REPUBLIQUE FRANCAISE

asn -

DIVISION DE BORDEAUX
Bordeaux, le 24 mai 2019

N/Réf. : CODEP-BDX-2019-023142
Centre Hospitalier Emile Borel
88 avenue du Docteur Lucien Galtier
12402 SAINT AFFRIQUE

Objet : Inspection de la radioprotection
Inspection n® INSNP-BDX-2019-0018 du 6 mai 2019
Pratiques interventionnelles radioguidées

Réf. : Code de environnement, notamment ses articles L. 592-19 et suivants.
Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-29 et R. 1333-166.
Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie.

Monsieur,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité de stureté nucléaire (ASN) en références concernant le controle de la
radioprotection, une inspection a eu lieu le 6 mai 2019 au sein d’un établissement.

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 relevent de la
responsabilité du déclarant.

SYNTHESE DE L’INSPECTION

L’inspection avait pour but de contrdler par sondage I'application de la réglementation relative a la prévention des
risques liés a exposition aux rayonnements ionisants.

En préambule a I'inspection, les inspecteurs ont indiqué que :

® le code du travail et le code de la santé publique ont été modifiés par les décrets' n® 2018-434, n°® 2018-437 et
n® 2018-438 ;

® Tinspection est en partie réalisée sur la base du code du travail et du code de la santé publique dans leur
rédaction en vigueur avant la publication des décrets précités ;

® les demandes mentionnées dans cette lettre de suite résultant des écarts constatés sont établies sur la base des
décrets! précités.

Les inspecteurs ont examiné l'organisation et les moyens mis en place en mati¢re de radioprotection des
travailleurs et des patients, dans le cadre de la détention et de I'utilisation d’un amplificateur de luminance au bloc
opératoire.

! Décret n°® 2018-434 du 4 juin 2018 portant diverses dispositions en matiére nucléaire
Décret n® 2018-437 du 4 juin 2018 relatif a la protection contre les risques dus aux rayonnements ionisants
Décret n° 2018-438 du 4 juin 2018 relatif a la protection contre les risques dus aux rayonnements ionisants auxquels sont soumis certains
travailleurs
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Les inspecteurs ont effectué une visite du bloc opératoire et ont rencontré le personnel impliqué dans les pratiques
interventionnelles radioguidées (Directrice délégué, conseiller en radioprotection, cadres de santé et technicien
biomédical).

11 ressort de cette inspection que les exigences réglementaires sont respectées concernant :

¢  la déclaration de détention et d’utilisation d’un équipement radiologique ;

®  la coordination de la prévention avec les entreprises extérieures ;

®  ladésignation d’un conseiller en radioprotection pour les salariés de ’établissement ;

®  la présentation du bilan annuel au comité d'hygiene, de sécurité et des conditions de travail (CHSCT) ;

®  J'aménagement des lieux de travail avec la délimitation et la signalisation de zones réglementées ;

®  |évaluation individuelle de 'exposition des travailleurs ;

® la mise a disposition d’équipements de protection individuelle (tabliers, cache-thyroides) ;

® Ja mise a disposition de dosimetres opérationnels et a lecture différée pour Iévaluation de la dose
efficace (corps entier) ;

®  le suivi médical renforcé du personnel de I’établissement ;

® la formation a la radioprotection des travailleurs de I'ensemble du personnel exposé aux rayonnements
ionisants;

®  laréalisation des contrdles techniques internes et externes de radioprotection ;

®  laréalisation des controles de qualité de 'amplificateur de luminance ;

¢ la formation a la radioprotection des patients du chirurgien interventionnel ;

® Jintervention d’un manipulateur en électro-radiologie médicale au bloc opératoire ;

® la mise en place d'un systetme de déclaration interne des événements indésirables et significatifs de
radioprotection ;

®  laretranscription des doses délivrées aux patients dans les comptes rendus d’acte opératoire.

