AUTORITE REPUBLIQUE FRANGAISE
DE SURETE
a S NUCLEAIRE

DIVISION DE PARIS
Vincennes, le 18/09/2019

N/Réf. : CODEP-PRS-2019-039389
Madame la Directrice de ’hépital Tenon
4, rue de la Chine
75020 PARIS

Objet : Inspection de la radioprotection et controle des transports de substances radioactives référencée
INSNP-PRS-2019-0898 des 3 et 4 septembre 2019
Installation : service de médecine nucléaire
Dossier  M750095  (autorisation CODEP-PRS-2017-008646 et extension temporaire
d’autorisation CODEP-PRS-2019-028402)
Lieu : Hopital Tenon — 4, rue de la Chine — 75020 PARIS

Références :
[1] Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-29 et R. 1333-166.

[2] Code du travail, notamment le livre IV de la quatricme partie.

[3] Code de I'environnement, notamment ses articles L. 557-46, L. 592-19, L.. 592-22, I.. 593-33 et L. 596-3
et suivants.

[4] Accord européen relatif au transport international des marchandises dangeteuses par route (ADR),
version 2019.

[5] Arrété du 29 mai 2009 modifié relatif aux transports de marchandises dangereuses par voies terrestres,
dit « arrété TMD ».

[6] Lettre de suite référencée CODEP-PRS-2013-066465 et datée du 11 décembre 2013
[7] Lettre de suite référencée CODEP-PRS-2013-066454 et datée du 11 décembre 2013
[8] Lettre de suite référencée CODEP-PRS-2016-019579 et datée du 6 juin 2016

Madame la Directrice,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité de stureté nucléaire (ASN) en références, concernant le contréle de la
radioprotection, une inspection a eu lieu les 3 et 4 septembre 2019 dans votre établissement.

Je vous communique ci-dessous la synthése de Pinspection 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 délivtée par PASN.

Synthése de Pinspection

L’inspection du 3 et 4 septembre 2019 a été consacrée a 'examen, par sondage, des dispositions prises pour assurer
la radioprotection des patients, des travailleurs et de 'environnement, dans le cadre de la détention et de P'utilisation
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de trois tomodensitométres X, de soutrces non scellées et scellées, objets de "autorisation référencée M750095, au
sein du service de médecine nucléaire.

Les inspecteurs ont aussi procédé au suivi des actions menées par le responsable de l'activité nucléaire a la suite
des précédentes inspections référencées [7] et [8].

Au cours de inspection, les inspecteurs ont pu s’entretenir avec certains acteurs principaux de la radioprotection,
en particulier la directrice de I’établissement, le médecin nucléaire chef du service et le médecin nucléaire titulaire
de Pautorisation, les deux personnes compétentes en radioprotection (PCR), la physicienne médicale, le
radiopharmacien, le cadre de santé du setvice et la responsable assurance qualité et gestion des risques au sein de
I’hopital. En revanche, les inspecteurs n’ont pu rencontrer de médecin du travail.

Les inspecteurs ont également visité 'ensemble des installations mettant en ceuvre des rayonnements ionisants a
des fins médicales, ainsi que les locaux d'entreposage des déchets et des effluents liquides radioactifs.

Les inspecteurs ont noté la forte implication des acteurs de la radioprotection rencontrés le jour de Pinspection, en
particulier de la personne compétente en radioprotecton (PCR) en charge de la médecine nucléaire, du
radiopharmacien et de la physicienne médicale. Ils jugent notamment la prise en compte de la radioprotection des
patients et des travailleurs satisfaisantes. Néanmoins, des actions doivent étre réalisées pour que Iensemble des
dispositions réglementaires relatives a la radioprotection des travailleurs et de 'environnement soit respecté.

Les points positifs suivants ont été notés :
- concernant la radioprotection des travailleurs :

- le nombre satisfaisant d’appareils de mesure mis a la disposition des travailleurs pour contréler
régulierement le débit de dose et 'absence de contamination du personnel et des surfaces de travail ;

- la PCR en charge de la médecine nucléaire : a réalisé des analyses de poste détaillées des travailleurs
du service de médecine nucléaire ; dispense des informations et formations a la radioprotection
adaptées aux postes de travail au personnel classé du setvice, mais également a I'attention du personnel
des services techniques susceptibles d’intervenir dans les zones réglementées du service ; analyse les
résultats dosimétriques du personnel de médecine nucléaire et est en mesure d’expliquer les
éventuelles hétérogénéités ;

- concernant la radioprotection des patients :

- labonne prise en compte du principe de justification avec une validation systématiquement tracée des
demandes d’examen par les médecins nucléaires, et la recherche rigoureuse d’un éventuel état de
grossesse chez les femmes en 4ge de procréer avant toute administration de radionucléides a des fins
de thérapie ou de diagnostique ;

- la réalisation d’un audit sur I'identitovigilance mené par le cadre de santé du service ;

- les documents écrits qui sont remis aux patients auxquels sont administrés des radionucléides a des
fins thérapeutiques expliquent de facon claire et didactique les mesures de radioprotection a prendre
lorsqu’ils auront quitté le service de médecine nucléaire ;

- le suivi rigoureux des contréles de qualité et des non-conformités éventuelles ;

- la mise sous assurance qualité des procédures relatives a la préparation des médicaments
radiopharmaceutiques réalisées avec "automate ;

- concernant la radioprotection de 'environnement :
- la gestion rigoureuse des déchets contaminés.

Cependant, des actions restent a réaliser pour corriger les écarts relevés lors de Pinspection, en particulier :

- les rapports de vérification annuelle du bon fonctionnement du systeme de ventilation ne formalisent pas
Pensemble des controles prévus par Iarrété du 8 octobre 1987 pour les locaux de travail a pollution spécifique ;

- il n’y a pas de dispositif permettant la transmission de P'information du niveau de remplissage des cuves
d’entreposage des effluents contaminés issus du service de médecine nucléaire vers un service ol une présence
est requise pendant la phase de remplissage ;

- |un événement survenu au sein du service répondant aux critéres mentionnés dans le guide n°11 de PASN
relatif aux « modalités de déclaration et a la codification des critéres relatifs anx événements significatifs dans le domaine de la
radigprotection hors installations nucléaires de base et transports de matieres radioactives » doit faire I'objet d'une déclaration
d’événement significatif aupres de I’ASN]
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L’inspection a également porté sur les dispositions prises par 'établissement en tant qu’expéditeur et destinataire
de colis contenant des substances radioactives pour respecter les exigences réglementaires relatives a leur transport
[4 et 5]. Les inspecteurs ont procédé au suivi des actions menées a la suite de Pinspection précédente sur le méme
théme référencée [6]. Les inspecteurs ont noté I'implication du radiopharmacien, qui a suivi une formation
spécifique sur la réglementation du transport de substances radioactives et qui assure de facon satisfaisante la
préparation de certains colis. Néanmoins, les inspecteurs ont noté que les actions suivantes doivent étre réalisées :
- les procédures de réception et d’expédition des colis de substances radioactives doivent étre complétées afin
de prendre en compte de fagon exhaustive I’ensemble des exigences de PADR [4] ;
- Détablissement en tant qu’expéditeur doit s’assurer que les colis de substances radioactives expédiés ne sont
remis qu’a des transporteurs diment identifiés.

I’ensemble des constats relevés et des actions 2 réaliser est détaillé ci-dessous.

