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Monsieur le Ditrecteur,

L’Autorité de Streté Nucléaire, en charge du contréle de la radioprotection en France, est représentée a 'échelon
local en Ile-de-France par la Division de Paris.

Dans le cadre de ses attributions, la Division de Paris a procédé a une inspection périodique sur le theme de la
radioprotection, ainsi qu’a une inspection périodique de la sareté nucléaire dans le domaine des transports de

substances radioactives de votre service de médecine nucléaire, le 7 avril 2015.

J’ai ’honneur de vous communiquer ci-dessous la synthése de I'inspection ainsi que les principales demandes et
observations qui en résultent.

Synthése de ’inspection

L’inspection a porté sur Porganisation de la radioprotection au sein du service de médecine nucléaire. Au cours
de l'inspection, un examen des dispositions prises pout assuter la radioprotection des patients, des travailleurs et
de Penvironnement a été effectué. Les inspecteurs ont visité le service de médecine nucléaire, ainsi que les locaux
d'entreposage des déchets et des effluents liquides radioactifs. Cette inspection a également permis de faire le
point sur les actions correctives mises en place depuis la derniére inspection portant sur ce méme théme qui avait
eu lieu le 28 mars 2012 et au cours de laquelle des écarts a la réglementation avaient été observés [3].

Plusieurs points positifs ont été notés au cours de l'inspection, en particulier :
- concernant la radioprotection des travailleurs :

- le contenu tres détaillé des fiches d’exposition des travailleurs,

- laréalisation de controles techniques internes de radioprotection et d’ambiance complets ;

- la vigilance sur I’évolution des pratiques et la vérification de 'impact de 'augmentation de lactivité
du service sur le zonage avec notamment la réalisation d’un controle technique d’ambiance a I’étage
supérieur afin de s’assurer qu’il s’agit bien d’une zone non-réglementée ;

- la réalisation en cours d’une évaluation de la dose équivalente recue par le cristallin au poste TEP
(tomographie par émission de positons) ;
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- le compagnonnage mise en ceuvre lors du parcours de formation d’un nouveau manipulateur en
électroradiologie médicale ;
- concernant la radioprotection des patients :
- la démarche d’optimisation des doses de médicament radiopharmaceutique administrées.

Néanmoins, quelques actions testent a réaliser pour que l'ensemble des dispositions réglementaires soit respecté,
dont notamment :
- la réalisation d’études de postes permettant de justifier le classement retenu pour I'ensemble des
travailleurs ;
- des plans de préventions doivent étre formalisés avec 'ensemble des sociétés extérieures qui interviennent
dans les zones réglementées du service ;

L’inspection a également porté sur les dispositions prises au sein de votre établissement en tant que destinataire
et expéditeur de colis contenant des substances radioactives, et des actions sont a mettre en ceuvre afin de
respecter les exigences réglementaires relatives au transport des substances radioactives, visées en références [1]
et [2]. Les procédures relatives a la réception et a I'expédition des sources devront notamment étre actualisées
afin que les opérations décrites prennent en compte 'ensemble des controles prévus réglementairement.

L’ensemble des constats televés et des actions a réaliser pour que l'ensemble des dispositions réglementaires soit
respecté est détaillé ci-dessous. Deux actions prioritaires concernant la formation a la radioprotection des
travailleurs et 'analyse des postes de travail sont identifiées, elles devront faire 'objet d’une réponse dans un délai
contraint.

e Demandes d’actions correctives

®* Demande d’action prioritaire : Formation a la radioprotection des travailleurs

Conformément a article R4451-47 du code du travail, une formation a la radioprotection doit étre mise en place pour ['ensemble dn
personnel susceptible d’intervenir en zome réglementée. Cette formation porte sur les risques liés a l'emploi des rayonnements ionisants
et doit étre adaptée anx procédures et consignes particulieres touchant aux postes de travail notamment en cas de situation anormale.

Elle doit étre renomvelée chaque fois qu’il est nécessaire et, en tout état de cause, an moins tous les 3 ans. Elle doit également
sensibiliser le personnel aux: consignes particulieres d appliguer aux femmes enceintes conformément anx articles D. 4152-5 a 7. Le
contenu de cette formation est a préciser et un plan de formation doit étre formalisé.

Les inspecteurs ont constaté que 'ensemble des médecins nucléaires salariés n’avait pas suivi une formation a la
radioprotection des travailleurs a la périodicité réglementaire triennale.
Ce constat avait déja été noté lors de ’inspection réalisée le 28 mars 2012 [3].

Al. Je vous demande de former ’ensemble du personnel susceptible d’intetvenir en zone réglementée, y
compris les médecins, a la radioprotection des travailleurs. Cette formation doit étre adaptée aux régles
de conduite a tenir en cas de situation anormale. Vous me transmettrez au plus tard le 15 juin 2015 un
bilan des travailleurs formés ainsi que les dates de formation retenues pour les utilisateurs non formés.

¢ Demande d’action prioritaire : Analyse de poste

Conformément aux articles R. 4451-10 et R4451-11 du code du travail, les expositions professionnelles individuelles et collectives
anx rayonnements ionisants doivent étre maintenues au nivean le plus faible qu'il est raisonnablement possible d'atteindre compte
tenu de ['état des techniques, des facteurs économiques et sociaux. A cet effet, l'employenr procéde a une analyse des postes de travail
qui est renouvelée périodiquement et a l'occasion de toute modification des conditions ponvant affecter la santé et la sécurité des
travaillenrs.
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Les inspecteurs ont constaté que les analyses de postes ont été réalisées par secteur (scintigraphie, TEP) mais
qu’une analyse de poste consolidée permettant de justifier le classement de chaque catégorie de travailleurs n’a
pas été réalisée.

