareils on équipements, mobiles on portables, utilisés a poste fixe on
couramment dans un méme local. »

L’évaluation des risques présentée aux inspecteurs ne prend pas en compte le remplacement du scanner. Il
conviendra de mettre a jour sans délai cette évaluation et de vérifier la concordance du zonage de la salle d’examen
et du pupitre de commande du scanner.

Demande A4 : I’ASN vous demande de lui transmettre une copie de ’évaluation des risques du scanner
des réalisation. Vous veillerez a mettre a jour, le cas échéant, les plans du zonage et les consignes d’acces
correspondantes.

A.5. Analyse des postes de travail et classement des travailleurs exposés

« Article R. 4451-11 du code du travail — Dans le cadre de ['évalnation des risques, 'employenr, en collaboration, le cas échéant, avec
le chef de l'entreprise extérienre on le travailleur non salarié, procéde a une analyse des postes de travail qui est renouvelée
périodignement et a ['occasion de toute modification des conditions ponvant affecter la santé et la sécurité des travaillenrs. »
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Arrété du 15 mai 2006 relatif aux conditions de délimitation et de signalisation des zones surveillées et controlées et des
zones spécialement réglementées ou interdites compte tenu de 'exposition aux rayonnements ionisants, ainsi qu’aux regles
d’hygiéne, de sécurité et d’entretien qui y sont imposées



« Article R. 4451-44 du code du travail — En vue de déterminer les conditions dans lesquelles sont réalisées la surveillance
radiologique et la surveillance médicale, les travaillenrs susceptibles de recevoir, dans les conditions habituelles de travail, nne dose
¢fficace supérienre a 6 mSv par an on une dose équivalente supérieure aux: trois dixiémes des limites annuelles d'exposition fixées a
Larticle R. 4451-13, sont classés par ['employenr dans la catégorie A, aprés avis du médecin du travail. »

« Article R. 445146 du code du travail — Les travaillenrs exposés anx rayonnements ionisants ne relevant pas de la catégorie A sont
classés en catégorie B des lors qu'ils sont soumis dans le cadre de lenr activité professionnelle a une exposition a des rayonnements
donisants susceptible d'entrainer des doses supérieures a ['nne des limites de dose fixées a l'article R. 1333-8 du code de la santé
publigue. »

Les analyses des postes de travail présentées aux inspecteurs ne prennent pas en compte le remplacement du
scanner. En outre, tous les personnels intervenant au scanner n’ont pas fait objet d’une analyse de leur poste de
travail.

Demande A5 : I’ASN vous demande de lui transmettre une copie des analyses des postes de travail
mises a jour et complétées pour ’ensemble des personnels intervenant au scanner. Vous veillerez, le cas
échéant, a mettre a jour le classement des travailleurs en concordance avec les nouvelles analyses des
postes de travail.

A.6. Formation des travailleurs a la radioprotection
« Article R. 4451-47 du code du travail — Les travaillenrs susceptibles d'intervenir en gone surveillée, en gome contrilée on sur les

lienc de travail des établissements mentionnés au denxciéme alinéa de larticle R. 4451-2 bénéficient d'une formation a la
radioprotection organisée par l'employenr. [...] »

« Article R. 4451-50 du code du travail — La formation est renonvelée périodiquement et an moins tous les trois ans. »

Les inspecteurs ont constaté que les médecins radiologues intervenant au scanner n’étaient pas formés a la
radioprotection des travailleurs.

Demande A6 : I’ASN vous demande de mettre en place les dispositions nécessaires pour que tout
travailleur exposé soit formé a la radioprotection des travailleurs et regoive un renouvellement de cette
formation au moins tous les trois ans. Vous transmettrez a ’ASN le bilan des formations des travailleurs
au cours des premier et deuxi¢éme semestres de ’année 2013.

