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[1] Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-29 et R. 1333-160.
[2] Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie.
[3] Code de I'environnement, notamment ses articles L. 557-46, L. 592-19, L. 592-22, 1.. 593-33 et L. 596-3

et suivants.

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

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

[6] Lettre de suite référencée CODEP-PRS-2016-0020174 et datée du 14 juin 2016

Madame la Directrice,

Dans le cadre des attributions de 'Autorité de streté nucléaire (ASN) en références [1, 2, 3], concernant le
controle de la radioprotection, une inspection a eu lieu les 11 et 12 avril 2019 dans votre 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 titulaire de I'autorisation délivrée par PASN.

Synthése de ’inspection

L’inspection du 11 et 12 avril 2019 a été consacrée a 'examen, par sondage, des dispositions prises pour assurer
la radioprotection des travailleurs, des patients et de l'environnement, dans le cadre de la détention et de
lutilisation de deux tomodensitometres X, de sources non scellées et scellées, objets de I'autorisation référencée
M920030, au sein du service de médecine nucléaire.

Les inspecteurs ont aussi procédé au suivi des actions menées par le responsable de 'activité nucléaire a la suite
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de la précédente inspection référencée [6].

Au cours de linspection, les inspecteurs ont pu s’entretenir avec certains acteurs principaux de la
radioprotection, en particulier la direction de I’établissement, le médecin nucléaire chef du service, la personne
compétente en radioprotection (PCR), le cadre de santé du service et I'interne en radiopharmacie. En revanche,
les inspecteurs n’ont pu rencontrer ni le médecin du travail ni le physicien médical.

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 I'inspection,
en particulier du médecin nucléaire et de la personne compétente en radioprotection (PCR). Ils jugent
notamment la prise en compte de la radioprotection des patients et du risque de contamination des locaux lors
de I'utilisation déportée des radionucléides en sources non scellées satisfaisantes. Néanmoins, des actions doivent
étre réalisées pour que 'ensemble des dispositions réglementaires relatives a la radioprotection des travailleurs et
de I'environnement soit pris en compte de facon satisfaisante.

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

- la réalisation de facon mensuelle de controles d’ambiance méticuleux afin de vérifier le niveau
d’exposition externe au sein des zones réglementées ainsi que ’absence de contamination surfacique,
et la tracabilité rigoureuse des résultats des mesures réalisées dans des rapports ;

- la réalisation de contrdles de non-contamination et leur tragabilité rigoureuse lors de 'administration
de microsphéres marquées a yttrium 90 en dehors du secteur de médecine nucléaire a des fins de
thérapie ;

- concernant la radioprotection de 'environnement :
- la tragabilité rigoureuse des résultats des controles réalisés avant Pévacuation des déchets ;
- concernant la radioprotection des patients :

- la bonne prise en compte du principe de justification avec une validation systématiquement tracée
des demandes d’examen par les médecins nucléaire, et la recherche rigoureuse d’un éventuel état de
grossesse chez les femmes en age de procréer avant toute administration de radionucléide a des fins
de thérapie ;

- la bonne prise en compte du principe d’optimisation avec la formalisation de protocoles écrits
disponibles a proximité des équipements et la révision périodique de ces protocoles ;

- la mise en ceuvre d’une démarche de retour d’expérience comprenant une analyse approfondie de
certains événements indésirables ;

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

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

- Iévaluation individuelle de 'exposition aux rayonnements ionisants doit étre réalisée puis communiquée au
médecin du travail ;

- la présence et I'intervention de 'entreprise extérieure qui réalise le ménage des locaux doit étre encadrée.

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]. Bien que le theme du transport de substances radioactives ait déja été abordé lors de la

précédente inspection référencée [0], les inspecteurs ont noté que ces exigences étaient encore mal connues et

insuffisamment prises en compte.

Les inspecteurs ont noté que les actions suivantes doivent notamment étre réalisées :

- la formation du personnel impliqué dans les opérations de transport sur les prescriptions de la
réglementation relative au transport de substances radioactives doit étre réalisée et tracée ;

- 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 PTADR [4] ;

- Iétablissement en tant qu’expéditeur doit s’assurer que les colis de substances radioactives expédiés ne sont
remis qu’a des transporteurs dument identifiés.
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L’ensemble des constats relevés et des actions a réaliser pour que 'ensemble des dispositions réglementaires soit
respecté est détaillé ci-dessous.

A. Demandes d’actions correctives
®  Suivi individuel renforcé des travailleurs classés

Conformément a l'article R. 4451-82 du code du travail, le suivi individuel renforcé des travaillenrs classés an sens de larticle
R. 4451-57 ou des travailleurs faisant l'objet d'un suivi individuel de I'exposition au radon prévn a larticle R. 4451-65 est assuré
dans les conditions prévues anx articles R. 4624-22 a R. 4624-26.

Conformément a larticle R4626-26 du code dn travail, les agents des établissements publics de santé bénéficient d'un examen
médical an moins tous les vingt-quatre mois.

Un bilan précisant la date de la derniere visite médicale de chaque travailleur classé en catégorie B dans le cadre
du suivi individuel renforcé a été transmis aux inspecteurs, qui ont noté que deux travailleurs n’ont pas bénéficié
d’une visite médicale au cours des deux derniéres années.

Al. Je vous demande d’assurer le suivi médical des travailleurs exposés selon les périodicités
réglementaires, et je vous demande de me confirmer que les visites médicales seront effectivement
prévues prochainement pour Pensemble des travailleurs classés en catégorie B du service de médecine
nucléaire.

e Co-activité et coordination des mesures de prévention

Conformément a larticle R. 4451-30 du code du travail, 'acces anx zones délimitées en application des articles R. 4451-24 et R.
4451-28 est restreint aux travaillenrs classés au sens de Larticle R. 4451-57.

Conformément a Larticle R. 4451-32 du code du travail, les travaillenrs ne faisant pas l'objet d'un classement penvent accéder a une
gone surveillée blene on controlée verte ainsi qu'a une ome radon sous réserve d’y étre autorisé par lemployenr sur la base de
lévaluation individuelle du risque dii anx rayonnements ionisants prévue a larticle R. 4451-52.

Ces travaillenrs peuvent également, pour un motif justifié préalablement, accéder a une one controlée jaune. L employenr met alors en
auvre des dispositions particuliéres de prévention, notamment une information renforcée.

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

Larticle R. 4512-8 du code du travail précise les dispositions devant au niinimum figurer dans un plan de prévention.