Par ailleurs, les inspecteurs ont rappelé que, pour les manipulateurs en électroradiologie médicale polyvalents qui
interviennent dans plusieurs services (radiologie, médecine nucléaire, ...), les résultats des dosimétries passive
(corps entier et extrémités) et opérationnelle du personnel doivent étre exploités pour actualiser les évaluations
prévisionnelles des doses individuelles que ces travailleurs sont susceptibles de recevoir en zone contrblée et
pour, le cas échéant, mettre 'analyse de poste de travail a jour.

En outre, une analyse de poste n’a pas été réalisée pour 'ensemble des postes de travail, dont notamment le
radiopharmacien et les cardiologues, ainsi que pour le personnel qui intervient occasionnellement dans les zones
réglementées du service de médecine nucléaire, en particulier les secrétaires et le personnel technique de
Iétablissement susceptible d’intervenir en cas de fuite des cuves d’entreposage des effluents contaminés et des
canalisations véhiculant les effluents contaminés. De plus, les inspecteurs n’ont pas pu consulter I’étude de poste
réalisée en 2012 pour les brancardiers qui conclue a 'absence de classement pour cette catégorie de travailleurs.
Un constat similaire avait déja été noté lors de 'inspection réalisée le 28 mars 2012 [3].

A2, Je vous demande de veiller a la réalisation de ’analyse des postes de travail et de revoir ou de
confirmer le classement de ’ensemble des catégories de travailleurs susceptibles d’étre exposés aux
rayonnements ionisants. Je vous demande de me transmettre un échéancier de réalisation de ’analyse
de poste de travail de toutes les catégories de travailleurs susceptibles d’étre exposés aux rayonnements
ionisants au plus tard le 15 juin 2015. Je vous demande de me transmettre ’ensemble des analyses de

postes.

¢ Inventaire des sources

Conformément a larticle R.1333-50 du code de la santé publique, tout détentenr de radionucléides sous forme de sources radioactives,
de produits on dispositifs en contenant, doit étre en mesure de justifier en permanence de ['origine et de la destination des
radionncléides présents dans son établissement a quelgue titre que ce soit. A cet effet, il organise dans ['établissement un suivi
permettant de connaitre, a tont moment, l'inventaire des produits détenus, conformément anx dispositions prises en application de
Larticle L. 4451-2 du code du travail.

Conformément a larticle R.1333-52 1 du code de la santé publique, nne sonrce radioactive scellée est considérée comme périmeée dix
ans an plus tard aprés la date du premier enregistrement apposé sur le formulaire de fourniture on, a défant, aprés la date de sa
premiére mise sur le marché, sanf prolongation accordée par 'antorité compétente. Tont utilisateur de sources radioactives scellées est
tenu de faire reprendre les sources périmées on en fin d'utilisation par le fournissenr.

Les inspecteurs ont constaté qu’une source scellée de baryum 133 périmée depuis 2004 apparait toujours sur
Iinventaire de PIRSN UES (unité d’expertise des sources de I'Institut de radioprotection et de sureté nucléaire).
Les inspecteurs ont rappelé qu’une copie de 'attestation de reprise délivrée par le repreneur de cette source doit
étre adressé a PIRSN UES. Par ailleurs, les inspecteurs ont noté qu’il y avait une incohérence pour une source
scellée de baryum 133 en cours d’utilisation entre l'activité nominale indiquée sur Iinventaire du service et
Iactivité nominale indiquée sur I'inventaire de PIRSN UES pour cette méme source

A3. Je vous demande de me transmettre, ainsi qu’a PIRSN UES, P’attestation de reprise de la source

scellée de baryum 133 périmée depuis 2004 et un inventaire actualisé des sources scellées que vous
détenez.

¢ Surveillance médicale renforcée des travailleurs exposés
Conformément a larticle RA4451-82 du code du travail, un travaillenr ne pent étre affecté a des travanx ['exposant a des
rayonnements jonisants qu'aprés avoir fait l'objet d'un examen médical par le médecin du travail et sous réserve que la fiche médicale

d'aptitude établie par ce dernier atteste qu'il ne présente pas de contre-indication médicale a ces travaux.

Conformément a larticle R. 4624-18 du code dn travail, les salariés exposés auxc rayonnements ionisants bénéficient d'une
surveillance médicale renforcée.
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Conformément a Larticle R. 4624-19 du code du travail, sous réserve de la périodicité des examens prévue aux articles R. 4624-16
et R 4451-84, le médecin du travail est juge des modalités de la surveillance miédicale renforcée, en tenant compte des
recommandations de bonnes pratiques existantes. Cette surveillance comprend an moins un on des examens de nature médicale selon
une périodicité n'excédant pas vingt-quatre mois.

Les inspecteurs ont constaté que 'ensemble du personnel du service de médecine nucléaire classé en catégorie B
n’a pas bénéficié d’une visite d’aptitude médicale au poste de travail au cours des deux dernieres années dans le
cadre de la surveillance médicale renforcée.

Les inspecteurs ont également noté que 'employeur ne vérifiait pas pour chaque travailleur que la fiche médicale
d'aptitude établie par le médecin du travail atteste bien qu'il ne présente pas de contre-indication médicale a leur
poste de travail.