A. Demandes d’actions correctives
® Surveillance du systéme de ventilation

Conformément a l'annesce I de la décision n°2010-DC-0175 de I’ASN, un contrile des installations de ventilation et d'assainissement
des locans doit étre effectné en cas d'ntilisation de sources radioactives non scellées en application de larticle R. 4222-20 du code du
travail.

Conformément anx articles R. 4222-20 a R. 4222-22 du code du travail et a l'arrété du 8 octobre 1987 relatif an contrile périodique
des installations d'aération et d'assainissement des locaux de travail, un contrile périodique des installations d'aération et
d'assainissement des locanx: de travail doit étre réalisé ponr les locanx: a pollution spécifignes an minimum tous les ans.

N.B. : Conformément a larticle 8 du décret n° 2018437 du 4 juin 2018, les dispositions des arrétés ministériels et interministériels
et des décisions de I’Autorité de siireté nucléaire en vignenr a la date du 17 juillet 2018 qui ne sont pas contraires aux dispositions du
code du travail telles qu’elles résultent du décret suscité restent en vignenr.

Les inspecteurs ont consulté les rapports relatifs a la vérification de la ventilation effectuée en juin 2018 et en juin

2019, et ont noté que :

- ces rapports ne mentionnent pas de conclusion sur la conformité de chaque mesure réalisée en la comparant
a la valeur de référence attendue ;

- les vérifications n’ont pas été réalisées dans I'ensemble des locaux du secteur de médecine nucléaire, mais ont
été réalisées uniquement dans 3 salles ;

- ces rapports ne mentionnent pas claitement les résultats de I'examen de I’état de tous les éléments de
Pinstallation (systétme de captage, gaines, dépoussiéreurs, épurateurs, systemes d’apport d’air de
compensation...).

Al. Je vous demande de réaliser le contrdle périodique annuel complet du systéme de ventilation des
locaux du service de médecine nucléaire selon les modalités prévues par Parrété du 8 octobre 1987 pour
les locaux de travail a pollution spécifique. Vous veillerez a disposer de rapports tenant compte des
observations ci-dessus.

. [Conception du réseau de canalisation d'effluents contaminég
Conformément a l'article 15 de la décision n° 2014-DC-0463 de I"’Autorité de siireté nucléaire du 23 octobre 2014 relative aux régles
techniques minimales de conception, d'exploitation et de mai anxquelles doivent répondre les installations de médecine nucléaire
in vivo, les canalisations recevant des effluents liguides contaminés sont congues de telle sorte que toute Jone de stagnation est évitée et
qu'elles ne traversent pas de local on des personnes sont susceptibles d'étre présentes de fagon permanente.

Un plan de ces canalisations est formalisé. 11 décrit de facon détaillée le circuit de collecte des effluents liguide 7

inés, ainsi que les
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Conformément a larticle 20 de la décision ° 2008-DC-0095 de '’ASN dn 29 janvier 2008, les canalisations sont repérées in situ

comme susceptibles de nir des radionncléides.

Les inspecteurs ont constaté que I’établissement ne dispose d’aucun plan des canalisations véhiculant les effluents
liquides contaminés issus du service de médecine nucléaire vers les cuves d’entreposage et la fosse septique.

A2. Je vous demande de disposer du plan des canalisations recevant les effluents liquides contaminés
issus du service de médecine nucléaire. Je vous rappelle que conformément a la décision n°2014-DC-0463
de PASN, ces canalisations doivent étre congues de telle sorte que toute zone de stagnation est évitée et
qu’elles ne traversent pas de local ou des personnes sont susceptibles d’étre présentes de fagon
permanente. Par ailleurs, elles doivent étre identifiées comme susceptibles de contenir des
radionucléides.

® Surveillance du remplissage des cuves d’effluents liquides contaminés

Conformément a larticle 21 de la décision n° 2008-DC-0095 de 'ASN du 29 janvier 2008, les cuves d’entreposage d’effluents
liquides contaminés sont exploitées de facon a éviter tout débordement. Les cuves d'entreposage connectées an résean de collecte des
effluents contaminés sont équipées de dispositifs de mesure de nivean et de prélé . Elles foncti alternatil en remplissage
et en entreposage de décroissance. Un_dispositif permet la transmission de linformation du nivean de remplissage des cuves vers un
Service oil une présence est requise pendant la phase de remplissage. Dans le cas d'une installation de médecine nucléaire, un dispositif

permet également la transmission de Uinformation du nivean de remplissage des cuves vers ce service. Des dispositifs de rétention
permettent de récupérer les effluents liguides en cas de fuite et sont munis d'un détecteur de liquide en cas de fuite dont le bon
foncti est testé périodi

Les inspecteurs ont noté I'absence de dispositif permettant la transmission, vers un service ot une présence est
requise pendant la phase de remplissage, de 'information du niveau de remplissage des deux cuves d’entreposage
des effluents contaminés issus du service de médecine nucléaire. De plus, les personnes rencontrées ont rapporté
des dysfonctionnements de 'indicateur du niveau de remplissage de ces deux cuves.

A3. Je vous demande de disposer d’un systéme opérationnel de détection du remplissage des cuves
d’entreposage des effluents liquides conformément a Particle 21 de la décision n°2008-DC-0095 de PASN.

A4. Je vous demande de mettre en place un dispositif permettant la transmission de 'information du
niveau de remplissage des cuves d’entreposage des effluents contaminés issus du service de médecine
nucléaire vers un service ot une présence est requise pendant la phase de remplissage.

¢ FEvénement significatif

Conformément a Larticle 1. 1333-13 du code de la santé publique, le responsable d'une activité nucléaire est tenu de déclarer sans
délai a I'Antorité de siireté nucléaire et an représentant de I'Etat dans le département tout incident on accident susceptible de porter
atteinte d la santé des personnes par exposition anx rayonnements ionisants.

Conformément a larticle R. 1333-21 du code de la santé publique,

L — Le responsable de l'activité nucléaire déclare a l'antorité compétente les événements significatifs ponr la radioprotection,
notamment :
1° Les événements entrainant ou susceptibles d'entrainer une exposition significative et non prévue d’nne personne ;
2° Les écarts significatifs anx conditions fixées dans 'antorisation délivrée pour les activités soumises a tel régime administratif
ou fixcées dans des prescriptions réglementaires ou des prescriptions on rigles particnlicres applicables a l'activité nucléaire.
Lorsque la déclaration concerne nn travaillenr, celle effectuée a la méme autorité an titre de larticle R. 4451- 77 du code du
travail vant déclaration an titre du présent article.

1L — Le responsable de l'activité nucléaire procéde a I'analyse de ces évé s. I en
compétente.

le résultat a lantorité

1
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L ASN a publié un guide relatif anx modalités de déclaration et a la codification des critéres relatifs anx évenements significatifs dans

le domaine de la radioprotection hors installations nucléaires de base et transports de matieres radioactives : le guide n°11 est

téléchargeable sur le site Internet de I'ASN (www.asn.fr). Ces modalités concernent a la fois les évé 5 touchant les patients, les
illenrs et lenvi

Les inspecteurs ont noté qu’un événement relatif 2 'administration d’un médicament radiopharmaceutique marqué
au gallium 68 non conforme a deux patients survenu au premier semestre 2019 n’a pas fait 'objet d’une déclaration
d’évenement significatif de la radioprotection a I’ASN conformément aux articles L. 1333-13 et
R. 1333-21 du code de la santé publique , et au titre du critére 2.2 « Exposition des patients a visée diagnostique »
du guide de PASN n°11.