Conformément a larticle R. 4451-35 du code du travail,

L — Lors d'une opération exécutée par une entreprise exctérienre pour le compte d’une entreprise utilisatrice, le chef de cette
derniere assure la coordination générale des mesures de prévention qu’il prend et de celles prises par le chef de l'entreprise
extérienre, conformément aux: dispositions des articles R. 4515-1 et suivants.

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

Des accords penvent étre conclus entre le chef de lentreprise utilisatrice et le chef de lentreprise exctérienre 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.

1L — Lorsque le chef de lentreprise utilisatrice fait intervenir un travaillenr indépendant, ce dernier est considéré comme une
entreprise extérienre.
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Les inspecteurs ont noté que la personne qui réalise le ménage, dans les zones réglementées du secteur de
médecine nucléaire, est employée pat une entreprise extérieure et que cette personne n’est ni classée au sens de
larticle R. 4451-57 du code de travail ni autorisée par son employeur a accéder aux zones surveillées, zones
controlées vertes et zones controlées jaunes du secteur de médecine nucléaire au sein desquelles elle réalise le
ménage. De plus, aucun document précisant les mesures de prévention prises par les deux parties n’a été
formalisé avec cette entreprise extérieure.

A2. Je vous demande d’encadrer la présence et I’intervention de Pentreprise extérieure qui réalise le
ménage des locaux conformément aux dispositions réglementaires en vigueur afin de vous assurer que
le personnel extérieur bénéficie de mesures de prévention et de protection adéquates en matiére
d'exposition des travailleurs aux rayonnements ionisants. Vous m’indiquerez les dispositions retenues
en ce sens.

e Evaluation des risques et délimitation des zones

Conformément a larticle R. 4451-14 du code du travail, lorsqu’il procéde a ['évaluation des risques, employeur prend notamment
en considération:

1° Linventaire des sonrces de rayonnements ionisants prévu a larticle R. 1333-158 du code de la santé publigne;

2° La nature des sources de rayonnements ionisants, le type de rayonnement ainsi que le nivean, la durée de l'exposition et, le cas
échéant, les modes de dispersion éventuelle et d'incorporation des radionucléides;

3° Les informations sur les niveausc d'émission communiquées par le fournissenr ou le fabriguant de sources de rayonnements
lonisantsy

4° Les informations sur la nature et les niveaus: d'émission de rayonnement cosmique régnant aux altitudes de vol des aéronefs et des
engins spatianx;

5° Les valenrs limites dexposition fixées aux articles R. 4451-6, R. 4451-7 et R. 4451-8;

6° Le nivean de référence pour le radon fixcé a larticle R. 4451-10 ainsi que le potentiel radon des zones mentionnées a larticle R.
1333-29 du code de la santé publique et le résultat d'éventuelles mesures de la concentration d'activité de radon dans Pair déja
réalisées;

7° Les exemptions des procédures d'antorisation, denregistrement on de déclaration prévues a larticle R. 1333-106 du code de la
santé publique;

8° Llexistence d’équipements de protection collective, permettant de réduire le nivean d'exposition aux rayonnements ionisants on
susceptibles d’étre utilisés en remplacement des équipements existantsy

9° Llexistence de moyens de protection biologique, d'installations de ventilation ou de captage permettant de réduire le nivean
d'exposition aux rayonnements jonisants;

10° Les incidents raisonnablement prévisibles inhérents au procédé de travail ou du travail effectné;

11° Les informations fournies par les professionnels de santé mentionnés an premier alinéa de larticle 1. 4624-1 concernant le suivi
de ['état de santé des travaillenrs pour ce type d’excposition;

12° Toute incidence sur la santé et la sécurité des femmes enceintes et des enfants a naitre ou des femmes qui allaitent et des
travailleurs de moins de 18 ans;

13° Linteraction avec les antres risques d'origine physique, chimique, biologique on organisationnelle du poste de travail;

14° La possibilité gue Lactivité de ['entreprise soit concernée par les dispositions de la section 12 du présent chapitre;

15° Les informations communiquées par le représentant de I'Etat sur le risque encouru par la population et sur les actions mises en
@uvre pour assurer la gestion des territoires contaminés dans le cas d'une situation d’excposition durable mentionnée an 6° de larticle
R 4451-1.

L’évaluation des risques et ’étude pour la délimitation du zonage réalisées ne sont pas completes car elles ne
considérent pas pour chaque local: la nature de toutes les sources de rayonnements utilisées, la durée de
Iexposition et les incidents raisonnablement prévisibles inhérents au procédé de travail ou du travail effectué.

A3. Je vous demande de veiller a la réalisation exhaustive de ’évaluation des risques pour le service de

médecine nucléaire et de revoir ou de confirmer le zonage des locaux. Le réglement de zone devra étre
mis a jour, le cas échéant.
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¢ Evaluation individuelle de ’exposition aux rayonnements ionisants et classement des travailleurs

Conformément a larticle R. 4451-52 du code du travail, préalablement a laffectation au poste de travail, l'employenr évalne
Lexposition individuelle des travaillenrs :

1° Accédant aux: ones délimitées an titre de larticle R. 4451-24 et R. 4451-28 ;

2° Membre d’équipage a bord d'aéronefs et d’engins spatianx en vol ;

3° Intervenant lors d’opérations de transport de substances radioactives ;

4° Intervenant en situation d'exposition durable résultant d'une sitnation d’nrgence radiologique.

Conformément a larticle R. 4451-53 du code du travail, cette évaluation individuelle préalable, consignée par l'employeur sous une
Sforme susceptible d'en permettre la consultation dans une période d'an moins dix ans, comporte les informations suivantes :

1° La nature du travail ;

2° Les caractéristiques des rayonnements ionisants auxquels le travaillenr est susceptible d'étre exposé ;

3° La fréquence des expositions ;

40 La dose équivalente ou efficace que le travaillenr est susceptible de recevoir sur les donze mois consécutifs a venir, en tenant compte
des expositions potentielles et des incidents raisonnablement prévisibles inhérents au poste de travail ;

5° La dose efficace exclusivement lide an radon gue le travaillenr est susceptible de recevoir sur les douze mois consécntifs a venir dans
le cadre de lexercice des activités professionnelles visées au 4o de larticle R. 4457-1.

Lemployenr actualise cette évaluation individuelle en tant gue de besoin.

Chague travaillenr a accés a I'évalnation le concernant.

Conformément a larticle R. 44571-54 du code du travail, 'employenr communique I'évaluation individuelle préalable an médecin dn
travail lorsqu’il propose un classement du travailleur an titre de larticle R. 44571-57 ou qu’il établit que le travaillenr est susceptible
de recevoir dans le cadre de lexercice des activités professionnelles visées an 4° de Larticle R. 4451-1 une dose efficace supérienre a 6
millisievert exclusivement lie a l'exposition an radon.