A4. Je vous demande de veiller a ce que tout travailleur exposé bénéficie d’une surveillance médicale
renforcée selon les périodicités prévues par la réglementation concluant a I’absence de contre-
indication médicale au poste de travail.

e Fiche d'exposition

Conformément anx articles R.4451-57 et R4451-59 du code du travail, l'employenr doit établiv, pour chague salarié, une fiche
d’exposition. Une copie de chacune de ces fiches doit étre remise an médecin du travail.

Conformément a lannexe 11 de larrété dn 17 juillet 2013 relatif a la carte de suivi médical et an suivi dosimétrique des travaillenrs
exposés anx: rayonnements ionisants concernant le choix du programme de surveillance de 'excposition interne, le programme de
surveillance de lexposition interne repose sur lanalyse des postes de travail, qui comprend la caractérisation physicochimigue et
radiologique des radionucléides susceptibles d’exposer les travaillenrs ainsi que lenr période biologique, lenr radiotoxicité et les voies
d’exposition.

La surveillance de l'exposition interne du travaillenr fait Iobjet de prescriptions du médecin du travail, selon un programme établi par
celui-ci, dans le cadre de la surveillance médicale renforcée et en adéquation avec l'activité du travaillenr.

Les inspecteurs ont constaté quune fiche d’exposition n’a pas été établie pour le radiopharmacien et les
médecins nucléaires salariés de établissement.

De plus, les inspecteurs n’ont pas pu s’assurer que les fiches d’exposition établies avaient bien été transmises au
médecin du travail et ont rappelé 'importance de la transmission de ces fiches d’exposition, ainsi que de I'analyse
de postes de travail au médecin du travail. En effet, les inspecteurs ont rappelé que la surveillance de 'exposition
interne du travailleur fait 'objet de prescriptions du médecin du travail dans le cadre de la surveillance médicale
renforcée qui doivent étre en adéquation avec activité du travailleur, et que I'attention du médecin du travail doit
étre attirée sur les modifications de 'activité qui peuvent impacter la surveillance de exposition interne.

A5. Je vous demande de me confirmer P’établissement des fiches d’exposition pour chaque travailleur
salarié et leur transmission au médecin du travail.

¢ Personnel libéral intervenant en zone réglementée, mesures de prévention et de suivi

Conformément a Larticle R. 4451-8 du code du_travail, lorsque le chef de [entreprise utilisatrice fait intervenir une entreprise
extérienre ou un travaillenr non salarié, il assure la coordination générale des mesures de prévention qu'il prend et de celles prises par
le chef de lentreprise extérieure ou le travailleur non salarié, conformément anx dispositions des articles R4411-1 et suivants.

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

Conformément a l'article R. 4451-9 du code du travail, le travaillenr non salarié exercant une activité mentionnée a l'article R.
4451-4 met en anvre les mesures de protection vis-a-vis de lni-méme comme des autres personnes susceptibles d'étre exposées d des
rayonnements ionisants par son activité. A cet effet, il prend les dispositions nécessaires afin d'étre suivi médicalement dans les
conditions prévues a la section 4.

4/13



Conformeément a larticle R4451-82 du code du travail, un travailleur ne peut étre affecté a des travamx l'exposant a des
rayonnements jonisants qu'aprés avoir fait l'objet d'un examen médical par le médecin du travail et sous réserve que la fiche médicale
d'aptitude établie par ce dernier atteste qu'il ne présente pas de contre-indication médicale a ces travaux.

Conformément a larticle R. 4624-18 du code du travail, les salariés exposés auxc rayonnements ionisants bénéficient d'une
surveillance médicale renforcée.

Les inspecteurs ont constaté que le médecin nucléaire libéral et les trois cardiologues libéraux classés en catégorie
B qui interviennent dans les zones réglementées ne sont pas suivis médicalement. De plus le médecin nucléaire
libéral et deux cardiologues libéraux n’avaient pas bénéficié d’une formation a la radioprotection des travailleurs
a la périodicité réglementaire triennale.

Les inspecteurs ont rappelé que le chef d'établissement n'est pas responsable du suivi des travailleurs non-salariés,
mais que la coordination générale des mesures de prévention qu'il prend et de celles prises pat le travailleur non
salarié lui revient.

AG6. Je vous demande de vous assurer que 1'ensemble des médecins intervenant en libéral bénéficie des
mesures de formation et d'information nécessaires au personnel entrant en zone réglementée, et, dans
le cas ou les études de poste concluent au classement des travailleurs, des mesures de suivi médical
nécessaires. Je vous demande de m'informer des dispositions que vous aurez retenues.

¢ Plan de prévention des risques entre entreprises

Conformément a Larticle R. 4451-8 du code du_ travail, lorsque le chef de ['entreprise utilisatrice fait intervenir une entreprise
extérienre ou un travaillenr non salarié, il assure la coordination générale des mesures de prévention qu'il prend et de celles prises par
le chef de lentreprise extérieure ou le travailleur non salarié, conformément anx dispositions des articles R4411-1 et suivants.

A cet effet, le chef de l'entreprise utilisatrice communique a la personne on an service compétent en radioprotection, mentionnés aux
articles R. 4451-103 et suivants, les informations qui lui sont transmises par les chefs des entreprises extérienres en application de
Larticle R. 4511-10. 1/ transmet les consignes particnliéres applicables en matiére de radioprotection dans ['établissement anx chefs
des entreprises extérienres qui les portent d la connaissance des personnes compétentes en radioprotection qu'ils ont désignées.