AS5. Je vous demande de déclarer sans délai cet événement significatif auprés de mes services et de veiller
désormais a déclarer sous 48 heures tout événement répondant aux critéres mentionnés dans le guide
n°11 de PASN. Je vous demande de me transmettre également les éléments suivants :

- les reconstitutions dosimétriques de ces deux événements ;

- le compte-rendu de cet événement ‘Qé}qil!apg Panalyse des défaillances et les actions que vous

avez mises en place au niveau du service, afin que pareil incident ne puisse se reproduire ;
- votre analyse des causes profondes qui pourraient étre a Porigine de ce type d’événement.

¢ Document d’organisation de la physique médicale

Conformément a l'article 7 de 'arrété du 19 novembre 2004 modifié, dans les établissements mettant en wnvre des installations sonmises
a antorisation en application de larticle R. 1333-24 du code de la santé publigne dans sa rédaction en viguenr avant la publication
du décret n° 2018434 du 4 juin 2018, ainsi que dans les établissements disposant de structures de radiologie interventionnelle, sans
préjudice des conditions techniques de foncti t fixcées en application de Larticle 1. 6124-1 de ce code, le chef d'établissenent
arréte un plan décrivant organisation de la radiophysique médicale au sein de I'établissement, conformément anx: dispositions de ['article
6 de l'arrété suscité.

A défant de chef d’établissement, ce plan est arrété dans les conditions fixées au premier alinéa de l'article 6.

Ce plan tient compte des propositions établies par les personnes autorisées a ntiliser les rayonnements ionisants en application de l'article
R. 1333-24 du code de la santé publique dans sa rédaction en vigueur avant la publication du décret n® 2018434 du 4 juin 2018.
11 détermine l'organisation et les moyens nécessaires en personnel et tient compte notamment des pratiques médicales réalisées dans
Pétablissement, du nombre de patients accueillis on susceptibles de ['étre, des contraintes, notamment en temps de travail, découlant de
techniques particnlicres ou complexes, des compétences existantes en matiére de dosimétrie et des moyens mis en anvre pour la
maintenance et le contrile de qualité interne et externe des dispositifs mentionnés a larticle R. 5212-28 du code de la santé publique.
Dans le cas oir Pexcécution d’une prestation en radiophysigune médicale est confiée a une personne spécialisée en radiophysiqne médicale
on d un organisme disposant de personnes spécialisées en radiophysique médicale, extérienres a I'établissement, une convention éerite doit

étre établie avec cette personne on cet organisme.
Ce plan et, le cas échéant, la convention prévue a l'alinéa précédent sont tenus a la disposition des inspectenrs de radigprotection
mentionnés a larticle L. 1333-29 du code de la santé publigue.

Conformément a larticle 38 du décret n° 2018434 du 4 juin 2018, jusqu’a la parution du décret prévu a larticle 1.. 4251-1 du
code de la santé publigue, les missions et les conditions d'intervention des physiciens médicanx: sont définies selon le type d'installation,
la nature des actes pratiqués et le niveau d'exposition par l'arrété du 19 novembre 2004 relatif a la formation, anx missions et anx
conditions d'intervention de la personne spécialisée en physique médicale.

En collaboration avec la SFPM, PASN a publié le gnide n°20 (version du 19/04/2013) relatif a la rédaction du Plan
d'Organisation de la Physique Médicale (POPM).

Les inspecteuts ont noté que votre plan d’organisation de la physique médicale (POPM) (version de 2019) :

- ne décrit pas 'organisation concernant la réalisation de tiches de physique médicale par des professionnels
non physiciens médicaux, et notamment les modalités de supervision et de validation par le physicien médical ;

- ne priorise pas dans un plan d’action les tiches de la physique médicale liées a la médecine nucléaire et les
échéances associées.
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AG. Je vous demande de compléter votre POPM afin d’y faire figurer Pensemble des éléments obligatoires
précisés dans le guide n°20 de PASN.

® Organisation de la maintenance et du contréle de qualité des dispositifs médicaux nécessaires a la
réalisation des actes de médecine isotopique

Conformément a Larticle R. 5212-25 du code de la santé publique, I'excploitant veille a la mise en wnvre de la maintenance et des
controles de qualité prévus ponr les dispositifs médicanx qu'il exploite. La maintenance est réalisée soit par le fabricant on sous sa
responsabilité, soit par un fournissenr de tierce maintenance, soit par l'exploitant lui-méme.

Conformément a larticle R. 5212-26, en application de l'article 1. 5212-1, la liste des dispositifs médicaux sonmis a l'obligation de
maintenance, celle des dispositifs médicanx soumis an contrile de qualité interne et la liste des dispositifs médicanx soumis an contrile
de qualité externe sont arrétées, aprés avis du directenr général de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé,
par le ministre chargé de la sante.

Conformément a larrété du 3 mars 2003 fixcant la liste des dispositifs médicans: soumis a l'obligation de maintenance et an contrile
de qualité, les dispositifs médicanx nécessaires a la réalisation des actes de médecine nucléaire sont soumis a l'obligation de maintenance,
et a l'obligation de contrile de qualité externe et interne.

Conformément a article R. 5212-28 du code de la santé publigne, pour les dispositifs médicaux: mentionnés a l'article R. 5212-26
dont /ex l{ZJplIJ‘ZiZfJ' miédicanx: nécessaires a la réalisation des actes de médecine nucléaire, l'exiploitant est tenu :

2° De définir et mettre en @nvre une organisation destinée a s'assurer de I'excécution de la maintenance et du controle de qualité interne
o exteme des dispositifs dont il précise les modalités, gui sont transcrites dans un document ; dans les établissements de santé jonnés
a l'article R. 5212-12, cette organisation est adoptée apris avis des instances médicales consultatives ; dans les groupements de
coopération sanitaire mentionnés a l'article R. 5212-12, cette organisation est définie par la convention constitutive dn groupement ;
cette organisation est portée a la connaissance des utilisatenrs ; les changements de cette organisation donnent liew, sans délai, a la mise
a jour du document ;

Les inspecteuts ont noté que les modalités de 'organisation définie et mise en ceuvre afin de s'assurer de I'exécution
de la maintenance et du contréle de qualité interne ou externe des dispositifs médicaux utilisés en médecine
nucléaire ne sont pas transcrites dans un document.

A7. Je vous demande de transcrire dans un document organisation définie et mise en ceuvre destinée a
s'assurer de 'exécution de la maintenance et du contrdle de qualité interne ou externe des dispositifs
médicaux utilisés pour la réalisation des actes de médecine nucléaire.