Les inspecteurs ont constaté que les évaluations individuelles de 'exposition aux rayonnements ionisants ne sont
pas réalisées. Il conviendra notamment de cumuler pour chaque travailleur les différentes sources de
rayonnements ionisants et la fréquence des expositions, et de justifier les doses équivalentes et efficace
susceptibles d’étre recues sur les douze mois consécutifs a venir, en tenant compte des expositions potentielles et
des incidents raisonnablement prévisibles inhérents au poste de travail.

Les inspecteurs ont rappelé que ces évaluations individuelles doivent étre communiquées au médecin du travail.

A4. Je vous demande d’établir des évaluations individuelles de ’exposition aux rayonnements ionisants
pour Pensemble du personnel susceptible d’étre exposé. Ces évaluations devront aboutir a une
estimation de P’exposition annuelle des travailleurs (dose corps entier, extrémités et cristallin le cas
échéant) et conclure quant a leur classement et aux dispositions de surveillance dosimétrique mises en
ccuvre en conséquence. Vous communiquerez ces évaluations individuelles de Pexposition aux
rayonnements ionisants au médecin du travail.

® Optimisation des niveaux d’exposition des travailleurs

Conformément a larticle R. 4451-5 du code du travail, conformément anx principes généranx: de prévention énoncés a l'article L.
4121-2 du code suscité et anx principes généranx de radioprotection des personnes énoncées anx articles 1. 1333-2 et L. 1333-3 du
code de la santé publigue, l'employenr prend des mesures de prévention visant a supprimer ou a réduire au minimum les risques
résultant de ['exposition aux rayonnements jonisants, en tenant compte du progrés technique et de la disponibilité de mesures de
maitrise du risque a la source.

Les relevés dosimétriques du personnel consultés par les inspecteurs indiquent :
- des doses individuelles annuelles aux extrémités s’échelonnant entre une absence de dose relevée par la
bague dosimétrique et 40,97 mSv ;
- des doses individuelles annuelles corps entier s’échelonnant entre une absence de dose relevée par les
dosimetres passifs et 1,34 mSv ;

- des doses individuelles annuelles corps entier relevées par les dosimetres opérationnels s’échelonnant entre
2,47 uSv et 1202,73 uSv.
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Les personnes rencontrées le jour de I'inspection n’ont pas été en mesure d’expliquer ces disparités.

A5. Je vous demande d’identifier les raisons de ces disparités et de prendre toutes les mesures
nécessaires pour réduire Pexposition du personnel au niveau le plus faible possible. Vous m’indiquerez
les dispositions retenues en ce sens.

e Utilisation de radionucléides hors du secteur de médecine nucléaire in vivo

Conformément a larticle 22 de la décision n° 2014-DC-0463 de I'’ASN du 23 octobre 2014 relative aux régles techniques
minimales de conception, d'excploitation et de maintenance anxcquelles doivent répondre les installations de médecine nucléaire in vivo,
Lutilisation de radionncléides en debors du sectenr de médecine nucléaire in vivo doit étre strictement limitée et est placée sous la
responsabilité d'un médecin nucléaire. La justification de cette pratique doit étre formalisée par un protocole, écrit et tenn a disposition
des inspectenrs mentionnés a larticle 1.1333-29 du code de la santé publigue. Ce protocole définit 'organisation retenne et la
description des circuits des sources. 1. accés a ces locanx est limité pendant l'utilisation des sources anx personnes dont la présence est
Justifiée. Toute disposition doit étre prise pour limiter tout risque de contamination accidentelle.

Des microsphéres marquées a yttrium 90 sont administrées en dehors du secteur de médecine nucléaire a des
fins de thérapie, et les inspecteurs ont noté que l'organisation retenue et la description des circuits des sources
entre le service de médecine nucléaire et les salles d’imagerie interventionnelle ne sont pas définies dans un
protocole. En revanche une procédure relative au contrdle de non-contamination des locaux et a la
décontamination en cas de contamination étendue a bien été formalisée.

AG. Je vous demande de formaliser Putilisation de radionucléides en sources non scellées en dehors du
secteur de médecine nucléaire in vivo par un protocole définissant 'organisation retenue et la
description des circuits des sources.

® Plan de gestion des effluents et des déchets contaminés

Conformément a l'article 11 de la décision n° 2008-DC-0095 de '’ASN du 29 janvier 2008, le plan de gestion comprend :
1° Les modes de production des effluents liguides et gazenx et des déchets contaminés ;
2° Les modalités de gestion a Uintérienr de I'établissement concerné ;
3° Les dispositions permettant d'assurer ['élimination des déchets, les conditions d'élimination des effluents lignides et gazen: et
les modalités de controles associés ;
4° Lidentification de zones oit sont produits, on susceptibles de ['étre, des effluents liguides et gazeux: et des déchets contaminés,
définies a l'article 6 de la méme décision, ainsi que leurs modalités de classement et de gestion ;
5° Lidentification des lienx destinés a entreposer des effluents et déchets contaminés ;
6° Lidentification et la localisation des points de rejet des effluents liguides et gazenx contaminés ;
7° Les dispositions de surveillance périodigune du résean récupérant les effluents liguides de I'établissement, notamment aux
points de surveillance définis par lautorisation mentionnée a larticle 5 et a minima an nivean de la jonction des collectenrs de
[établissement et du résean d’assainissement ;
8° Le cas échéant, les dispositions de surveillance de I'environnement.

Le plan de gestion des déchets et des effluents consulté par les inspecteurs n’indique pas :

- les modalités de transmission des différentes alarmes des cuves - alarmes de niveau de remplissage
des cuves d’une part et alarmes de débordement d’autre part - et les services impliqués en cas de
déclenchement de chacune de ces alarmes pendant les heures d’ouverture du service de médecine nucléaire
et pendant les heures de fermeture du service de médecine nucléaire ;

- le personnel habilité a transférer les déchets contaminés vers le local de stockage temporaire ;

- la localisation des différentes poubelles plombées dans le secteur de médecine nucléaire ;

- les valeurs moyennes et maximales de l'activité volumique des effluents contaminés rejetés dans le
réseau d’assainissement pour chacun des radionucléides utilisés, et notamment pour le lutétium 177. En
effet, la circulaire a laquelle fait référence votre PGED est obsoléte.
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A7. Je vous demande de compléter le plan de gestion des effluents et déchets contaminés de votre
établissement afin d’y inclure Pensemble des informations mentionnées a Particle 11 de la décision
n°2008-DC-0095 de PASN.