A.7. Surveillance médicale renforcée

« Art. R. 4624-18 du code du travail —Bénéficient d’une surveillance médicale renforcée :
[+..] 3° Les salariés exposés :

[--.] b) Aux rayonnements ionisants ; »

« Article R. 4624-19 du code du travail — Sous réserve de la périodicité des examens prévue anx articles R. 4624-16 et R. 4451-
84, le médecin du travail est juge des modalités de la surveillance médicale renforcée, en tenant compte des recommandations de bonnes
pratiques existantes.

ette surveillance comprend au moins un ou des examens de nature médicale selon une périodicité n'excédant pas vingt-guatre mois. »
Cett: 1/ d e de nat; dicale sel dicité n'excédant t-quat

« Article R. 4451-84 du code du travail — Les travaillenrs classés en catégorie A en application des dispositions de 'article R. 4457-
44 bénéficient d'un suivi de lenr état de santé an moins une fois par an. »

« Article R. 4451-9 du code du travail — Le travaillenr non salarié exercant une activité mentionnée a l'article R. 44514 met en
anvre les mesures de protection vis-a-vis de lui-méme comme des autres personnes susceptibles d'étre exposées a des rayonnements

donisants par son activité. A cet effet, il prend les dispositions nécessaires afin d'étre suivi médicalement [...]. »

Les inspecteurs ont constaté que les médecins radiologues exercant dans votre structure ne bénéficiaient pas d’une
visite périodique de surveillance renforcée aupres de la médecine du travail. De ce fait, ces personnels ne sont pas
aptes au travail sous rayonnements ionisants.

Demande A7 : I’ASN vous demande de vous assurer que les médecins radiologues libéraux utilisant des
équipements radiogénes sont bien a jour de leur visite périodique de surveillance médicale renforcée et
qu’ils sont aptes au poste de travail qu’ils occupent.



A.8. Contréles techniques de radioprotection

« Article 3.1 de la décision n° 2010-DC-0175 de 'ASN® — Lemployenr consigne dans un document interne le programme des
controles prévus an 1 ci-dessus ainsi que la démarche qui lni a permis de les établir. 11 mentionne, le cas échéant, les aménagements
apportés au programme de contrdle interne et lenrs justifications en appréciant, notamment, les conséquences sur ['excposition des
travaillenrs. 1/ réévalue périodiquement ce programme.

Lemployenr tient ce document interne a disposition des agents de controle compétents et du comité d’hygiene, de sécurité et des conditions
de travail ou, a défant, des déléoués du personnel. »

Vous n’avez pas défini dans un document le programme des contrdles techniques de radioprotection. En outre, les
controles techniques internes de radioprotection ne sont pas mis en ceuvre au scanner.

Demande A8 : I’ASN vous demande de définir le programme des contrdles techniques internes et
externes de radioprotection et de les mettre en ceuvre. Vous transmettrez a PASN une copie de ce
programme et des résultats des contréles techniques internes réalisés en 2013.

A.9. Inventaire des sources et des appareils émetteurs de rayonnements ionisants

« Article R. 4451-38 du code du travail — L'employenr doit transmettre an moins une fois par an, une copie du relevé actnalisé des
sources et des appareils émettant des rayonnements ionisants utilisés ou stockés dans I'établissement a 'TRSIN. »

Les inspecteurs ont constaté qu’aucun inventaire des appareils présents dans I’établissement n’a encore été
transmis a 'Institut de radioprotection et de streté nucléaire IRSN) a ce jour.

Demande A9 : I’ASN vous demande de transmettre annuellement ’inventaire de vos sources et de vos
appareils émetteurs de rayonnements ionisants a PIRSN.

