Division REPUBLIQUE FRANCAISE
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Référence courrier : GIE SCANNER ET IRM DU BARROIS
CODEP-CHA-2023-069031 1 Boulevard ' ARGONNE

55000 Bar-le-Duc

Chalons-en-Champagne, le 19 décembre 2023

Objet : Controle de la radioprotection
Lettre de suite de 'inspection du 14 décembre 2023 sur le theme de radioprotection dans le
domaine médical

N° dossier (a rappeler dans toute correspondance) : Inspection n° INSNP-CHA-2023-0202

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

Monsieur,

Dans le cadre des attributions de 1'Autorité de streté nucléaire (ASN) en références concernant le
controle de la radioprotection, une inspection a eu lieu le jeudi 14 décembre 2023 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 l'entreprise utilisatrice tandis que ceux relatifs au respect du code de la santé
publique relevent de la responsabilité du titulaire de 'autorisation délivrée par ’ASN.

SYNTHESE DE L'INSPECTION

L'inspection du jeudi 14 décembre 2023 a permis de prendre connaissance de vos activités de
scannographie, de vérifier différents points relatifs a votre enregistrement, d’examiner les mesures déja
mises en place pour assurer la radioprotection et d’identifier les axes de progres. Aprés une réunion
d'introduction ayant permis une présentation de 1'établissement par un représentant de la direction,
les inspecteurs ont abordé la thématique de la radioprotection des travailleurs, puis la radioprotection
des patients. En début d'apres-midi, ils ont pu se rendre en salle de scanner, et assister a quelques actes.
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A l'issue de cette inspection, il ressort que la radioprotection des travailleurs et des patients est
globalement maitrisée. L'utilisation du scanner par deux entités a semblé suffisamment fluide, avec
notamment une seule équipe de manipulateurs en €lectroradiologie (MERM). L'harmonisation des
pratiques au sein du groupement hospitalier de territoire, avec partage et optimisation des protocoles,
et l'utilisation de matériel performant et optimisé permettent de réduire efficacement les doses pour
les patients. Certains points peuvent cependant étre améliorés, notamment la mise en place du principe
de justification conformément a la décision de ’ASN n°2019-DC-0660 ainsi que le suivi des
travailleurs.

I. DEMANDES A TRAITER PRIORITAIREMENT

Pas de demande a traiter prioritairement.

II. AUTRES DEMANDES

« Information et formation des travailleurs exposés a la radioprotection

Conformément a I’article R. 4451-58 du code du travail,

II. Les travailleurs disposant d'une surveillance dosimetrique individuelle au sens du I de l'article R. 4451-64
recoivent une formation en rapport avec les résultats de I’évaluation des risques réalisée conformément a la
section 4 du présent chapitre.

Par ailleurs, conformément a larticle R. 4451-59 du code du travail, la formation des travailleurs
mentionnés au II de l'article R. 4451-58 est prise en charge par 'employeur et renouvelée au moins tous les trois
ans.

Les inspecteurs ont constaté que tous les travailleurs n'avaient pas renouvelé leur formation a la
radioprotection dans les trois dernieres années.

Demande I1.1 : Veiller a ce que la formation a la radioprotection des travailleurs soit renouvelée a
minima tous les trois ans et en assurer la tragabilité.

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

Conformément 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 sécurite, ou pour celles de ses collegues ou des tiers évoluant dans
l'environnement immédiat de travail défini al'article R. 4624-23, bénéficie d'un suivi individuel renforcé de son
état de santé selon des modalités définies par la présente sous-section.
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Conformément 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 sécurité ou pour celles de ses colléegues ou des tiers evoluant dans
l'environnement immédiat de travail, tels que définis a l'article R. 4624-23, beneficie, a l'issue de I'examen
medical d'embauche, d'un renouvellement de cette visite, effectuée par le médecin du travail selon une
périodicite qu'il determine 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.

Demande I1.2 : 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.

« Evaluation individuelle de 1'exposition aux rayonnements ionisants

Conformément a l'article R. 4451-52 du code du travail, préalablement a Uaffectation au poste de travail,
Iemployeur évalue Uexposition individuelle des travailleurs :

1° Accédant aux zones délimitées au titre de Uarticle R. 4451-24 et R. 4451-28 ; |...]
3° Intervenant lors d’operations de transport de substances radioactives ;

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

Conformément a I'article R. 4451-53 du code du travail, cette eévaluation individuelle préalable, consignee
par lemployeur sous une forme susceptible d’en permettre la consultation dans une periode d’au moins dix ans,
comporte les informations suivantes :

1° La nature du travail ;
2° Les caracteristiques des rayonnements ionisants auxquels le travailleur est susceptible d’étre expose ;
3° La fréquence des expositions ;

4° La dose équivalente ou efficace que le travailleur est susceptible de recevoir sur les douze mois consécutifs a
venir, en tenant compte des expositions potentielles et des incidents raisonnablement preévisibles inherents au
poste de travail ;

5° La dose efficace exclusivement li€e au radon que le travailleur est susceptible de recevoir sur les douze mois
consécutifs a venir dans le cadre de exercice des activités professionnelles visees au 4° de Uarticle R. 4451-1.

L’employeur actualise cette eévaluation individuelle en tant que de besoin.

Chaque travailleur a acceés a l'évaluation le concernant.
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Des évaluations individuelles de 'exposition aux rayonnements ionisants ont été réalisées mais ne sont
pas suffisamment détaillées. La nature du travail et la fréquence des expositions telles que décrites
dans ces évaluations individuelles mériteraient notamment d'étre enrichies.

Demande IL.3:Revoir la méthodologie de réalisation de vos évaluations individuelles de
I’exposition aux rayonnements ionisants en tenant compte des remarques ci-dessus et transmettre
ces évaluations.