Chaque chef d'entreprise est responsable de I'application des mesures de prévention nécessaires a la protection des travaillenrs qu'il
emplote, notamment, de la fourniture, de ['entretien et du contrile des appareils et des équipements de protection individuelle et des
instruments de mesures de I'exposition individuelle.

Des accords penvent étre conclus entre le chef de l'entreprise utilisatrice et les chefs des entreprises extérienres ou les travaillenrs non-
salariés concernant la mise a disposition des appareils et des équipements de protection individuelle ainsi que des instruments de
mesures de ['excposition individuelle.

Conformément a l'article R.-4451-113 du Code du travail, lorsqu'une opération comporte un risque d'exposition aux rayonnements
lonisants pour des travaillenrs relevant d'entreprises exctérienres ou ponr des travaillenrs non-salariés, le chef de l'entreprise utilisatrice
associe la personne compétente en radioprotection a la définition et a la mise en anvre de la coordination générale des mesures de
prévention prévue a larticle R 4451-8. A ce titre, la personne compétente en radioprotection désignée par le chef de l'entreprise
utilisatrice prend tous contacts utiles avec les personnes compétentes en radioprotection que les chefs d'entreprises extérienres sont tenus
de désigner.

Conformément a larticle R4512-6 du code du travail, an vu des informations et éléments recueillis an cours de Uinspection commune
préalable, les chefs des entreprises utilisatrice et extérienre procédent en commun a une analyse des risques pouvant résulter de
Linterférence entre les activités, installations et matériels. Lorsque ces risques existent, les employenrs arrétent d’un commmun accord,
avant le début des travaux, un plan de prévention définissant les mesures prises par chaque entreprise en vue de prévenir ces risques.

Des entreprises extérieures sont amenées a intervenir en zone réglementée. Un plan de prévention a été établi
avec la société qui réalise le nettoyage des locaux. Cependant, des plans de prévention doivent étre établis avec
I'ensemble des entreprises extérieures dont notamment : la société réalisant la maintenance des appareils et la
société qui réalise une prestation en physique médicale.

Les inspecteurs ont rappelé que le chef d'établissement n'est pas responsable du suivi des entreprises extérieutes,
mais que la coordination générale des mesures de prévention qu'il prend et de celles prises par Pentreprise
extérieure lui revient afin notamment d’identifier les roles respectifs en matiéres de radioprotection.
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Les inspecteurs ont également rappelé que la personne compétente en radioprotection doit étre associée a la
définition et a la mise en ceuvre de cette coordination générale des mesures de prévention.

A7. Je vous demande d’encadrer la présence et les interventions des entreprises extérieures
conformément aux dispositions réglementaires en vigueur afin de vous assurer que ’ensemble du
personnel extérieur bénéficie de mesures de prévention et/ou de protection adéquates en matiére
d'exposition des travailleurs aux rayonnements ionisants.

* Consignes de travail

Conformément a larticle R4451-23 du code du travail, a l'intérienr des zomes surveillée et contrilée, les sources de rayonnements
lonisants sont signalées et les risques d'exposition externe et, le cas échéant, interne font l'objet d'un affichage remis a jour
périodiguement. Cet affichage comporte également les consignes de travail adaptées a la nature de l'exposition et aux opérations
envisagées.

Les inspecteurs ont noté que les risques d’exposition externe et interne ne sont pas indiqués sur Iaffichage des
consignes de travail.

A8. Je vous demande de veiller a la mise en place d’un affichage de consignes de travail adaptées
mentionnant les risques d’exposition externe et interne.

¢ Contrdle radiologique du personnel et des objets

Conformément a l'arrété du 15 mai 2006 et a son article 26, lorsqu’il y a un risque de contamination, les ones controlées et
surveillées sont équipées d’appareils de controle radiologique du personnel et des objets a la sortie de ces zones ; ces appareils, et
notamment lenr seuil de mesure, sont adaptés aux caractéristiques des radionncléides présents. Le chef d'établissement affiche, anx
points de contrile des personnes et des objets, les procédures applicables pour I'ntilisation des appareils et celles requises en cas de
contamination d’une personne on d'un objet. Des dispositifs de décontamination adaptés doivent étre mis en place.

Les inspecteurs ont constaté lors de la visite des vestiaires affectés aux travailleurs que des dispositifs de
décontamination adaptés ne sont pas mis en place auprés de 'appareil de contrdle radiologique du personnel
situé au sein du vestiaire.

A9. Je vous demande de mettre en place des dispositifs de décontamination adaptés au point de
contréle radiologique des personnes au sein du vestiaire affecté aux travailleurs.

e  Vérifications effectuées sur les colis de type A recgus (transport des substances radioactives)

Conformément anx dispositions du point 1.4.2.1.2 de I’ADR, an cas ot 'expéditenr fait appel anx services d'antres intervenants
(emballenr, chargenr, remplisseur, etc.), il doit prendre les mesures approprides pour qu’il soit garanti que l'envoi réponde anx
prescriptions de 'ZADR.