Toutefois, I'inspection a mis en évidence certains écarts a la réglementation, notamment pour ce qui concerne :
®  lasignature des plans de prévention avec toutes les entreprises extérieures ;

® la conformité d’une salle d’opération a la décision n°® 2017-DC-0591 de ASN.

A. Demandes d’actions correctives
A.1. Conformité a la décision n° 2017-DC-05912.

« Article 9 de la décision n® 2017-DC-0591 - Tous les accés du local de travail comportent une signalisation luminense dont les
dimensions, la luminosité et lemplacement permettent d'indiquer un visque d'exposition aux rayonnements X a toute personne présente
a proximité de ces acces.

Cette signalisation est antomatiquement commandée par la mise sous tension du dispositif émettenr de rayonnements X. Si la
conception de l'appareil ne le permet pas, cette signalisation fonctionne automatiquement des la mise sous tension de l'appareil électrique
émettant des rayonnements X. |...] »

« Article 13 de la décision n° 2017-DC-0591- En liaison avec l'enmployenr ou, dans le cas d'un chantier de batiment on de génie civil,
avec le maitre d'onvrage mentionné a l'article 1.. 4531-1 du code du travail, le responsable de 'activité nucléaire consigne dans un
rapport technigue daté :

1° Un plan du local de travail concerné comportant les informations mentionnées a l'annexe 2 de la présente décision ;

2° Les conditions d'utilisation des appareils électrigues émettant des rayonnements X dans le local concerné,

3° La description des protections biologiques, des moyens de sécurité et de signalisation prévus aux titres Il et 111

4° Le cas échéant, la méthode utilisée, les hypothéses retenues et les résultats associés pour le dimensionnement des protections
biologiques du local de travail ;

5° Les résultats des mesures réalisées en application des vérifications technigues inposées par le code du travail.

En tant que de besoin et notamment aprés toute modification susceptible d'affecter la santé on la sécurité des travaillenrs, ou apres tout

2 Décision n° 2017-DC-0591 de I’Autorité de sireté nucléaire du 13 juin 2017 fixant les régles techniques minimales de conception
auxquelles doivent répondre les locaux dans lesquels sont utilisés des appareils électriques émettant des rayonnements

2.



incident on accident, ce rapport est actnalisé.

Ce rapport est tenu a la disposition des inspectenrs de la radioprotection mentionnés a l'article L. 1333-17 du code de la santé
publigue, des agents de contrile de l'inspection du travail mentionnés a l'article L. 8112-1 du code dn travail, ainsi que des agents des
services de prévention des organismes de sécurité sociale. »

Une évaluation des niveaux d’exposition dans les zones attenantes a la salle d’opération ou sont pratiquées des
actes interventionnels sous rayons X a été réalisée. Cette évaluation montre que les protections biologiques des
parois de la salle sont adaptées. En revanche, les inspecteurs ont noté que 'acces a la salle n’était pas muni d’une
signalisation lumineuse automatiquement commandée par la mise sous tension de Pamplificateur de brillance.

Demande Al: I’ASN vous demande de vous assurer que vos installations répondent aux exigences de la
décision n°® 2017-DC-0591 de ’ASN. Vous veillerez a établir le rapport technique pour Pensemble des
installations concernées conformément a P’article 13 de la décision susmentionnée.

B. Demandes d’informations complémentaires

B.1. Coordination de la prévention

« Article R. 4451-35 du code du travail - 1. - Lors d'une opération excécutée par une entreprise extérieure pour le compte d'une
entreprise utilisatrice, le chef de cette derniére assure la coordination générale des mesures de prévention qu’il prend et de celles prises par
le chef de lentreprise extérieure, conformément anx dispositions des articles R. 4515-1 et suivants.

Le chef de Ventreprise utilisatrice et le chef de lentreprise extérienre sollicitent le concours, pour ['application des mesures de prévention
prises an titre du présent chapitre, du conseiller en radigprotection qu’ils ont respectivement désigné ou, le cas échéant, du salarié
mentionné au 1 de l'article 1. 4644-1.