« Coordination des mesures de prévention

L’arrété 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. Conformément a l'article 1 de cet
arrété, les travaux exposants aux rayonnements ionisants font partie de cette liste.

Conformément a I’article R. 4451-35 du code du travail,

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

Le chef de I'entreprise utilisatrice et le chef de Uentreprise extérieure sollicitent le concours, pour U'application
des mesures de prévention prises au titre du présent chapitre, du conseiller en radioprotection qu’ils ont
respectivement désignée ou, le cas échéant, du salari¢ mentionné au I de larticle L. 4644-1.

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

II. Lorsque le chef de Uentreprise utilisatrice fait intervenir un travailleur indépendant, ce dernier est consideré
comme une entreprise exterieure.

Un modele de plan de prévention, établi avec différentes entreprises extérieures, a été présenté aux
inspecteurs. Néanmoins, il n’a pas pu leur étre confirmé qu’un tel document a bien été signé avec
I’ensemble des prestataires, en particulier avec la société General Electric.

Demande 11.4 : S'assurer que le plan de prévention est connu par les entreprises concernées. Ce
document doit notamment étre signé par 'ensemble des entreprises extérieures intervenant dans
votre établissement.
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» Formation a la radioprotection des patients

Conformément a I'alinéa IV de l'article R. 1333-68 du code de la santé publique, tous les professionnels
mentionnés a cet article benéeficient de la formation continue a la radioprotection des patients définie au II de
l'article R. 1333-69.

Conformément a l'article 8 de la décision n°® 2017-DC-0585 de I'ASN relative a la formation continue
des professionnels a la radioprotection des personnes exposées aux rayonnements ionisants a des fins
médicales :

(...) 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 radioguidées, a I'exception des pratiques interventionnelles radioguidées exercées par des
médecins radiologues qualifiés en radiodiagnostic et en imagerie médicale, pour lesquelles elle est de dix ans.

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 IL5 : Mettre en place une organisation afin que ’ensemble du personnel participant a
Iexposition des patients aux rayonnements ionisants bénéficie d’'un renouvellement de sa
formation a la radioprotection des patients a la fréquence requise.

» Justification de 'exposition des patients aux rayonnements ionisants

Conformément a I'article R. 1333-70 du code de la santé publique, le systéeme d’assurance de la qualité
prévu a larticle L. 1333-19 correspond a I'ensemble des actions qui vise a garantir la qualité et la sécurité des
actes médicaux utilisant des rayonnements ionisants a visée diagnostique ou therapeutique. |[...|

Conformément a l'article 6 de la décision n°® 2019-DC-0660 de I’Autorité de streté nucléaire du 15
janvier 2019 fixant les obligations d’assurance de la qualité en imagerie médicale mettant en ceuvre des
rayonnements ionisants, la mise en ceuvre du principe de justification est formalisée dans les processus,
procédures et instructions de travail concernés. En particulier, sont décrites les differentes étapes depuis la
réception de la demande d’acte, I'analyse préealable de sa justification et sa validation, jusqu’a la décision de
réalisation, de substitution ou de non-réalisation de cet acte.

Les inspecteurs ont constaté qu’il n’existait pas de formalisation dans le systéme d’assurance de la
qualité de la justification de P'exposition des patients aux rayonnements ionisants pour les actes
réalisés.
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Demande I1.6 : Compléter le systeme d’assurance de la qualité afin d’y formaliser la mise en ceuvre
du principe de justification, en décrivant toutes les étapes depuis la réception de la demande d’acte,
Panalyse préalable de sa justification et sa validation, jusqu'a la décision de réalisation, de
substitution ou de non- réalisation de cet acte.

» Programme des vérifications

Conformément a l’article 18 de l'arrété du 23 octobre 2020 relatif aux mesurages réalisés dans le cadre
de I'évaluation des risques et aux vérifications de l'efficacité des moyens de prévention mis en place
dans le cadre de la protection des travailleurs contre les risques dus aux rayonnements ionisants,
Iemployeur définit, sur les conseils du conseiller en radioprotection, un programme des verifications qui fait
l'objet d’une réévaluation en tant que de besoin. L’employeur consigne dans un document interne ce programme
des verifications et le rend accessible aux agents de contréle compétents et au comite social et économique ou a
défaut au salarié compétent mentionné a Uarticle R. 4644-1 du code du travail.

Le programme des vérifications présenté aux inspecteurs ne mentionne pas l'intégralité des
vérifications applicables aux installations et a l'instrumentation de radioprotection détenue. De plus,
ce programme ne fait pas mention des attendus de ces vérifications.

Demande I1.7 : Compléter le programme des vérifications applicables a vos installations.
III. CONSTATS OU OBSERVATIONS N'APPELANT PAS DE REPONSE A L'ASN

« Désignation du conseiller en radioprotection

Observation III.1: La désignation du conseiller en radioprotection doit-étre faite par I'employeur au
titre de l'article R4451-112 du code du travail et par le responsable de l'activité nucléaire au titre de
l'article R1333-18 du code de la santé publique. La désignation existante n’est pas a jour.

+ Plan de zonage

Observation IIL.2 : Le plan de zonage affiché dans la salle du scanner est une ancienne version qui ne
mentionne pas la présence d'un arrét d'urgence a l'intérieur du local.
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Vous voudrez bien me faire part, sous deux mois, et selon les modalités d’envoi 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, ’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 l'article L. 125-13 du code de ’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, ’'assurance de ma considération distinguée.

Pour le préesident de 'ASN et par delégation,

L'adjointe au chef de la division de Chalons-en-
Champagne,
Signé par
Irene BEAUCOURT
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