Conformément anx dispositions du point 1.7.6.1 de ’ADR, en cas de non-respect de I'une quelcongue des limites de ' ADR qui est
applicable a ['intensité de rayonnement ou a la contamination,

a) Lexcpéditenr doit étre informé de ce non-respect par :

7) le transportenr si le non-respect est constaté an cours du transport; on

7) le destinataire si le non-respect est constaté a la réception;

b) le transportenr, l'excpéditenr on le destinataire, selon le cas, doit :

7) prendre des mesures immédiates pour atténuer les conséquences du non-respect;

7) enquéter sur le non-respect et sur ses causes, ses circonstances et ses conséquences;

713) prendre des mesures appropriées pour remédier anx: canses et anx: circonstances a ['origine du non-respect et pour empécher la
réapparition de circonstances analogues a celles qui sont a l'origine du non-respect ; et

) faire connaitre a ['antorité compétente les canses du non-respect et les mesures correctives ou préventives qui ont été prises on
qui dovent ['étre ; et

¢) le non-respect doit étre porté des que possible a la connaissance de l'excpéditenr et 'antorité compétente, respectivement, et il

doit ['étre immiédiatement guand une situation d'excposition d'urgence s'est produite ou est en train de se produire.
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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 maintenne 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.

Conformément anx dispositions du point 4.1.9.1.10 de I’ADR, lintensité de rayonnement maximale en tout point de la surface
excterne du colis de type A ne doit pas dépasser 2mSv/ b sauf en cas d’'utilisation exclusive (dans ce cas < 10 mSv/h an contact).

Conformément aux dispositions du point 5.2.1.7 de I'ADK, le margnage sur la surface externe de l'emballage d'un colis de type A
comporte de maniere visible, lisible et durable :

- Lidentification de ['expéditenr et/ on du destinataire ;

- le numéro ONU précédé des lettres « UN » ;

- la désignation officielle du transport ;

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

- Indicatif du pays (code V'R, F pour France) et nom des fabricants

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

Conformément anx dispositions de 'ADR (points 5.1.5.3.4, 5.2.2 de maniere générale, 5.2.2.1.6, 5.2.2.1.11.2 et 5.2.2.2), les
étiguettes 7A, 7B on 7C suivant le classement du colis type A doivent étre apposées sur l'emballage. Elles doivent comporter les
informations suivantes :

- Indice de transport,

- Activité (en Bg),

- Radionucléide.

Conformément aux: dispositions du point 1.7.3 de I'ADR, des programmes d’assurance de la qualité fondés sur des normes
internationales, nationales on autres, acceptables pour l'antorité compétente, doivent étre établis et appliqués pour toutes les opérations
de transport et d’entreposage en transit pour en garantir la conformité avec les dispositions applicables de '’ADK.

Conformément anx dispositions du point 1.7.3 de 'ADR, les controles effectués doivent étre tracés.

Les inspecteurs ont constaté qu'une procédure de réception des colis de type A a bien été rédigée pour les
sources non scellées. Cependant, il a été déclaré aux inspecteurs qu'un controle de I’absence de contamination
sur les surfaces externes du colis n’est pas effectué a la réception pour tous les colis ; ce controle est réalisé
uniquement pour les colis ayant un emballage en carton. Les inspecteurs ont rappelé que le controle de la
contamination non fixée sur la surface externe du colis et le controle de l'intensité de rayonnement maximale en
tout point de la surface externe du colis doivent étre effectués au titre du controle de second niveau pour
satisfaire les dispositions des paragraphes 1.7.6.1 et 1.7.3 de 'ADR. Les inspecteurs ont précisé que la périodicité
de ce contréle de second niveau est a définir par I'établissement de santé.

A10. Je vous demande de prendre les dispositions nécessaires pour respecter I’ensemble de vos
obligations en tant que destinataire de colis contenant des substances radioactives, dont notamment la
réalisation de ’ensemble des contréles radiologiques. Il conviendra d’assurer la tragabilité systématique
des contrdles réalisés.

o Vérifications effectuées sur les colis de type A et les colis excepté avant leur expédition (transport
des substances radioactives)
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 les mesures appropries pour qu'il soit garanti que lenvoi répond anx
prescriptions de 'ZADR.
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Conformément aux dispositions des points 4.1.9.1.10 et 2.2.7.2.4.1.2 de I'ADR, lintensité de rayonnement maximale en tout
point de la surface externe du colis ne doit pas dépasser 2mSv/ b, sauf en cas d'ntilisation exclusive (dans ce cas < 10 mSv/h an
contact) et 5uSv/ b pour les colis exceptés.

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 maintenne an nivean le plus bas possible et, dans les conditions de transport de routine, ne doit pas dépasser les limites suivantes :
¢) 4 Bg/ cn? pour les émettenrs béta et gamma et les émettenrs alpha de faible toxicité ;

d) 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.

Conformément anx: dispositions des points 2.2.7.2.4.1.5 de 'ADR, un emballage vide qui a précédemment contenn des matiéres
radioactives peut étre classé sous le n° ONU 2908, MATIERES RADIOACTIVES, EMBALLAGES VIDES
COMME COLIS EXCEPTES, seulement :
a) s'il a été maintenn en bon état et s'il est fermé de fagon sire ;
b) si la surface externe de I'nraninm on du thorium utilisé dans sa structure est reconverte d'une gaine inactive faite de métal on d'un
auntre matériau résistant ;
¢) 5t le nivean moyen de la contamination non fixée interne, pour toute aire de 300 cm? de toute partie de la surface, ne dépasse pas:
2) 400 Bq/ cmi? ponr les émettenrs béta et gamma et les émettenrs alpha de faible toxicité ; et
1) 40 Bq/ cn? pour tous les antres émettenrs alphay et
d) si toute étiquette qui y aurait éé apposée conformément an 5.2.2.1.11.1 n'est plus visible.
Conformément aux dispositions du point 5.2.1.7 de I'ADR, le marguage sur la surface externe de l'emballage d'un colis de type A
comporte de maniére visible, lisible et durable :
- Lidentification de ['expéditenr et/ on du destinataire ;
- le numéro ONU précédé des lettres « UN » ;
- la désignation officielle du transport ;
- Lindjcation de sa masse brute maximale si la masse brute est supérienre a 50kg ;
- Lindjcatif du pays (code VRI, F pour France) et nom des fabricants ;
- la mention du type de colis : « TYPE A ».