¢ Contréle des effluents liquides avant rejet

Conformément a larticle 19 de la décision n° 2008-DC-0095 de I'ASN du 29 janvier 2008 fixant les régles technigues
anxcquelles doit satisfaire ['élimination des effluents et des déchets contaminés par les radionucléides, on susceptibles de l'étre du fait
d'une activité nucléaire, penvent étre gérés par décroissance radioactive les effluents liguides contaminés répondant aux: denxc conditions
suivantes :

1° Ces effluents contiennent seulement des radionucléides de période radioactive inférienre a 100 jours ;

2° Les produits de filiation de ces radionucléides ne sont pas euxc-mémes des radionncléides de période supérienre a 100

Jours. Dans le cas on les produits de filiation seraient des radionncléides de période supérienre a 100 jours, les effluents

penvent étre gérés par décroissance radioactive si le rapport de la période du nucléide peére sur celle du nucléide descendant

est inférienr au coefficient 107

Les effluents liguides contaminés peuvent étre rejetés dans 'environnement dans des conditions identigues anx effluents

non radioactifs s'ils sont gérés par décroissance radioactive.

Conformeément a larticle 20 de la décision susmentionné, le contenu de cuves ou de contenenrs d'entreposage d'effluents liquides
contaminés ne pent étre rejeté dans le résean d'assainissement qu'aprés s'étre assuré que I'activité volumique est inférienre a une limite

de 10 Bq par litre.

Les inspecteurs ont noté qu’un controle de Iactivité volumique des effluents entreposés dans les cuves, par une
mesure ou a défaut par le calcul, n’est pas réalisé avant leur rejet dans le réseau d'assainissement.

A8. Je vous demande de prendre les dispositions nécessaires pour vous assurer que I’activité volumique
des effluents contaminés rejetés est bien inférieure a 10 Bq par litre.
® Signalisation des sources de rayonnements ionisants

Conformément a article R. 4451-26 du code du travail,

L — Chague source de rayonnements ionisants fait l'objet d’une signalisation spécifigue et approprice.
1L — Lorsque les conditions techniques ne permettent pas la signalisation individuelle de la source de rayonnements ionisants,

un affichage comportant sa localisation et la nature du risque est prévu a chaque acces a la zone considérée.
11 [-.]

Conformément a l'arété du 15 mai 2006 et a son article 23 111, la présence de sources radioactives dans une enceinte d’entreposage,
un contenenr adapté, un conditionnement, un dispositif émetteur de rayonnements ionisants on derriere des écrans de protection
appropriés doit étre signalée.

N.B. : Larrété du 15 mai 2006 précitée reste applicable tant que l'arrété prévu a larticle R. 4451-34 du code du travail n’est pas
Dpara.

Lors de la visite des installations, les inspecteurs ont noté que lorsqu’il y a un déclenchement du systéeme de
détection a poste fixe a la sortie de I’établissement, la benne de déchets a l'origine de ce déclenchement est
entreposée provisoirement en vue d’assurer une mise en décroissance complémentaire dans une zone dédiée.
Cependant, la présence de sources radioactives dans la benne a déchets entreposée le jour de I'inspection n’était
pas signalée.

De plus, lors de la visite des deux locaux de stockage « temporaire » et « définitif » en décroissance des déchets
contaminés, les inspecteurs ont noté que la présence de sources radioactives et la nature des radionucléides
présents n’étaient pas signalées sur certains sacs contenant des déchets radioactifs.

A9. Je vous demande de veiller a ce que chaque source de rayonnements ionisants fasse ’objet d’une
signalisation spécifique et appropriée.
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® Gestion d'une fuite dans une canalisation d'effluents contaminés

Conformément a larticle 15 de la décision no 2014-DC-0463 de I’Autorité de sireté nucléaire du 23 octobre 2014 relative aux
régles techniques minimales de conception, d'excploitation et de maintenance auxquelles doivent répondre les installations de médecine
nucléaire in vivo, les canalisations recevant des effluents liguides contaminés sont congues de telle sorte gue toute one de stagnation est
Cvitée et qu’elles ne traversent pas de local o1 des personnes sont susceptibles d’étre présentes de fagon permanente.

Un plan de ces canalisations est formalisé. 1] décrit de facon détaillée le circuit de collecte des effluents liquides contaminés, ainsi que
les moyens d'accés a ces canalisations pour permettre d'en assurer lenr entretien et leur surveillance.

Les titulaires d'autorisation de détenir et d'utiliser des radionucléides en médecine nucléaire ont recu en avril 2012 un courrier du
Directenr général de I'ASIN qui avait pour objet le retour d'expérience sur les fuites de canalisations d'effluents liquides contaminés
en médecine nucléaire. Ce conrvier indiguait notamment gue cette démarche de retour d'excpérience avait déja permis d'identifier les
recommandations suivantes :

- établir une cartographie de ['ensemble des canalisations radioactives : le repérage et l'identification des canalisations
radioactives faciliteront la recherche de ['origine de la fuite et, le cas échéant, l'interdiction de ['ntilisation de la canalisation
concernée et des points d'évacuation rattachés a cette canalisation ;

- veiller a assurer une surveillance régulicre de ['état des canalisations radioactives et plus généralement de I'état du résean de
l'établissement : les canalisations radioactives doivent étre régulierement vérifices (ex : inspections visnelles régulieres réalisées par
les services techniques de ['établissement). 11 convient de tracer dans un registre (papier ou informatique) les éventuelles
observations relevées lors des inspections visuelles menées ;

- ddentifier les modalités d'intervention en cas d'une fuite des canalisations radioactives, il convient de formaliser des ontils
pratigues d'intervention tels gue :

- une fiche réflexce en cas de détection d'une fuite radioactive ;

- un protocole d'intervention sur les canalisations ;

- une charte des « gestes a faire et d ne pas faire » a destination des premiers intervenants ;

- un protocole relatif a la prise en charge des personnes excposées ou susceptibles de ['étre.

Les inspecteurs ont noté quaucun plan des canalisations recevant des effluents liquides contaminés n’est
formalisé, et quaucune surveillance réguliere de I’état de ces canalisations n’est réalisée.

A10. Je vous demande de formaliser un plan des canalisations recevant des effluents liquides
contaminés.

C11. Compte tenu du retour d’expérience de ’ASN sur les fuites de canalisations d'effluents liquides
contaminés en médecine nucléaire, je vous invite 2 assurer une surveillance réguli¢re de 1'état des
canalisations radioactives et plus généralement de 1'état du réseau de 1'établissement et a tracer dans un
registre (papier ou informatique) les éventuelles observations relevées lors des inspections visuelles

menées.