® Programme des contrdles techniques de radioprotection et d’ambiance

Conformément a l'article 3 de la décision n°2010-DC-0175 de 'ASN du 4 février 2010 précisant les modalités technigues et les
périodicités des controles prévus aux articles R. 4451-29 et R. 4451-30 du code du travail dans lenr rédaction en vignenr avant la
publication du décret n® 2018437 du 4 juin 2018 ainsi gu'aux articles R. 1333-7 et R. 1333-95 du code de la santé publigne
dans leur rédaction en vignenr avant la publication du décret n° 2018434 du 4 juin 2018,
1. - L'employenr établit le programme des contriles externes et internes selon les dispositions suivantes :
1° Lorsqu'ils sont réalisés an titre du controle externe, les contriles techniques de radioprotection des sources et appareils
émettenrs de rayonnements ionisants, les controles techniques d'ambiance et les controles de la gestion des sources et des éventuels
déchets et effluents produits sont effectués selon les modalités fixcées a l'annexe 1 ;
2° Lorsqu'ils sont réalisés au titre du controle interne, les modalités de ces controles sont, par défant, celles définies pour les
contriles excternes. Sur justification, la nature et I'étendne des contriles internes penvent étre ajustées sur la base de I'analyse de
risque, de ['étude des postes de travail et des caractéristiques de l'installation ;
3° Les contriles internes des instruments de mesure et des dispositifs de protection et d'alarme ainsi que les controles de
l'adéquation de ces instruments aux: caractéristiques et @ la nature du rayonnement a mesurer sont réalisés suivant les modalités
Sfixcées anx annexes 1 et 2.
I - L'employeur consigne dans un document interne le programme des controles prévus an 1 ci-dessus ainsi que la démarche
qui lui a permis de les établir. 1 mentionne, le cas échéant, les aménagements apportés an programme de contrile interne et leurs
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Justifications en appréciant, not. 4 les conséguences sur l'exposition des travailleurs. 11 réévalue périodiguement ce
programme. 1employenr tient ce document interne a disposition des agents de controle compétents et du comité d'hygiene, de
sécurité et des conditions de travail on, a défant, des délégués du personnel.

1. - Les fréquences des contriles externes et internes sont fixées a ['annexe 3.

1V, - Les contriles effectués en application de la présente décision ne dispensent pas ['ntilisatenr des sources, appareils émettenrs
de rayonnements ionisants et instruments de mesure d'en vérifier régnliérement le bon fonctionnement.

N.B. : Conformément a larticle 10 du décret n° 2018-437 du 4 juin 2018, jusqu’an 1er juillet 2021, la réalisation des vérifications
prévies anx: articles R. 4451-40 et R. 445144 du code du travail dans lenr rédaction résultant du présent décret pent étre confiée a
un organisme agréé mentionné a larticle R. 1333-172 du code de la santé publique. Ces vérifications sont réalisées selon les modalités
et périodicités fixées par la décision de ' Auntorité de sireté nucléaire prévue a larticle R. 4451-34 du code du travail dans sa rédaction
en viguenr avant la publication du décret précite.

Le programme des controles techniques de radioprotection et d’ambiance présenté aux inspecteurs ne mentionne
pas lintégralité des contrdles applicables aux installations et aux sources détenues, notamment le contréle de la
gestion des sources radioactives scellées et non-scellées.

A8. Je vous demande de compléter votre programme des contrdles de radioprotection applicables a vos
installations.

e Contréles internes de non contamination

Llarticle 3 de la décision n°2010-DC-0175 de PASN du 4 février 2010 précisant les modalités techniques et les périodicités des
contriles prévus anx articles R. 4451-29 et R. 4451-30 du code du travail dans lenr rédaction en vigneur avant la publication du
décret n° 2018437 du 4 juin 2018 ainsi qu'anx articles R. 1333-7 et R. 1333-95 du code de la santé publique dans lenr rédaction
en viguenr avant la publication du décret n® 2018-434 du 4 juin 2018, dispose que :

- les modalités et les périodicités des contriles jques de radioprotection des sources et des appareils émettenrs de rayonnements
ionisants, les contrdles d'ambiance et les controles de la gestion des sources et des déchets sont définies en annexe 1 et 3 de cette
méme décision ;

- les modalités et les périodicités des contriles internes des appareils de mesure et des dispositifs de protection et d’alarme sont définies
en annexe 1 et 2 de cette méme décision.

Conformément a la décision n°2010-DC-0175 de ’ASN, les controles d'ambiance consistent notamment, en cas de détention et
utilisation de sources non-scellées, en un contrile de la non contamination radioactive des locanx: et des surfaces de travail (paillasses,
sols....). Ils doivent étre effectués an moins une fois par mois on en continu.

Conformément a article 4 de la décision n°2010-DC-0175 de 'ASN, les contriles externes et internes font lobjet de rapports écrits,
mentionnant la date, la nature et la localisation des controles, les noms et qualités de la on des personnes les ayant effectués ainsi que
les éventuelles non-conformités relevées. Ces rapports sont transmis an titulaire de l'antorisation ou an déclarant de linstallation contrilée
ainsi gu'a lemployenr. 1ls sont conservés par ce dernier pendant une durée de disc ans. L employenr tient ces rapports a disposition des
agents de contrile compétents et du comité d’lhygiene, de sécurité et des conditions de travail on, a défaut, des délégués du personnel.

Conformément a l'annexe 2 de votre antorisation, toute non-conformité mise en évidence lors des controles de radioprotection prévus par
le code de la santé publigue et le code du travail fait objet d'un traitement formalisé (correction, date de réalisation de la mesure
associce).

N.B. : Conformément a larticle 10 du décret n° 2018-437 du 4 juin 2018, jusqu’an 1er juillet 2021, la réalisation des vérifications
prévies anx: articles R. 4451-40 et R. 445144 du code du travail dans lenr rédaction résultant du présent décret pent étre confiée a
un organisme agréé mentionné a larticle R. 1333-172 du code de la santé publique. Ces vérifications sont réalisées selon les modalités
et périodicités fixées par la décision de I'Autorité de sireté nucléaire prévue a larticle R. 4451-34 du code du travail dans sa rédaction
en viguenr avant la publication du décret précite.

Les inspecteurs ont noté que les manipulateurs réalisent les controles de la non contamination radioactive des
locaux et des sutfaces de travail (paillasses, sols...), mais que ces controles sont rarement tracés.
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A9. Je vous demande de veiller a ce que les contréles de la non contamination radioactive des locaux et
des surfaces de travail prévus par la décision n°2010-DC-0175 de PASN fassent Pobjet de rapport écrits,
mentionnant la date, la nature et la localisation des contréles, les noms et qualités de la ou des personnes
les ayant effectués ainsi que les éventuelles non-conformités relevées selon la périodicité réglementaire
mensuelle.

® Locaux attenants aux zones réglementées du service de médecine nucléaire

Conformément a 'annexe 2 de votre antorisation, tonte non-conformité mise en évidence lors des controles de radioprotection prévus par
le code de la santé publigue et le code du travail fait l'objet d'nn traitement formalisé (correction, date de réalisation de la mesure
associée).

Conformément a l'alinéa I de larticle R. 445146 du code du travail, l'employenr s'assure périodiquement que le nivean d’exposition
excterne sur les lienx: de travail attenants anx ones délimitées an titre de larticle R. 4451-24 demenre inférieur anx niveanx: fixés a
Larticle R. 4451-22.

Lors du dernier controle externe de radioprotection réalisé en juin 2019, une non-conformité relative a la présence
d’une zone contrélée jaune dans la cage d’escalier attenante a la salle dédiée a attente des patients auxquels des
radionucléides ont été administrés a été relevée.

A10. Je vous demande de lever la non-conformité relative a la présence d’une zone contrdlée jaune dans
la cage d’escalier attenante a la salle dédiée a P’attente des patients auxquels des radionucléides ont été
administrés mise en évidence lors du dernier contrdle externe de radioprotection.