Conformément anx dispositions du point 5.1.5.3.1 de ’ADR relatif a la détermination de l'indice de transport (I1), le T1 pour un
colis est le nombre obtenn de la fagon suivante :

a) On détermine l'intensité de rayonnement maximale en millisieverts par heure (mSv/ h) a une distance de 1 m2 des surfaces excternes
du colis. Le nombre obtenn doit étre multiplié par 100 et le nombre qui en résulte constitue l'indice de transport.

Conformément aux dispositions de '’ADR (points 5.1.5.4.1 et 2.2.7.2.4.1.3 a 2.2.7.2.4.1.5), le marquage sur la surface externe
de l'emballage d’un colis excepté comporte de maniére visible, lisible et durable :

- lidentification de ['expéditenr et/ on du destinataire ;

- le numéro ONU précédé des lettres « UN » ;

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

Sur une surface interne, le marquage comporte l'indication « RADIOACTIVE ».

Conformément anx dispositions de 'ADR (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
étiguettes 7.4, 7B on 7C suivant le classement du colis type A doivent étre apposées sur l'emballage. Elles doivent comporter les
informations suivantes :

- LIndice de transport ;

- Lactivité (en Bq ;)

- le radionucléide.

Conformément aux dispositions du point 1.7.3 de I'ADR, des programmes d'assurance de la qualité fondés sur des normes
internationales, nationales on antres, acceptables pour l'autorité compétente, doivent étre établis et appliqués pour toutes les opérations

de transport et d'entreposage en transit pour en garantir la conformité avec les dispositions applicables de '’ADK.

Conformément anx dispositions du point 1.7.3 de 'ADR, les controles effectués doivent étre tracés.
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Les inspecteurs ont constaté que des controles radiologiques ne sont pas réalisés sur les colis de type A
(expédition des générateurs de technétium 99m décrus) et sur les colis de type exceptés (colis de fluor 18 vides)
que le service expédie, et que I'indice de transport du colis n’est pas déterminé.

Les inspecteurs ont rappelé que tous les contrdles réalisés avant I'expédition des colis doivent étre tracés, et 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. En particulier, en tant qu’expéditeur, la vérification de
I’absence de contamination et les controles des débits de débits de dose doivent étre réalisés de facon
systématique pour tous les colis expédiés par le service, sauf justification précisée dans la procédure encadrant
ces opérations d'expédition de colis de substances radioactives.

All. 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. Vous mettrez a jour vos
procédures encadrant vos opérations d'expédition de colis de substances radioactives en conséquence.

« Désignation d'un conseiller a la sécurité des transports

Conformément anx dispositions de '’ADR (point 1.8.3) et a 'article 6 de 'arrété TMD cité en référence [1], chague entreprise dont
Lactivité comporte le transport de matiéres dangerenses doit désigner un ou plusieurs conseillers a la sécurité, chargés d'aider a la
prévention des risques pour les personnes, les biens on environnement, inbérents a ces activités.

Conformément a l'article 6.2.1 de 'arrété TMD, un conseiller a la sécurité des transporis doit étre désigné et déclaré en préfecture. Le
chef d'entreprise doit étre en possession d'une copie du certificat du conseiller.

Les inspecteurs ont constaté que ’hopital ne pouvait pas bénéficier de 'exemption de conseiller a la sécurité des
transports (CST) prévue a larticle 6 de l'arrété TMD car le service de médecine nucléaire emballe et expédie des
colis de type A. Il s’agit notamment de 'expédition des sources scellées en fin d’usage et de I'expédition des
générateurs de technétium 99m apres une semaine d’utilisation au sein du service.

Létablissement n’a pas désigné de conseiller a la sécurité des transports.

Al12. Je vous demande de désigner un conseiller a la sécurité des transports au sein de votre
établissement.

B. Compléments d’information
® Contrdles de radioprotection

Conformément aux articles R4451-29 et R4451-34 du code du travail, I'employenr doit procéder et faire procéder a des contréles
techniques de radioprotection et d'ambiance. Les controles dits « externes » doivent étre effectués par un organisme agréé on par
PIRSN (Institut de Radioprotection et de Siireté Nuckaire), au moins une fois par an.

Les controles techniques de radioprotection doivent porter sur les sources de rayonnements ionisants, sur les dispositifs de protection et
d'alarme ainsi que sur les instruments de mesure. Ces controles doivent intervenir a la réception des sources de rayonnements
lonisants, avant leur premiére utilisation, en cas de modification de leurs conditions d’utilisation, et périodiguement.

Les contriles d'ambiance consistent notamment en des mesures de débits de dose externe. 1ls doivent étre effectués an moins une fois
par mois par la personne compétente en radioprotection on par un organisme agrée.