® Document d’organisation de la physique médicale

Conformément a Larticle 7 de larrété du 19 novembre 2004 modifié, dans les établissements mettant en auvre des installations
Soumises a autorisation en application de larticle R. 1333-24 du code de la santé publique dans sa rédaction en viguenr avant la
publication du décret n° 2018434 du 4 juin 2018, ainsi gue dans les établissements disposant de structures de radiologie
interventionnelle, sans préjudice des conditions techniques de fonctionnement fixcées en application de larticle L. 6124-1 de ce code, le
chef d'établissement arvéte un plan décrivant lorganisation de la radiophysiqune médicale an sein de ['établissement, conformément anx
dispositions de larticle 6 de ['arrété suscité.

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

Ce plan tient compte des propositions établies par les personnes antorisées a utiliser les rayonnements ionisants en application de
Larticle R. 1333-24 du code de la santé publique dans sa rédaction en viguenr avant la publication du décret n°® 2018-434 du 4
Juin 2018. 11 détermine organisation et les moyens nécessaires en personnel et tient compte notamment des pratiques médicales
réalisées dans ['établissement, du nombre de patients accueillis on susceptibles de [étre, des contraintes, notamment en temps de
travail, découlant de techniques particnlieres on complexes, des compétences existantes en matiére de dosimétrie et des moyens mis en
@uvre pour la maintenance et le contrile de qualité interne et excterne des dispositifs mentionnés a larticle R. 5212-28 du code de la
santé publigue. Dans le cas oir ['exécution d’une prestation en radiophysique médicale est confice a une personne spécialisée en
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radiophysique médicale ou a un organisme disposant de personnes spécialisées en radiophysique médicale, extérienres a ['établissement,
une convention écrite doit étre établie avec cette personne ou cet organisnee.

Ce plan et, le cas échéant, la convention prévue a lalinéa précédent sont tenus a la disposition des inspectenrs de radijoprotection
mentionnés a larticle 1. 1333-29 du code de la santé publique.

Conformément a larticle 38 du décret n° 2018-434 du 4 juin 2018, jusqu’a la parution du décret prévu a larticle 1. 4251-1 du
code de la santé publique, les missions et les conditions d'intervention des physiciens médicanx sont définies selon le type d’installation,
la nature des actes pratiqués et le nivean 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 SEFPM, I'ASN a publié le guide n°20 (version du 19/04/2013) relatif a la rédaction du Plan
d'Organisation de la Physigue Médicale (POPM).

Les inspecteurs ont noté que votre plan d’organisation de la physique médicale (POPM) (version de juin 2018) ne
précise pas les modalités de supervision et de validation des controles de qualité quotidiens et mensuels réalisés
par les professionnels non physiciens médicaux.

Al2. Je vous demande de compléter votre POPM afin d’y faire figurer ’ensemble des éléments
obligatoires précisés dans le guide n°20 de ’ASN.

Transport des substances radioactives : Surveillance des transporteurs de substances radioactives

[Obligations de Pexpéditeur] Conformément anx dispositions du point 1.4.2.1.1 de I’ADR, ['expéditenr de marchandises
dangereuses a ['obligation de remettre an transport un envoi conforme anx prescriptions de I'ADR. Dans le cadre du 1.4.1, il doit
notamment:

a) s'assurer que les marchandises dangerenses soient classées et autorisées an transport conformément a I'ADR;

b) fournir au transporteur les renseignements et informations de maniére traable et, le cas échéant, les documents de transport et les
documents  d'accompagnement (antorisations, agréments, notifications, certificats, efc.) exigés, fenant notamment compte des
dispositions du chapitre 5.4 et des tableanx de la partie 3;

¢) n'utiliser que des emballages |...] aptes an transport des marchandises concernées et portant les margues preserites par I'ADR;

d) observer les prescriptions sur le mode d'envoi et sur les restrictions d'expédition ;

e/...].

Conformément anx dispositions du point 1.4.2.1.2 de '’ADR, an cas ot 'expéditenr fait appel anx services d'antres intervenants
(emballenr, chargenr, remplissenr, etc.), il doit prendre des mesures appropriées pour qu'il soit garanti gue [l'envoi répond anx
prescriptions de I'”ADR. 1/ peut toutefois, dans les cas du 1.4.2.1.1, a), b), ¢) et ¢) se fier aux informations et données qui lui ont ét¢
mises d disposition par d'antres intervenants.

Conformément aux dispositions de I'ADR (point 1.10.1.2), les marchandises dangerenses ne doivent éfre remises au transport gu'a
des transportenrs diiment identifiés.

[Assurance qualité] Au titre du paragraphe 1.7.3.1 de ’ADK relatif a lassurance qualité, I'établissement doit placer tontes
les opérations de transports sous assurance de la gualité pour garantir la conformité avec les dispositions applicables de ’ADR, ce gui
inclut les opérations de surveillance des sociétés de transport qui transportent les colis qu’il expédie. 1. expéditenr doit étre prét a
prouver a lantorité compétente qu'il observe '’ADK.

[Contréles du véhicule et conducteur] Conformément anx dispositions du point 7.5.1.1 de '’ADR, a [l'arrivée sur les
lieuxc de chargement et de déchargement, le véhicule et son conductenr, doivent satisfaire anx dispositions réglementaires.

Le service de médecine nucléaire, en tant qu’expéditeur, a mis en place un cahier d’émargement afin d’identifier
le nom de la société de transport qui prend en charge chaque envoi de colis de substances radioactives a
Poccasion de la reprise des générateurs de technétium 99m. Cependant, les inspecteurs ont constaté que ce cahier
n’est pas toujours complété par les transporteurs.
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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.

De plus, les inspecteurs ont noté que le service de médecine nucléaire n’avait pas mis en place au jour de
linspection de programme de surveillance des sociétés de transport portant notamment sur les qualifications des
chauffeurs.

A13. Je vous demande de vous assurer que chaque colis de substances radioactives que vous expédiez
n’est remis au transport qu'a des transporteurs diiment identifiés.

C14. Je vous invite, en tant qu'expéditeur et au titre du paragraphe 1.7.3 de PADR relatif a ’assurance
qualité, de placer toutes les opérations de transport sous assurance de la qualité, ce qui inclut les
opérations de surveillance des transporteurs qui transportent les colis que vous expédiez, et notamment
sur les qualifications des chauffeurs.

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

Conformément aux dispositions du chapitre 1.3 et an point 8.2.3 de I'ADR, les personnes employées amenées a intervenir dans les
opérations de transport (réception des colis, contrile des colis, préparation des colis expédiés,...) doivent suivre une formation de
sensibilisation générale et une formation spécifigue adaptée a lenrs fonctions et responsabilités portant sur les prescriptions de la
réglementation relative an transport de marchandises dangereuses.