All. Je vous demande de vous assurer périodiquement que le niveau d’exposition externe sur les lieux
de travail attenants aux zones réglementées du service de médecine nucléaire demeure inférieur aux
niveaux fixés a Particle R. 4451-22.

® Sources périmées
Conformément a larticle R. 1333-161 du code de la santé publique,

L — Une source radioactive scellée est considérée comme périmée dix ans an plus tard aprés la date du premier enregistrement
apposé sur le formulaire de fourniture ou, a défaut, aprés la date de sa premicre mise sur le marché, sanf prolongation accordée
par ['antorité compétente. Le silence gardé par [’ Auntorité de siireté nucléaire pendant plus de six mois sur une demande de
prolongation vaut décision de rejet de la demande.

11 — Tout détentenr de sources radioactives scellées périmées ou en fin d'utilisation est tenu de les faire reprendre, quel que soit
lenr état, par un fournissenr qui y est habilité par I'autorisation prévue a 'article 1. 1333-8. Les sources radioactives scellées

qui ne sont pas recyclables dans les conditions techniques et é iques du penvent étre reprises en dernier reconrs

par ['"Agence nationale pour la gestion des déchets radioactifs. 1es frais afférents a la reprise des sources sont @ la charge du
détentenr.

Si le détentenr fait reprendre ses sonrces radioactives scellées par un antre fournissenr que celui d'origine on si celles-ci sont

reprises par ' Agence nationale ponr la gestion des déchets radioactifs, il transmet, dans le délai d'un mois a compter de la

réception de ['attestation de reprise délivrée par le reprenenr, copie de cette attestation an fournisseur d'origine et a I'lnstitut
de radioprotection et de siireté nucléaire.

Au jour de I'inspection, Iétablissement était en possession de sources scellées de sodium 22 et de césium 137 datant
de plus de dix ans.

A12. Je vous demande de faire reprendre les sources scellées périmées et de régulariser votre inventaire
aupres de PIRSN.

8/16



® Conditions et modalités d’acces aux zones réglementées

Conformément a larticle R. 4451-30 du code du travail, l'accés anx gones délimitées en application des articles R. 44571-24 et R.
4451-28 est restreint anx: travaillenrs classés au sens de larticle R. 4451-57.

Conformément a l'art. R. 4451-32 du code du travail, les travaillenrs ne faisant pas l'objet d’un classement penvent accéder a une 3one
surveillée blene on controlée verte ainsi qu’a une ome radon sous réserve d’y étre autorisé par I'employenr sur la base de I'évalnation
individuelle du risque dii aux rayonnements ionisants prévue a l'article R. 4451-52.

Ces travaillenrs penvent é pour un motif justifié préalablement, accéder a une gone contrilée jaune. 1. employenr met alors en
anvre des dispositions particuliéres de prévention, notamment une information renforcée.

Conformément a l'article R. 4451-58 du code du travail,
L — Llemployenr veille a ce que recoive une information appropriée chaque travaillenr :
1° Accédant a des zomes délimitées an titre des articles R. 4451-24 et R. 4457-28 ;
2° Intervenant lors d’opérations de transport de substances radioactives ;
3° Membre d'équipage a bord d'aéronefs et d’engins spatianx ;
4° Intervenant en situation d’exposition durable résultant d’une sitnation d’nigence radiologique.

1L — Les travaillenrs classés an sens de larticle R. 44571-57 regoivent une formation en rapport avec les résultats de I'évaluation
des risques réalisée conformément a la section 4 du présent chapitre.

Certains médecins nucléaires ne font pas I'objet d’un classement. Néanmoins, les inspecteurs ont noté qu’ils
accedent aux zones réglementées du service de médecine nucléaire sans y étre autorisé par 'employeur sur la base
de leur évaluation individuelle du risque aux rayonnements ionisants.

Cest le cas également des travailleurs des services techniques qui ne font pas non plus 'objet d’un classement et
qui sont amenés a accéder de fagon ponctuelle aux zones réglementées du service de médecine nucléaire. De plus,
ces travailleurs n’ont pas bénéficié d’une information appropriée sur la radioprotection des travailleurs, bien que la
PCR ait préparé a leur attention un support de formation adapté.

A13. Je vous demande de veiller a ce que les travailleurs qui ne font pas ’objet d’un classement ne puissent
accéder aux zones réglementées du service de médecine nucléaire que si vous les y avez autorisés sur la
base de leur évaluation individuelle du risque dii aux rayonnements ionisants.

Al4. Je vous demande de veiller a ce que chaque travailleur accédant a une zone réglementée regoive une
information appropriée portant notamment sur les points mentionnés au paragraphe III de Particle
R. 4451-58 du code du travail.

®  Suivi médical
Conformément a larticle R. 4624-22 du code du travail, tout travaillenr affecté a un poste pre;eﬂtaﬂt des risques particuliers pour sa

santé ou sa sécurité on pour celles de ses collégues ou des tiers évoluant dans I'envir t idiat de travail défini a ['article
R. 4624-23 bénéficie d'un suivi individuel renforcé de son état de santé selon des modalités définies par la présente sous-section.

Conformément a l'article R. 4624-24, le suivi individuel renforcé comprend nn examen médical d'aptitnde, qui se substitue a la visite
d'information et de prévention prévue a 'article R. 4624-10. 1/ est effectué par le médecin du travail préalablement a [ affectation sur
le poste.

Conformément a larticle R. 4624-28 du code du travail, tout travaillenr affecté a un in poste pmrmtant des risques particuliers pour sa
santé ou sa sécurité ou ponr celles de ses collegnes on des tiers évoluant dans ['envir / idiat de travail, tels que définis a
Larticle R. 4624-23, bénéficie, a l'issue de l'examen médical d'embanche, d'nn 1 /i de cette visite, effectuée par le médecin
du travail selon une périodicité gu'il détermine et qui ne peut étre mpmmm a quatre ans. Une visite intermédiaire est effectuée par un
professionnel de santé mentionné an premier alinéa de 'article 1. 4624-1 an plus tard denx ans aprés la visite avec le médecin du
travail.
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Conformément a larticle R4626-26 du code du travail, les agents des établissements publics de santé bénéficient d'un examen médical
an moins tous les vingt-quatre mois.

Les inspecteurs ont constaté lque 52% |du personnel du service de médecine nucléaire classé en catégorie B n’a pas - '[ Commenté [BA5]: A qualifier avec chiffres ou pourcentage

bénéficié d’une visite médicale au cours des deux derniéres années.
Al5. Je vous demande de veiller a ce que chaque salarié exposé aux rayonnements ionisants bénéficie
d’un suivi individuel renforcé selon les dispositions réglementaires

® Transport des substances radioactives : Surveillance des transporteurs de substances radioactives

\Conformément anx dispositions de PADR (point 1.10.1.2), les marchandises dangerenses ne doivent étre remises an transport qu'a

des transportenrs diiment identifiés) _ - { Commenté [BV6]: Seule cette référence devrait suffire ?

\[Assurance qualité] Au titre du paragraphe 1.7.3.1 de PADR relatif & Passurance qualité, Pétablissement doit placer tontes les
opérations de transports sous assurance de la qualité pour garantir la conformité avec les dispositions applicables de 'ADR, ce qui
inclut les opérations de surveillance des sociétés de transport qui transportent les colis qu’il expédie. L excpéditenr doit étre prét a prouver

a lantorité compétente qu il observe ’/IDR.‘ 77777777777777777777777777777777777777777 Commenté [GS7]: Je garderais également cette référence
(obligation de tracer qui reprend chaque colis)

Le service de médecine nucléaire, en tant qu’expéditeur, n’enregistre pas le nom de la société de transport qui prend
en chatge chaque envoi de colis de substances radioactives en colis de type A et en colis de type excepté.