Les résultats de ces controles doivent étre consignés dans un registre en application de Larticle R.-4451-37 du code du travail.
La nature et la périodicité de ces contriles sont fixées par un arvété en date du 21 mai 2010. L'employenr doit établir un programme
des controles excternes et internes de son installation.

Un controle externe du générateur électrique de rayons X du service de médecine nucléaire (TEP-TDM
Discovery 690 PET/CT) a été réalisé par un organisme agréé fin 2014. Néanmoins, les inspecteurs n’ont pas pu
consulter le rapport de ce contrdle, qui n’avait pas encore été adressé par lorganisme agréé au service de
médecine nucléaire.
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Bl. Je vous demande de me transmettre une copie du rapport du contrdle externe du générateur
électrique de rayons X, datant de moins d’un an, établi par un organisme agréé ou par ’IRSN.

¢ Conformité de I'installation de la gamma-caméra couplée a un scanner a la norme NF C 15-160

Conformément a larticle 3 de Pannexe de l'arrété du 22 aoiit 2013 portant homologation de la décision n° 2013-DC-0349 de
PASN dn 4 juin 2013, Paménagement et laccés des installations mentionnées a l'article 2 sont conformes :

— soit anx exigences de radioprotection fixcées par la norme frangaise homologuée NF C 15-160 dans sa version de mars 2011,
modifiées et complétées par les prescriptions annexées a la présente décision ;

— soit a des dispositions équivalentes diiment justifiées.

La vérification du respect des prescriptions mentionnées ci-dessus est consignée dans le rapport de conformité prévu a l'article 5 de la
norme NE C 15-160 dans sa version de mars 2011, comportant notamment les éléments permettant de justifier les paramétres de
calenl ntilisés pour la conception de linstallation.

Le rapport de conformité de Iinstallation utilisant un TEP couplé a un générateur de rayons X a la norme NI C
15-160 a été établi. Néanmoins, les inspecteurs n’ont pas pu consulter ce rapport le jour de I'inspection.

B2. Je vous demande de me transmettre le rapport de conformité de P’installation du TEP couplée a un
tomodensitometre a la norme NF C 15-160.

® Avis du comité d’hygiéne, de sécurité et des conditions de travail (CHSCT)

Conformément a larticle R. 4451-107 du code du travail, la personne compétente en radioprotection, interne ou externe, est désignée
par l'employenr aprés avis du comité d'hygiene, de sécurité et des conditions de travail ou, a défant, des délégués du personnel.

Les personnes rencontrées n’ont pas pu confirmer que les personnes compétentes en radioprotection ont bien
été désignées par 'employeur apres avis du CHSCT.

B3. Je vous demande de me confirmer que ’avis du CHSCT a bien été sollicité lors de la désignation
des personnes compétentes en radioprotection.

a. Formation sur les prescriptions de 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 spécifique adaptée a lenrs fonctions et responsabilités portant sur les prescriptions de la
réglementation relative au 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 PADR, des relevés des formations recues doivent étre tenus par I'employenr et
communiqués a l'employé on a l'antorité compétente sur demande. Les relevés doivent étre conservés par ['employeur pour une période
fixcée par l'antorité compétente. Les relevés des formations recues doivent étre vérifiés an commencement d'un nonvel emploi.

Conformément a l'article 6-1 (point 1) de l'arrété TMD, sans préjudice des dispositions du code civil et du code du travail, les relevés
des formations prévus an 1.3.3 de 'ADR sont conservés par l'employenr et communiqués au salarié dans tous les cas de rupture du
contrat de travail. Apres la rupture, l'employenr n'est plus assujetti a conserver ces documents pour les besoins de la réglementation
des transports terrestres des matiéres dangerenses.
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11 a été indiqué aux inspecteurs qu’une formation a été dispensée au personnel sur le theme du transport, mais
sans davantage de précisions sur son contenu, les inspecteurs n’ont pas pu s’assurer que le personnel du service
de médecine nucléaire impliqué dans les opérations de transport avait bien recu une formation spécifique portant
sur les prescriptions de 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 la réglementation relative au
transport de substances radioactives.

B4. Je vous demande de me transmettre le programme précisant le contenu de la formation sur le
transport des substances radioactives délivrée au personnel du service de médecine nucléaire
susceptible d’intervenir dans les opérations de transpott.

C. Observations

® Assurance de la qualité (utilisation d’un systéme automatisé)

Deuxc événements similaires concernant la radioprotection des patients ont conduit le Directeur général de I'ASN a adresser en mai
2013 un courrier anx titulaires d'antorisation de détenir et d'utiliser des radionucléides en médecine nucléaire qui avait ponr objet les
recommandations concernant la radioprotection des patients bénéficiant d'une administration de médicaments radiopharmacentiques
(MRP) préparés an moyen de systemes automatisés. Ces recommandations ont été élaborées en collaboration avec les sociétés savantes
concernées et 'IRSIN, et soulignaient notamment Uimportance de respecter les bonnes pratigues de préparation et de mettre en wnvre
des démarches de management de la qualité et de la sécurité des soins et d’évaluation périodique des pratiques professionnelles.

Au jour de 'inspection, les protocoles d’utilisation de 'automate de préparation des seringues n’étaient pas sous
assurance qualité.

C1. Je vous invite a mettre sous assurance qualité les protocoles d’utilisation de ’automate qui seront
utilisés pour la préparation des médicaments radiopharmaceutiques.