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

Conformément anx dispositions dn point 1.7.2.5 de I’ADR, les travaillenrs doivent étre formés de maniére appropriée sur la
radioprotection, y compris les précantions a prendre pour restreindre lenr excposition an travail et l'exposition des antres personnes gui
pourraient subir les effets de lenrs actions.

Conformément anx dispositions du point 1.3.3 de '’ADR, des relevés des formations regues doivent étre tenus par l'employeur et
communiqués a l'enmployé on a l'antorité compétente sur demande. Les relevés doivent étre conservés par l'employenr pour une période
fixcée par l'antorité compétente. Les relevés des formations recues doivent étre vérifiés an commencement d'un nonvel emploi.

Les inspecteurs ont constaté qu’au jour de Iinspection, le personnel du service de médecine nucléaire impliqué
dans les opérations de transport n’avait pas recu 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 recus
et expédiés aux exigences de cette réglementation.

A15. 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] Conformeément aux dispositions du point 1.4.2.3.1 de I'’ADR, le destinataire a l'obligation de

ne pas différer, sans motif impératif, l'acceptation de la marchandise et de vérifier, aprés le déchargement, que les prescriptions de

I'"ADR /e concernant sont respectées.

[Contréles radiologiques] Conformément anx dispositions du point 1.7.6.1 de '’ADR, en cas de non-conformité a l'une
guelcongue des limites de I'ADR qui est applicable a l'intensité de rayonnement ou a la contamination,
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a) lexpéditenr, le destinataire, le transporteur et, le cas échéant, tout organisme intervenant dans le transport qui pourrait en
subir les effets doivent étre informés de cette non-conformité par :

7) le transportenr si la non-conformité est constatée au conrs du transport; on
7) le destinataire si la non-conformité est constatée a la réception;
b) le transportenr, l'excpéditenr on le destinataire, selon le cas, doit :
7) prendre des mesures immédiates pour atténuer les conséquences de la non-conformité ;
7) enquéter sur la non-conformité et sur ses causes, ses circonstances et ses conséquencesy
711) prendre des mesures appropriées pour remédier anx causes et anx circonstances a ['origine de la non-conformité et pour
empécher la réapparition de circonstances analogues a celles qui sont a 'origine de la non-conformité; et
) Saire connaitre a ['antorité (anx antorités) compétente(s) les causes de la non-conformité et les mesures correctives on
préventives gui ont é1é prises ou gui doivent ['étre ; et
¢) la non-conformité doit étre portée dés que possible a la connaissance de l'excpéditenr et de ['antorité (des antorités)

compétente(s), respectivement, et elle doit I'étre immédiatement guand une situation d'exposition d'urgence s'est produite ou est en
train de se produire.

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

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

b) 0,4 Bg/ cn? pour les antres émettenrs alpha.

Ces limites sont les limites moyennes applicables pour toute aire de 300 cni’de toute partie de la surface.

[Contréles radiologiques] Conformément aux: dispositions du point 4.1.9.1.11 et 4.1.9.1.12 de I'’ADR, lintensité de
rayonnement maximale en tout point de toute surface externe du colis de type A ne doit pas dépasser 2mSv/h sauf en cas
d’utilisation exclusive (dans ce cas < 10 mSv/ b en tout point de toute surface externe).

[Etiquetage des colis de type A] Conformiment anx: dispositions de 'ADR (points 5.1.5.3.4, 5.2.2 de manicre générale,
5.2.2.1.6, 5.2.2.1.11.2 et 5.2.2.2), les étiguettes 7A, 7B ou 7C suivant le classement du colis type A doivent étre apposées sur
Lemballage. Elles doivent comporter les informations suivantes :

- Lindice de transport,

- Lactivité (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 margunage sur la surface
externe de ['emballage d'un colis de type A comporte notamment de maniére visible, lisible et durable :

- Lidentification de ['expéditenr ou du destinataire ou des denx a la fois ;

- le numéro ONU précédé des lettres « UN » ;

- la désignation officielle du transport : « matieres radjoactives en colis de type A » ;

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

- Lindjcatif du pays (code V'RI, 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 'ADKR, un systeme de management fondé sur des
normes internationales, nationales on autres qui sont acceptables pour l'antorité compétente doit étre établi et appliqué pour toutes les
activités relevant de I'ADKR, telles gu’indiguées an 1.7.1.3, pour garantir la conformité avec les dispositions applicables de I’ADR.

Les inspecteurs ont noté qu’une procédure relative au controle de contamination des colis a réception est

formalisée, mais que les procédures de réception des colis de substances radioactives doivent étre complétées

afin d’indiquer 'ensemble des vérifications a réaliser pour conclure quant a la conformité de chaque colis recu

aux exigences réglementaires prévues par ’ADR pour les colis de type A comprenant :

- Tensemble des éléments a vérifier pour conclure sur la conformité du marquage et de I’étiquetage des colis
regus, ainsi que la conformité du document de transport ;

- Tensemble des controles radiologiques a réaliser.

De plus, les inspecteurs ont noté quaucune mesure de I'intensité de rayonnement maximale en tout point de la
surface externe du colis n’est réalisée lors de la réception des colis. Les inspecteurs ont rappelé que les controles
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radiologiques (absence de contamination, intensité de rayonnement maximale en tout point de la surface externe
du colis et a un metre du colis afin de vérifier la conformité de I'indice de transport mentionné sur ’étiquette du
colis recu) doivent étre effectués au titre du contrdle de second niveau pour satisfaire les dispositions des
patagraphes 1.7.6.1 et 1.7.3 de I'ADR. Les inspecteurs ont précisé que la périodicité de ce controle de second
niveau est a définir par le service de médecine nucléaire.

A16. Je vous demande de compléter vos procédures pour respecter Pensemble des obligations vous
concernant en tant que destinataire de colis contenant des substances radioactives.

Al7. Je vous demande de mettre en ceuvre a la réception des colis de substances radioactives les
contrdles radiologiques au titre du contrdle de second niveau pour satisfaire les dispositions des
paragraphes 1.7.6.1 et 1.7.3 de 'ADR.

e Transport des substances radioactives : obligations de ’expéditeur - vérifications effectuées sur les
colis de type A et de type exceptés expédiés

[Obligations de Pexpéditeur] Conformément anx dispositions du point 1.4.2.1.1 de I'’ADR, ['excpéditenr de marchandises
dangerenses a ['obligation de remettre an transport un envoi conforme anx prescriptions de I'”ADR. Dans le cadre du 1.4.1, il doit
notamment:

a) s'assurer que les marchandises dangerenses soient classées et autorisées an transport conformément a I'ADR;

b) fournir au transporteur les renseignements et informations de maniére tragable et, le cas échéant, les documents de transport et les
documents d'accompagnement (antorisations, agréments, notifications, certificats, efc.) exigds, fenant notamment compte des
dispositions du chapitre 5.4 et des tableanx de la partie 3;

¢) n'utiliser que des emballages |[...] aptes an transport des marchandises concernées et portant les margues preserites par I'ADR;

d) observer les prescriptions sur le mode d'envoi et sur les restrictions d'expédition ;

e /...].