Les inspecteurs ont rappelé que les colis de substances radioactives ne doivent étre remis au transport qu'a des
transporteurs diment identifiés, afin notamment de pouvoir enquéter lorsque le destinataire ne recoit pas les colis
expédiés.

A16. Je vous demande de vous assurer que chaque colis de substances radioactives que vous expédiez
n’est remis au transport qu'a des transporteurs diment identifiés.

e Transport des substances radioactives: formation sur la réglementation relative au transport de
substances radioactives

Conformément anx dispositions du chapitre 1.3 et au point 8.2.3 de 'ADR, les personnes employées amendes a intervenir dans les
opérations de transport (réception des colis, controle des colis, préparation des colis expédiés,...) doivent suivre une formation de
sensibilisation générale et une formation spécifigne adaptée a leurs fonctions et responsabilités portant sur les prescriptions de la
réglementation relative an transport de marchandises dangerenses.

Conformément anx dispositions du point 1.3.2.4 de '’ADR, la formation des intervenants dans le domaine du transport doit étre
complétée périodiquement par des cours de recyclage pour tenir compte des changements intervenus dans la réglementation.

Conformément anx dispositions du point 1.7.2.5 de ’ADR, les travaillenrs doivent étre formés de maniére appropriée sur la
radigprotection, y compris les précautions a prendre pour restreindre lenr exiposition an travail et l'exposition des antres personnes qui
pourraient subir les effets de lenrs actions.

Conformément anx dispositions du point 1.3.3 de ’ADR, des relevés des formations recues doivent étre tenus par l'employenr et
communigués a l'employé on a l'auntorité compétente sur demande. Les relevés doivent étre conservés par I'employenr pour nne période
fiscée par l'autorité compétente. 1es relevés des formations reues doivent étre vérifiés an commencement d'un nonvel emploi.

Les inspecteurs ont constaté qu’au jour de Pinspection, 'ensemble du personnel du service de médecine nucléaire
impliqué dans les opérations de transport n’avait pas regu une formation spécifique portant sur la réglementation
relative au transport de substances radioactives, afin notamment d'étre en mesure de vérifier la conformité des
colis regus et expédiés aux exigences de cette réglementation.
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A17. Je vous demande de mettre en place une formation sur les dispositions régissant le transport de
substances radioactives, adaptée a leurs fonctions et responsabilités, pour les personnes amenées a
intervenir dans les opérations de transport. Il conviendra de veiller a la tragabilité de cette formation.

e Transport de substances radioactives : obligations du destinataire - vérifications effectuées sur les
colis de type A regus

[Obligations du destinataire] Conformément aux dispositions du point 1.4.2.3.1 de ’ADR, le destinataire a 'obligation de

ne pas différer, sans motif impératif, lacceptation de la marchandise et de vérifier, aprés le déchargement, que les prescriptions de I'ADR

le concernant sont respectées.

[Contréles radiologiques] Conformément anx dispositions du point 1.7.6.1 de I'’ADR, en cas de non-conformité a I'nne

quelcongue des limites de I'ADR qui est applicable a l'intensité de ra on d la contamination,

a) Lexpéditenr, le destinataire, le transportenr et, le cas échéant, tout organisme intervenant dans le transport qui pourrait en
subir les effets doivent étre informés de cette non-conformité par :

i) le transportenr si la non-conformité est constatée au cours du transport; on

7) le destinataire si la non-conformité est constatée a la réception;

b) le transportenr, l'expéditenr ou le destinataire, selon le cas, doit :

i) prendre des mesures immédiates ponr atténuer les conséquences de la non-conformité ;

i) enquéter sur la non-conformité et sur ses causes, ses circonstances et ses conséquences;

iti) prendre des mesures appropriées ponr remédier anx: canses et anx circonstances a l'origine de la non-conformité et pour empécher
la réapparition de circonstances analogues a celles qui sont a l'origine de la non-conformité; et

i) faire connaitre a ['antorité (anx autorités) compétente(s) les canses de la non-conformité et les mesures correctives ou préventives
qui ont ét¢ prises ou qui doivent ['étre ; et

¢) la non-conformité doit étre portée dés que possible a la connaissance de I'excpéditenr et de I'antorité (des antorités) compétente(s),

respectivement, et elle doit I'étre immédiatement guand une situation d'exposition d'nrgence s'est produite on est en train de se produire.

[Contréles radiologiques] Conformément anx dispositions du point 4.1.9.1.2 de '’ADR, la contamination non fixée sur les
sutfaces externes de tout colis doit étre maintenne an nivean le plus bas possible et, dans les conditions de transport de routine, ne doit
pas dépasser les limites suivantes :

a) 4 Bq/ cn? ponr les émettenrs béta et gamma et les émettenrs alpha de faible toxicité ;

b) 0,4 Bq/cni? pour les antres émettenrs alpha.

Ces limites sont les limites moyennes applicables pour tonte aire de 300 cmide toute partie de la surface.

[Etiquetage des colis de type A] Conformément anx: dispositions de PADR (points 5.1.5.3.4, 5.2.2 de maniére générale,
5.2.2.1.6, 5.2.2.1.11.2 et 5.2.2.2), les étiquettes 7A, 7B on 7C suivant le classement du colis type A doivent étre apposées sur
Lemballage. Elles doivent comporter les informations suivantes :

- Lindice de transport,

- activité (en Bg),

- le(s) nom(s) du (des) radionucléide(s) indiqué(s) an tablean 2.2.7.2.2.1, en utilisant les symboles qui y figurent.

[Marquage des colis de type A] Conformément anx dispositions du point 5.2.1.7 de 'ADR, le marquage sur la surface
excterne de 'emballage d’un colis de type A comporte notamment de maniére visible, lisible et durable :

- Lidentification de I'expéditenr ou du destinataire on des denx: a la fois ;

- le numéro ONU précédé des lettres « UN » ;

- la désignation officielle du transport : « matiéres radioactives en colis de type A » ;

- Lindication de sa masse brute maximale si la masse brute est supérienre a 50kg ;

- Lindicatif du pays (code VRI, F pour France) et nom des fabricants ;

- la mention du type de colis : « TYPE A ».

[Assurance qualité] Conformément anx dispositions du point 1.7.3 de 'ADR, un systéme de management fondé sur des normes

internationales, nationales ou antres qui sont acceptables pour I'antorité compétente doit étre établi et appliqué pour toutes les activités
relevant de ’ADR, telles qu’indiguées an 1.7.1.3, pour garantir la conformité avec les dispositions applicables de I’ADR.
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Les inspecteurs ont noté que les procédures de réception des colis de substances radioactives doivent étre
complétées afin d’ajouter le controle de la conformité du marquage et de I'étiquetage des colis recus, ainsi que le

procédures (réalisation d’un frottis, vérification de la non-contamination des gants,...).

Al8. Je vous demande d’actualiser et de compléter vos procédures pour respecter ’ensemble des
obligations vous concernant en tant que destinataire de colis contenant des substances radioactives.