® Gestion d'une fuite dans une canalisation d'effluents contaminés

Conformément a larticle 15 de larrété du 16 janvier 2015 portant homologation de la décision n* 2014-DC-0463 de I"Autorité de
sireté nucléaire dn 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, les canalisations recevant des effluents liquides contaminés
sont congues de telle sorte que toute ome de stagnation est évitée et qu’elles ne traversent pas de local oit 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.

Conformément a article 24 de ['arrété, la décision précitée est applicable dans les conditions suivantes :

10 Pour les installations dont ['antorisation est nouvellement délivrée apres le 17 juillet 2015 : des ['entrée en vigueur de cette
auntorisation ;

20 Ponr les installations déja autorisées a la date du 17 juillet 2015 :

— a cette méme date pour les articles 3 a 11, 13, 14, 16, 17, 19 a 22 ;

— le 17 juillet 2018 pour les articles 12, 15 et 18.

Toutefois, en cas de modification susceptible d’avoir un effet significatif sur les conditions d’excposition des personnes anx rayonnements
tonisants, l'installation est considérée comme une installation nonvellement autorisée.

Les titulaires d'antorisation de détenir et d'utiliser des radionucléides en médecine nucléaire ont recu en avril 2012 un courrier du
Directenr général de I'ASN gui avait pour objet le retour d'excpérience sur les fuites de canalisations d'effluents liguides 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 l'ensemble des canalisations radioactives : le repérage et l'identification des canalisations
radioactives faciliteront la recherche de l'origine de la fuite et, le cas échéant, l'interdiction de ['ntilisation de la canalisation
concernée et des points d'évacnation rattachés a cette canalisation ;
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- veiller a assurer une surveillance réguliere de I'état des canalisations radjoactives et plus généralement de I'état du résean de
l'établissement : les canalisations radioactives doivent étre régnliérement vérifies (ex : inspections visuelles régulieres réalisées
par les services techniques de ['établissement). 1] convient de tracer dans un registre (papier on 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 d faire et a ne pas faire » d destination des premiers intervenants ;
= un protocole relatif @ la prise en charge des personnes exposées ou susceptibles de l'étre.

Les inspecteuts n’ont pas pu s’assurer que la cartographie de l'ensemble des canalisations radioactives était
établie.

Les inspecteurs ont constaté qu’un protocole d’intervention sur les cuves en cas de fuite est affiché sur la porte
d’acces au local des cuves d’entreposage des effluents contaminés. Cependant, les modalités d’intervention en cas
de fuite des canalisations radioactives n’étaient pas formalisées au jour de I'inspection.

C2. Je vous invite a établir la cartographie de 1'ensemble des canalisations radioactives.

C3. Je vous invite a formaliser et a diffuser aux services techniques un protocole d’intervention en cas
de fuite d’une canalisation radioactive. Ce document pourra préciser les moyens de protection a mettre
en ceuvre et les bonnes pratiques a respecter lors de ce type d’intervention.

C4. Je vous rappelle que les exigences relatives aux canalisations mentionnées a ’article 15 de la
décision précitée, sont applicables au plus tard le ler juillet 2018 a votre installation.

® Signalisation des sources de rayonnements ionisants

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.

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 est entreposée provisoirement dans une
zone dédiée. Cependant, la présence de sources radioactive dans la benne a déchets entreposée n’est pas signalée.

C5. Je vous rappelle qu’il convient de signaler la présence de sources radioactives dans les bennes a
déchets entreposées suite au déclenchement du systéme a poste fixe a la sortie de ’établissement.

® Autorisation de rejets dans un réseau d'assainissement

Conformément a la décision n° 2008-DC-0095 du 29 janvier 2008 fixant les rigles techniques ancquelles doit satisfaire
l'élimination des effluents et des déchets contaminés par des radionucléides, on susceptibles de I'étre du fait d'une activité nucléaire et a

son article 5, dans le cas de rejets dans un résean d'assainissement, les conditions du rejet sont fixées par lautorisation prévue par
Larticle L. 1331-10 du code de la santé publigue.

Conformément a l'article 1. 1331-10 du code de la santé publigue, tout déversement d'eansc usées antres que domestiques dans le
résean public de collecte doit étre préalablement antorisé par le maire on, lorsque la compétence en matiére de collecte a I'endroit du
déversement a ¢t transférée a un établissement public de coopération intercommunale on a un syndicat mixte, par le président de
l'établissement public on du syndicat mixte, aprés avis délivré par la personne publigue en charge du transport et de ['épuration des
eanx usées ainsi que du traitement des boues en aval, si cette collectivité est différente.

Les inspecteuts ont rappelé que les conditions de rejets d'effluents liquides contaminés par des radionucléides

dans le réseau d'assainissement doivent étre fixées par une autorisation en application de l'article L. 1331-10 du
code de la santé publique.
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C6. Je vous invite a effectuer les démarches auprés de votre gestionnaire de réseau afin que les
conditions de rejets d'effluents liquides contaminés par des radionucléides dans le réseau
d'assainissement soient fixées par une autorisation en application de Particle L. 1331-10 du code de la
santé publique.

Vous voudrez bien me faire part de vos observations et réponses concernant ces points :
- au plus tard le 15 juin 2015 pour les demandes Al et A2 ;
- dans un délai qui n’excédera pas deux mois pour les autres demandes.

Pour les engagements que vous seriez amené a prendre pour les demandes autres que les demandes Al et A2, je
vous prie de bien vouloir les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, ’échéance de réalisation.

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

SIGNEE PAR : D. RUEL
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