B. Compléments d’information

B.1. Plan d’organisation de la radiophysique médicale

« Article R. 1333-60 du code de la santé publigue - Toute personne qui utilise les rayonnements ionisants a des fins médicales doit
Jaire appel a une personne spécialisée d’une part en radiophysique médicale, notamment en dosimétrie, en optimisation, en assurance de
qualité, y compris en controle de qualité, d'antre part en radioprotection des personnes exposées a des fins médicales. »

« Article 7 de larrété du 19 novembre 2004 — Dans les établissements mettant en wnvre des installations soumises a antorisation en
application de l'article R. 1333-24 du code de la santé publigue, ainsi que dans les établissements disposant de structures de radiologie
interventionnelle, sans préjudice des conditions techniques de fonctionnement fixées en application de larticle 1. 6124-1 de ce code, le
chef d’établissement arréte un plan décrivant 'organisation de la radiophysique médicale an sein de I'établissement, conformément anx
dispositions de l'article 6 du présent arrété. A défant de chef d'établissement, ce plan est arrété dans les conditions fixées au premier
alinéa de ['article 6.

Ce plan tient compte des propositions établies par les personnes auntorisées a utiliser les rayonnements ionisants en application de ['article
R. 1333-24 du code de la santé publique. 11 détermine lorganisation et les moyens nécessaires en personnel et tient compte notamment
des pratiques médicales réalisées dans ['établissement, du nombre de patients accueillis ou susceptibles de I'étre, des contraintes,
notamment en temps de travail, déconlant de technigues particuliéres ou complexes, des compétences existantes en matiére de dosimétrie
et des moyens mis en euvre pour la maintenance et le contrile de qualité interne et externe des dispositifs mentionnés a l'article R.
5212-28 du code de la santé publique.

Dans le cas on l'excécution d'une prestation en radiophysique médicale est confiée a une personne spécialisée en radiophysique médicale
ou d un organisme disposant de personnes spécialisées en radiophysique médicale, extérienres a ['établissement, une convention éerite doit
étre établie avec cette personne ou cet organisme.

Ce plan et, le cas échéant, la convention prévue a l'alinéa précédent sont tenus a la disposition des inspectenrs de radioprotection
mentionnés a Larticle L. 1333-17 du code de la santé publigne. »

3 Arrété du 21 mai 2010 portant homologation de la décision n® 2010-DC-0175 de I’Autorité de stireté nucléaire du 4 février 2010 précisant
les modalités techniques et les périodicités des controles prévus aux articles R. 4452-12 et R. 4452-13 du code du travail ainsi qu’aux
articles R. 1333-7 et R. 1333-95 du code de la santé publique



Les inspecteurs ont noté que vous allez faire intervenir une personne spécialisée en radiophysique médicale
(PSRPM) dans votre installation. Vous avez indiqué avoir passé un contrat de radiophysique médicale aupres d’une
société prestataire de service dans ce domaine, prévoyant la fourniture d’un plan d’organisation de la radiophysique
médicale précisant, en particulier, les missions de la PSRPM.

Demande A10 : I’ASN vous demande de lui transmettre le plan d’organisation de la radiophysique
médicale définissant les interventions de la PSRPM (contrdles de qualité, optimisation des doses
délivrées aux patients, niveaux de référence diagnostiques, etc.).

C. Observations/Rappel réglementaire relatif 2 ’application du Code du Travail

C.1. Evénements significatifs dans le domaine de la radioprotection

En application de I'article L. 1333-3 du code de la santé publique, « /a personne responsable d’une activité nucléaire est tenne
de déclarer sans délai a I'Autorité de siireté nucléaire et au représentant de I'Etat dans le département tout incident ou accident
susceptible de porter atteinte a la santé des personnes par excposition aux rayonnements ionisants ». Dans le cadre de la déclaration
des événements significatifs dans le domaine de la radioprotection concernant les travailleurs ou les patients, ’ASN
met 2 la disposition des professionnels le guide de déclaration n°® 11 téléchargeable sur son site Internet
(www.asn.fr).

11 est souhaitable d’intégrer les obligations de déclaration des événements en radioprotection a votre dispositif afin
de vous approprier les exigences et les criteéres afférents.

[

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 seriez amené a
prendre, je vous demande de bien vouloir les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, 'échéance de
réalisation.

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

Le chef de 1a division de Bordeaux
Signé par

Anne-Cécile RIGAIL