. ’Transport des substances radioactives : obligations de Pexpéditeur - vérifications effectuées sur les
colis de type A et de type exceptés expédiés L

[Marquage des colis de type A] Conformément anx dispositions du point 5.2.1.7 de 'ADR, le marquage sur la surface
excterne de 'emballage d’un colis de type A comporte de maniere visible, lisible et durable :

- Lidentification de I'expéditenr ou du destinataire on des denx: a la fois ;

- le numéro ONU précédé des lettres « UN » ;

- la désignation officielle du transport : « matiéres radioactives en colis de type A » ;

- Lindication de sa masse brute maximale si la masse brute est supérieure a 50kg ;

- Lindicatif du pays (code V'RI, F pour France) et nom des fabricants ;

- la mention du type de colis : « TYPE A »,

[Marquage des colis de type excepté] Conformément anx dispositions du point 5.1.5.4.1 de 'ADR, les colis exceptés de
matiéres radioactives de la classe 7 doivent porter sur la surface externe de l'emballage, inscrits de maniére lisible et durable:

a) le numéro ONU précédé des lettres "UN'";

b) Lidentification de l'expéditenr ou du destinataire ou des deux a la fois; et

¢) Lindication de sa masse brute admissible si celle-ci est supérienre a 50 kg.

[Exigences pour les colis de type excepté UN 2908] Conformément aux dispositions du point 2.2.7.2.4.1.7 de 'ADK,
un emballage vide qui a précédemment contenu des matidres radioactives peut étre dlassé sous le No ONU 2908, MATIERES
RADIOACTIVES, EMBALLAGES VIDES COMME COLIS EXCEPTES, a condition :
a) qu'il ait é1¢ maintenu en bon état et fermé de fagon siire ;
b) que la surface externe de 'nraninm ou du thorinm utilisé dans sa structure soit reconverte d'une gaine inactive faite de métal on d'nn
autre matérian résistant ;
¢) que le nivean moyen de la contamination non fixée interne, pour toute aire de 300 cm2 de toute partie de la surface, ne dépasse pas:
7) 400 Bq/ cm2 ponr les émettenrs béta et et les émettenrs alpha de faible toxicité; et
1) 40 Bg/ cm2 pour tous les antres émettenrs alphay et
d) que tonte étiquette qui y aurait été apposée conformément an 5.2.2.1.11.1 ne soit plus visible.

[Marquage des colis de type excepté UN 2910] Conformément anx dispositions du point 2.2.7.2.4.1.4 de 'ADR, les
matiéres radioactives sous des formes autres que celles qui sont spécifiées an 2.2.7.2.4.1.3 et dont lactivité ne dépasse pas les limites
indiguées dans la colonne 4 dun tablean 2.2.7.2.4.1.2 penvent étre classées sous le N° ONU 2910, MATI ERES
RADIOACTIVES, QUANTITES LIMITEES EN COLLS EXCEPTES, 4 condition que:
a) Le colis retienne son contenu radioactif dans les conditions de transport de routine; et
b) Le colis porte le marquage "RADIOACTIVE":

7) soit sur une surface interne, de telle sorte gue l'on soit averti de la présence de matiéres radioactives a l'omverture du colis;
7) soit sur la surface externe du colis, lorsqu’il est impossible de marquer une surface interne.

[Assurance qualité] Conformément anx dispositions du point 1.7.3 de ' ADR, un systéme de management fondé sur des normes

internationales, nationales ou antres qui sont acceptables pour I'autorité compétente doit étre établi et appliqué pour toutes les activités
relevant de '’ADR, telles qu’indiguées an 1.7.1.3, pour garantir la conformité avec les dispositions applicables de I'ADR.
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Les inspecteurs ont noté que les procédures de préparation des colis de substances radioactives ne prévoient
pas avant expédition des colis de controle de la conformité du marquage et du document de transport aux
prescriptions de ’ADR.

De plus, les procédures de préparation des colis de substances radioactives de type excepté classés sous le numéro
ONU 2908 ne prévoient pas de contrble radiologique de I'absence de contamination interne prescrit par PADR
pour les colis de type UN 2908.

Les inspecteurs ont rappelé que le service de médecine nucléaire, en tant qu'expéditeur, doit prendre les mesures
appropriées afin de garantir la conformité de chaque envoi aux prescriptions de 'ADR. L’absence de réalisation
d’un contréle radiologique prescrit par PADR doit étre justifiée dans la procédure encadrant ces opérations
d'expédition de colis de substances radioactives.

A19. Je vous demande de veiller a ce que ’ensemble des vérifications réglementaires soit effectué et tracé
pour tous les colis de substances radioactives que vous expédiez afin de garantir la conformité de chaque
envoi aux prescriptions de 'ADR. Je vous demande de compléter vos procédures en ce sens.

B. Compléments d’information
® Ventilation du secteur de médecine nucléaire in vivo

Conformément a larticle 9 de la décision n® 2014-DC-0463 de I'’ASN du 23 octobre 2014 relative anx régles techniques minimales
de conception, d'exploitation et de maintenance auxquelles doivent répondre les installations de médecine nucléaire in vivo, le local dédié
a la manipulation des radionncléides est équipé an moins d’une enceinte radioprotégée ventilée en dépression permettant d’empécher la
dispersion de la contamination a l'extérienr de ['enceinte et du local.

Cette enceinte est adaptée a la nature des rayonnements ionisants émis par les radionucléides ntilisés et a l'activité détenne. Elle est
ponrvne de dispositifs de filtration de lair extrait adaptés a la nature des gaz; on aérosols présents on susceptibles d'étre présents dans
Lenceinte.

Le recyclage de ['air extrait de l'enceinte radigprotégée est interdit et le résean de ventilation de lenceinte est indépendant de celui des
locanx.

Conformément a larticle 16 de la décision précitée, lensemble des locanx: du secteur de médecine nucléaire in vivo doit étre ventilé par
un systéme de ventilation indépendant du reste du batiment. Le recyclage de lair extrait des locansc du sectenr de médecine nucléaire in
vivo est interdit.

Les personnes rencontrées le jour de Pinspection n’ont pas pu démontrer la conformité du systeme de ventilation
du secteur de médecine nucléaite a 'ensemble des exigences réglementaires de la décision n°2014-DC-0463 de
PASN, et notamment la séparation du systeme de ventilation des locaux du secteur froid (accueil, secrétariat, salle
d’attente dédiée aux patients non injectés) du systéme de ventilation du secteur de médecine nucléaire 7 vivo, et
P’absence de recyclage.

B1. Je vous demande de me transmettre les plans complets du syst¢tme de ventilation du secteur de
médecine nucléaire accompagné d’une note justifiant de la conformité des systémes de ventilation du
service de médecine nucléaire aux exigences de la décision n°2014-DC-0463 de PASN, et notamment sur
les points suivants :
- Pensemble des locaux du secteur de médecine nucléaire (secteur « chaud ») doit étre ventilé par un
systéme de ventilation indépendant du reste du batiment ;
- le réseau de ventilation des enceintes radioprotégées est indépendant de celui des locaux ;
- le recyclage de Pair extrait des locaux du secteur de médecine nucléaire (secteur « chaud ») est
interdit;
- le recyclage de lair extrait des enceintes radioprotégées et des dispositifs de captation des aérosols
est interdit ;
- les enceintes radioprotégées sont ventilées en dépression.
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B2. En cas de non-conformité, je vous demande de me transmettre une évaluation technique et
économique des travaux nécessaires a la mise en conformité de vos installations avec les dispositions de
la décision n° 2014-DC-0463 de PASN du 23 octobre 2014 relatives 2 la ventilation des locaux, et les délais
nécessaires pour les réaliser. Dans Pattente, vous prendrez les dispositions compensatoires nécessaires
pour garantir que la contribution de ’exposition interne a la dose efficace annuelle reste négligeable.