[Obligations de Pexpéditeur] Conformément aux dispositions du point 1.4.2.1.2 de 'ADR, an cas oit l'expéditenr fait
appel anx services d'antres intervenants (emballenr, chargenr, remplisseur, ete.), il doit prendre des mesures approprices pour qu'il soit
garanti que l'envoi répond anx prescriptions de I'"ADR. I/ peut tontefois, dans les cas dn 1.4.2.1.1, a), b), ¢) et e) se fier anx
informations et données qui lui ont été mises a disposition par d'antres intervenants.

[Obligations de Pemballeur] Conformément anx: dispositions du point 1.4.3.2 de '’ADR, lemballenr doit notamment
observer :

a) les prescriptions relatives aux: conditions d'emballage, anx conditions d'emballage en communy et

b) lorsqu'il prépare les colis aux fins de transport, les prescriptions concernant les marques et étiquettes de danger sur les colis.

[Contréles radiologiques] Conformément aux: dispositions du point 4.1.9.1.11 et 4.1.9.1.12 de I"’ADR, lintensité de
rayonnement maximale en tout point de toute surface externe du colis de type A ne doit pas dépasser 2mSv/h sauf en cas
d’utilisation exclusive (dans ce cas < 10 mSv/ b en tout point de toute surface externe).

[Contréles radiologiques] Conformément anx dispositions du point 2.2.7.2.4.1.2 de '’ADR, un colis contenant des matiéres
radioactives peut éfre classé en tant que colis excepté a condition que ['intensité de rayonnement en tout point de sa surface externe ne

dépasse pas 5 uSv/ h.

[Contréles radiologiques] Conformément aux dispositions du point 4.1.9.1.2 de ’ADR, la contamination non fixée sur les
surfaces excternes de tout colis doit étre maintenue au nivean le plus bas possible et, dans les conditions de transport de routine, ne doit
pas dépasser les limites suivantes :

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

b) 0,4 Bg/ cn?? pour les antres émettenrs alpha.

Ces limites sont les limites moyennes applicables pour toute aire de 300 cni’de toute partie de la surface.

[Marquage des colis de type A] Conformément anx dispositions du point 5.2.1.7 de 'ADR, le margunage sur la surface

externe de ['emballage d'un colis de type A comporte de maniére visible, lisible et durable :
- Lidentification de ['expéditenr ou du destinataire on des denx a la fois ;
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- le numéro ONU précédé des lettres « UN » ;

- la désignation officielle du transport : « matieres radioactives en colis de type A » ;
- Lindjcation de sa masse brute maximale si la masse brute est supérienre a 50kg ;
- Lindjcatif 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 I'ADR, les colis exceptés de
matiéres radioactives de la classe 7 doivent porter sur la surface externe de 'emballage, inscrits de maniére lisible et durable:

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

b) lidentification de ['excpéditenr ou du destinataire on des dewx a la fois; et

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

[Marquage des colis de type excepté UN 2910] Conformément anx dispositions du point 2.2.7.2.4.1.4 de I'’ADR, les
matiéres radioactives sous des formes antres que celles qui sont spécifices an 2.2.7.2.4.1.3 et dont lactivité ne dépasse pas les limites
indiguées dans la colonne 4 du tablean 2.2.7.2.4.1.2 pemvent étre classées sous le N° ONU 2910, MATIERES
RADIOACTIVES, QUANTITES LIMITEES EN COLIS EXCEPTES, d 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 que on soit averti de la présence de matieres radioactives a ['onverture du colis;
71) soit sur la surface externe du colis, lorsqu’il est impossible de marguer une surface interne.

[Assurance qualité] Conformément anx dispositions du point 1.7.3 de 'ADR, un systeme de management fondé sur des
normes internationales, nationales on antres qui sont acceptables pour I'antorité compétente doit étre établi et appligué pour toutes les
activités relevant de I'ADR, telles gu'indiguées an 1.7.1.3, pour garantir la conformité avec les dispositions applicables de I"ADR.

Les inspecteurs ont noté que la procédure de retour des générateurs de technétium présente des incohérences
quant 2 la classification des colis expédiés par le service de médecine nucléaire (type A ou type excepté), et ne
précise pas les éléments a vérifier pour garantir la conformité du marquage et de Iétiquetage des colis expédiés,
ainsi que du document de transport.

De plus, les inspecteurs ont noté que pour indiquer I'indice de transport sur les colis de type A expédiés, des
abaques sont utilisés et une mesure de l'intensité de rayonnement a un meétre n’est jamais réalisée.

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 presctiptions de I'ADR. En particulier, en tant
qu’expéditeur, la vérification de la conformité du document de transport, du marquage et de I'étiquetage, ainsi
que l'absence de contamination et les controles des débits de dose doivent étre réalisés de fagon systématique
pour tous les colis expédiés par le service. 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.

A18. 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 I'ADR. Je vous demande de compléter vos procédures en ce sens.

B. Compléments d’information

o Ventilation du secteur de médecine nucléaire

Conformément a larticle 9 de la décision w2014-DC-0463 de I'ASN du 23 octobre 2014 relative anx régles techniques minimales
de conception, d'exploitation et de maintenance anxquelles doivent répondre les installations de médecine nucléaire in vivo, le local
dédi¢ a la manipulation des radionucléides est équipé an moins d'une enceinte radioprotégée ventilée en dépression permettant
dempécher la dispersion de la contamination a lextérieur de ['enceinte et du local.

Cette enceinte est adaptée a la nature des rayonnements ionisants émis par les radionucléides utilisés et a l'activité détenne. Elle est
pourvie de dispositifs de filtration de I'air extrait adaptés a la nature des gaz on aérosols présents on susceptibles d'étre présents dans
Lenceinte.
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Le recyclage de [air extrait de l'enceinte radioprotégée est interdit et le résean de ventilation de I'enceinte est indépendant de celui des
locaux.

Conformément a larticle 16 de la décision précitée, l'ensemble des locauxc du sectenr de médecine nucléaire in vivo doit étre ventilé par
un systéme de ventilation indépendant du reste du batiment. Le recyclage de 'air extrait des locanx du secteur de médecine nuckéaire
in vivo est interdit.