Des accords peuvent étre conclus entre le chef de lentreprise utilisatrice et le chef de lentreprise extérienre concernant la mise a
disposition des équipements de protection individuelle, des appareils de mesure et des dosimetres opérationnels ainsi que lenrs modalités
d’entretien et de vérification. 1ls sont alors annexés an plan de prévention prévu a l'article R. 4512-7.

IL. - Lorsque le chef de I'entreprise utilisatrice fait intervenir un travaillenr indépendant, ce dernier est considéré comme une entreprise
extérienre. »

« Article R. 4457-1du code du travail - Les dispositions du présent chapitre [chapitre ler du titre V' du livre IV de la quatriéme
partie du code du travail] s'appliquent dés lors que les travaillenrs, y compris les travaillenrs indépendants, sont susceptibles d’étre
exposés d un risque dii anx rayonnements ionisants d'origine naturelle ou artificielle. »

« Article R. 4512-6 du code du travail - Au vu des informations et éléments recueillis an cours de 'inspection commune préalable, les
chefs des entreprises utilisatrice et extérienres procédent en commun a nne analyse des risques ponvant résulter de 'interférence entre les
activités, installations et matériels.

Lorsque ces risques existent, les emsployenrs arrétent d'un commun accord, avant le début des travaux, un plan de prévention définissant
les mesures prises par chaque entreprise en vue de prévenir ces risques. »

Vous avez I'obligation d’assurer la coordination générale des mesures de prévention que vous prenez et de celles
que doivent prendre les entreprises extérieures intervenant dans votre établissement. Par conséquent, vous étes
tenu de vérifier que le personnel appartenant aux entreprises extérieures et les travailleurs indépendants
intervenant dans votre établissement bénéficient bien, de la part de leur employeur ou d’eux-mémes s’ils sont leur
propre employeur, des moyens de prévention contre les risques d’exposition aux rayonnements ionisants.

L’établissement a identifié 'ensemble des entreprises extérieures dont le personnel est susceptible d’étre exposé
aux rayonnements ionisants.

Les inspecteurs ont toutefois relevé que, pour deux de ces entreprises, les plans de prévention n’étaient pas encore
signés.

Demande B1: I’ASN vous demande de finaliser la signature de plans de prévention avec les
représentants des entreprises extérieures concernées.



C. Observations
C.1. Evolution réglementaire

L’ASN vous invite a vous approprier les évolutions réglementaires apportées par la transposition de la directive
2013/59/Euratom du 5 décembre 2013 fixant les normes de bases relative 2 la protection sanitaire contre les
dangers résultant de Pexposition aux rayonnements ionisants et plus particulierement les nouvelles dispositions
issues des décrets n® 2018-434, n® 2018-437 et n° 2018-438 qui ont été publiés au Journal officiel du 5 juin 2018.
Ces décrets modifient en particulier les parties réglementaires des codes du travail, de la santé publique, de
Ienvironnement et de la défense, et complétent encadrement réglementaire de certaines activités nucléaire. Sans
préjudice des dispositions transitoires et des dispositions qui nécessitent la publication de textes d’application, ces
décrets sont applicables a compter du 1¢ juillet 2018.

C.2. Assurance de la qualité en imagerie médicale

L’ASN vous invite dés a présent a engager la mise en ceuvre des dispositions de la décision n® 2019-DC-660 de PASN?

relative a 'assurance de la qualité en imagerie médicale qui rentrera en application le 1¢r juillet 2019.

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 2
prendre, je vous demande de bien vouloir les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, I'échéance de
réalisation.

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

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

L’adjoint a la cheffe de la division de Bordeaux

SIGNE PAR

Jean-Francois VALLADEAU

3 Décision n® 2019-DC-660 de I’Autorité de sireté nucléaire du 15 janvier 2019 fixant les obligations d’assurance de la qualité en imagerie
médicale mettant en ceuvre des rayonnements ionisants.