® Formation 2 la radioprotection des patients

Conformément a lalinéa 1V de article R. 1333-68 du code de la santé publique, tous les professionnels mentionnés a cet article
bénéficient de la formation continue a la radioprotection des patients définie an I de ['article R. 1333-69.

La décision n°2017-DC-0585 de 'ASN du 17 mars 2017 fixe les finalités, objectifs et modalités de cette formation.

Un bilan du personnel du service de médecine nucléaire ayant suivi une formation a la radioprotection des patients
a été transmis aux inspecteurs, qui ont noté que la date de la derniére formation n’était pas renseignée pour les
médecins nucléaires, le radiopharmacien et la physicienne médicale.

B3. Je vous demande de me transmettre les dates des dernié¢res formations a la radioprotection des
patients pour les médecins nucléaires, le radiopharmacien et la physicienne médicale en charge du
service de médecine nucléaire.

® Co-activité et coordination des mesures de prévention

Larrété du 19 mars 1993 fixce, en application de l'article R. 4512-7 du code du travail, la liste des travaux: dangerenx: pour lesquels
il est établi par écrit un plan de prévention. Conformément a larticle 1 de cet arrété, les travaux exposants anx rayonnements ionisants
Jont partie de cette liste.

Llarticle R. 4512-8 du code du travail précise les dispositions devant au mininmum figurer dans nn plan de prévention.

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

L — Lors d'une apération exécutée par nne entreprise extérienre 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
exctériente, conformément anx: dispositions des articles R. 4515-1 et suivants.

Le chef de Lentreprise utilisatrice et le chef de entreprise extérienre sollicitent le conconrs, pour application des mesures de
prévention prises au titre du présent chapitre, du conseiller en radioprotection qu'ils ont respectil ¢ désigné ou, le cas
échéant, du salarié mentionné au I de larticle 1. 4644-1.

Des accords peuvent étre conclus entre le chef de Pentreprise utilisatrice et le chef de entreprise exctérienre concernant la mise
a disposition des équipements de protection individuelle, des appareils de mesure et des dosimétres opérationnels ainsi que lenrs
modalités d’entretien et de vérification. Ils sont alors annexiés an plan de prévention prévu a larticle R. 4512-7.

11 — Lorsque le chef de Pentreprise utilisatrice fait intervenir un travaillenr indépendant, ce dernier est considéré comme nne
entreprise extériene.

Des entreprises extérieures sont amenées a intervenir dans les zones réglementées du service de médecine nucléaire.
Les inspecteurs n’ont pas pu consulter certains plans de prévention, dont notamment celui de la société de ménage
qui réalise le nettoyage de certains locaux classés du setvice de médecine nucléaire.

B4. Je vous demande de me confirmer que la présence et les interventions des entreprises extérieures est
encadrée conformément aux dispositions réglementaires en vigueur afin de vous assurer que Pensemble
du personnel extérieur bénéficie de mesures de prévention et de protection adéquates en maticre
d'exposition des travailleurs aux rayonnements ionisants. Vous me transmettrez une copie du plan de
prévention établi avec la société de ménage.
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C. Observations
® Transport des substances radioactives : protocoles de sécurité

Conformément a larticle R. 45154 du code du travail, les opérations de chargement ou de déchargement, font I'objet d'un document
éerit, dit « protocole de sécurité », remplagant le plan de prévention.

Conformément a larticle R. 4515-6 du code du travail, pour l'entreprise d'accueil, le protocole de sécurité comprend, notamment, les
informations suivantes :

1° Les consignes de sécurité, particnliérement celles qui concernent l'opération de chargement on de déchargement ;

2° Le lien de livraison ou de prise en charge, les modalités d' acces et de stationnement anx postes de chargement on de déchargement
accompagnées d'un plan et des consignes de circulation ;

3° Les matériels et engins spécifiques utilisés pour le chargement on le déchargement ;
4° Les moyens de seconrs en cas d'accident on d'incident ;

5° Llidentité du responsable désigné par l'entreprise d'accueil, anquel l'employenr délégue, le cas échéant, ses attributions.

Conformément a larticle R. 4515-7 du code du travail, pour le transportenr, le protocole de sécurité décrit, notamment :

1° Les caractéristiques du vébicule, son aménagement et ses équipements ;

2° La nature et le conditionnement de la marchandise ;

3° Les précantions on sujétions particuliéres résultant de la nature des substances on produits transportés, notamment celles imposées
par la réglementation relative an transport de matiéres dangereuses.

Conformément a larticle R. 4515-8 du code du travail, les opérations de chargement ou de déchargement impliquant les mémes
entreprises et revétant un caractére répétitif font l'objet d'un seul protocole de sécurité établi préalable a la premiere opération. Le
protocole de sécurité reste applicable anssi longtemps que les employenrs intéressés considérent que les conditions de déroulement des
opérations n'ont subi aucune modification significative, dans I'nn quelconque de leurs éléments constitutifs.

Les inspecteurs ont noté que des protocoles de sécurité, remplacant le plan de prévention pour les opérations de
chatgement ou de déchargement, n’ont pas été établis avec les transporteurs de colis de substances radioactives.

C1. Je vous invite a formaliser des protocoles de sécurité avec les transporteurs de colis de substances
radioactives.

® Moyens humains et augmentation d’activité

Un dossier de demande de modification d’autorisation est en cours d’instruction par la division de Paris de PASN
pour la mise en place d’une nouvelle activité de radiothérapie interne vectorisée avec administration d’un
médicament radiopharmaceutique marqué au lutétium 177. Néanmoins, les inspecteurs ont noté qu’une
augmentation de P'effectif des manipulateurs en électroradiologie médicale n’est pas prévue dans le cadre de ce
projet.

C2. Je vous invite 2 maintenir votre vigilance sur 'adéquation entre les effectifs et la charge de travail, et
a veiller a la suffisance des moyens alloués, tant organisationnels qu’humains, au sein des différentes
catégories de professionnels dans le cadre de la mise en place de votre nouvelle activité de radiothérapie
interne vectorisée.

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, I’échéance de réalisation.

L’ensemble de ces éléments peut étre transmis a l'adresse électronique : paris.asn@asn.fr, en mentionnant
notamment dans I’objet le nom de Iétablissement et la référence de I'inspection.

Les documents volumineux peuvent étre transmis au moyen du site suivant : https://postage.asn.fr/
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Le cas échéant, merci de transmettre le lien et le mot de passe obtenus a 'adresse : paris.asn@asn.fr en mentionnant
le nom de I’établissement et la référence de Pinspection.

Enfin, conformément a la démarche de transparence et d’information du public instituée par les dispositions de
Particle L. 125-13 du code de I'environnement et conformément a I'article R.596-5 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 ptie d’agréer, Madame la Directrice, I'assurance de ma considération distinguée.

Le Chef de la Division de Paris

SIGNEE

V. BOGARD
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