Conformément a l'article 17 de la décision précitée, dans les locausc on sont réalisés des examens de ventilation pulmonaire, un
dispositif de captation des aérosols an plus pres de la source de contamination doit étre mis en place. Le recyclage de 'air extrait du
dispositif de captation est interdit et le résean de ventilation de ce dispositif est indépendant de celui des locaux.

Les personnes rencontrées le jour de I'inspection n’ont pas pu confirmer les points suivants relatifs au systeme de

ventilation du secteur de médecine nucléaire :

- séparation du systeme de ventilation des locaux du secteur froid (accueil, secrétariat, salle d’attente dédiée
aux patients non injectés) du systeme de ventilation du secteur de médecine nucléaire 7 vivo ;

- absence de recyclage au sein du local de la gamma caméra couplée a un tomodensitomeétre de marque
Siemens ;

- indépendance entre le réseau de ventilation de l'enceinte radioprotégée et le réseau de ventilation du
dispositif de captation des aérosols utilisé pour les examens de ventilation pulmonaire.

Bl. Je vous demande de me transmettre les plans complets du systéme 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 ’ASN, et notamment
sur les points suivants :

- Tensemble des locaux du secteur de médecine nucléaire (secteur « chaud ») doit étre ventilé par
un systeme de ventilation indépendant du reste du batiment, et notamment indépendant des
locaux du secteur « froid » ;

- le recyclage de Plair extrait dans Pensemble des locaux du secteur de médecine nucléaire (secteur «
chaud ») est interdit.

B2. Je vous demande de me transmettre un document justifiant soit ’'indépendance entre le réseau de
ventilation de ’enceinte radioprotégée et le réseau de ventilation du dispositif de captation des aérosols
utilisé pour les examens de ventilation pulmonaire, soit la présence de clapets anti-retour sur les
tuyauteries d’extraction de P’air de chacun de ces réseaux afin de maitriser les éventuels rejets gazeux.

C. Observations
® Contréle radiologique du personnel et des objets

Conformément a l'article R. 4451-19 du code du travail, lorsque les mesures mises en euvre en application de larticle R. 4451-18
ne permettent pas déviter un risque de contamination par des substances radioactives ou de mise en suspension d’aérosols ou de
reldchement gazeux: significatif, l'employenr met en euvre notamment les mesures visant a :

1° En limiter les quantités sur le lien de travail ;

2° Améliorer la propreté radiologiqne en mettant en wnvre des moyens techniques et organisationnels pour contenir la contamination,
notamment par confinement et aspiration a la source et en adaptant la circulation des travaillenrs, les flux: des équipements de travail
et les moyens de protection tels que définis a larticle L. 4311-2 ;

3° Déployer les mesures d’hygiéne approprices, notamment pour que les travaillenrs ne mangent pas et ne boivent pas dans les lienx
de travail concernés ;

4° Assurer la disponibilité d’appareils de controle radiologique, notamment a la sortie des lienx de travail concernés ;

5° Définir en liaison avec les professionnels de santé mentionnés an premier alinéa de larticle 1. 4624-1 les procédures et moyens
adaptés pour la décontamination des travailleurs ;

6° Organiser la collecte, le stockage et ['évacnation des déchets et effluents radioactifs de maniére siire pour les travaillenrs.
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Conformément an premier alinéa de article 25 de ['arrété du 15 mai 2006, le chef d'établissement met a disposition, en tant que de
besoin, les moyens nécessaires pour qu’en toute circonstance des sources radioactives non scellées ne soient en contact direct avec les
travaillenrs.

N.B. : Larrété du 15 mai 2006 précitée reste applicable tant que l'arrété prévn a larticle R. 4451-34 du code du travail n’est pas
paru.

Les inspecteurs ont constaté qu'un appareil de contréle radiologique du personnel et des objets n'était pas mis a
la disposition des travailleurs le jour de I'inspection au sein du local dédié a la manipulation des radionucléides et
au sein de la salle d’injection. Les inspecteurs ont rappelé l'utilité de disposer d'un détecteur de contamination au
sein du laboratoire ou est effectuée la préparation des radionucléides et au sein du local dédié a I'injection des
radionucléides, notamment pour détecter une contamination des surfaces et objets (protéges seringues, matériel
utilisé pour le transport des sources, poubelles blindées, enceinte blindée de préparation, etc...) et éviter ainsi une
dissémination d'une éventuelle contamination au sein du service de médecine nucléaire, et une contamination
externe ou interne du personnel.

Cl. Je vous invite a2 mettre en ceuvre des moyens techniques et/ou organisationnels pour éviter une
dissémination d'une éventuelle contamination au sein du service de médecine nucléaire, et une
contamination externe ou interne du personnel, notamment en assurant la disponibilité d’appareils de
contrdle radiologique dans les locaux a risque de contamination, en particulier au sein du local dédié¢ a
la manipulation des radionucléides et de la salle d’injection.

® Transport des substances radioactives : protocoles de sécurité

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

Conformément a l'article 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, particulicrement celles qui concernent l'opération de chargement ou de déchargement ;

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

3° Les matériels et engins spécifiques utilisés pour le chargement ou le déchargement ;

4° Les moyens de secours en cas d'accident ou d'incident ;

5° Llidentité du responsable désigné par 'entreprise d'accueil, anguel I'employeur délegue, 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 véhicule, son aménagement et ses équipements ;

2° La nature et le conditionnement de la marchandise ;

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

Conformément a larticle R. 4515-8 du code du travail, les opérations de chargement ou de déchargement impliquant les mémes
entreprises et revétant un caractere répétitif font 'objet d'un senl protocole de sécurité établi préalablement a la premicre opération. Le
protocole de sécurité reste applicable anssi longtemps que les employenrs intéressés considérent que les conditions de déroulement des
opérations n'ont subi ancune modification significative, dans I'un guelcongue de lenrs éléments constitutifs.

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

C2. Je vous invite a formaliser des protocoles de sécurité avec les transporteurs de colis de substances
radioactives.
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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 prendtiez, je
vous demande de les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, 'échéance de réalisation.

L’ensemble de ces éléments peut étre transmis a 'adresse électronique : patis.asn@asn.fr, en mentionnant
notamment dans '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/
Le cas échéant, merci de transmettre le lien et le mot de passe obtenus a l'adresse : patis.asn@asn.fr en
mentionnant le nom de I'établissement et la référence de I'inspection.

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 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 prie d’agréer, Madame la Directrice, ’assurance de ma considération distinguée.

Le Chef de la Division de Paris

SIGNEE

V. BOGARD
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