AUTORl]'E ' REPUBLIQUE FRANCAISE
DE SORETE
a S NUCLEAIRE

DIVISION DE PARIS

Vincennes, le 11 janvier 2019

N/Réf. : CODEP-PRS-2019-001456

Hoépital Privé d’Antony
Unité de médecine nucléaire

1 rue Velpeau
92160 ANTONY

Objet : Inspection sur le theme de la radioprotection des travailleurs, des patients et de 'environnement
Inspection de la streté nucléaire dans le domaine des transports de substances radioactives
Installation : Unité de médecine nucléaire
Identifiant de 'inspection : INSNP-PRS-2018-0922

Références : Code de environnement, notamment ses articles L. 592-19 et suivants.
Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-30 et R. 1333-166.
Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie.
Arrété du 29 mai 2009 relatif au transport de marchandises dangereuses par voies terrestres (dit
«arreté TMD »).
ADR, Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par
route, version 2015.

Monsieur,
Dans le cadre des attributions de 1'Autorité de sareté nucléaire (ASN) en références, concernant le contréle de la
radioprotection ainsi que de la sareté nucléaire dans le domaine des transports de substances radioactives, une

inspection a eu lieu le 18 décembre 2018 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 Pemployeur

ou de l'entreprise utilisatrice tandis que celles relatives au tespect du code de la santé publique relevent de la
responsabilité du titulaire de 'autorisation délivrée par PASN.

Synthése de I’inspection

L’inspection des 18 décembre 2018 a été consacrée a 'examen, par sondage, des dispositions prises pour assurer
la radioprotection des travailleurs, des patients et de Penvironnement, ainsi que le respect de la réglementation
concernant le transport des substances radioactives au sein du service de médecine nucléaire.

Les inspecteurs ont rencontré notamment le médecin nucléaire titulaire de l'autorisation et petsonne compétente
en radioprotection (PCR) des sources non scellées, ]a PCR des sources scellées, la radiopharmacienne, le
physicien médical ainsi quun représentant de la direction de I’hépital.

Les inspecteurs ont visité I'ensemble des locaux du service de médecine nucléaire incluant le local d’entreposage
des cuves d’effluents et de la fosse septique.
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Au travers du contréle, il ressort de linspection une prise en compte globalement satisfaisante de la
radioprotection des travailleurs, des patients et de 'environnement par le service de médecine nucléaire. Les
inspecteurs ont apprécié la qualité et la transparence des échanges.

Les points positifs suivants ont été notés :
® Les personnes compétentes en radioprotection, la radio-pharmacienne et le physicien médical font

preuve d’une grande implication dans la déclinaison de la radioprotection au sein du setvice.

® [a documentation et les procédures sont sous assurance de la qualité et accessibles au travers d’une base
de gestion documentaire.

® e pilotage et le suivi des controles de la radioprotection et de la qualité sont effectués avec sérieux.

Des améliorations doivent encore étre apportées afin que les dispositions réglementaires soient respectées. Elles
portent notamment sur les sujets suivants :
® La vérification du bon fonctionnement du systeme de ventilation n’est pas réalisée annuellement et les
rapports ne formalisent pas Pensemble des contrdles prévus par 'arrété du 8 octobre 1987 pour les
locaux de travail a pollution spécifique.
® Les procédures applicables pour l'utilisation des appareils en sortie de zone contaminante et pour une
éventuelle contamination ne sont pas affichées a cote des appareils.
® Les plans de prévention avec les entreprises extérieures n’ont pas été élaborés ou sont incomplets.
® La tragabilité des mesures réalisées dans le cadre de la gestion des déchets doit étre systématique.

Concernant 'organisation déclinée pour répondre aux exigences incombant a un expéditeur et un destinataire de
colis contenant des substances radioactives, les inspecteurs ont relevé qu’une organisation était globalement
définie et mise en place. Il conviendra de veiller a assurer la tracabilité des différents controles effectués.

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 cotrrectives

¢ Controle périodique du systéme de ventilation

Conformément a lannexe 1 de la décision n°2010-DC-0175 de I'ASN, un contrile des installations de ventilation et
d'assainissement des locanx doit étre effectué en cas d'utilisation de sources radioactives non scellées en application de larticle
R. 4222-20 du code du travail.

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

Un rapport de contrdle effectué apres le réglage récent du dispositif de captation des aérosols utilisé lors des
ventilations pulmonaires a été présenté. Ce contrdle ne couvre pas lintégralité du service et n’établit aucune
comparaison des valeurs mesurées avec les valeurs de référence de I'installation établies lors de sa conception ou
mesurées lors de sa réception. Par ailleurs, les inspecteurs n’ont pas pu s’assurer qu’un controle périodique
annuel complet des installations d’aération et d’assainissement des locaux du service de médecine nucléaire a bien
été réalisé au cours des douze derniers mois selon les modalités prévues par I'arrété du 8 octobre 1987 pour les
locaux de travail a pollution spécifique.

Al. Je vous demande de réaliser les contrdles périodiques annuels complets du systéme de ventilation

des locaux du service de médecine nucléaire selon les modalités prévues par ’arrété du 8 octobre 1987
pour les locaux de travail a pollution spécifique.
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® Procédures applicables pour 'utilisation des appareils en sortie de zone contaminante

Conformément a larticle 26 de arvété dn 15 mai 2006 relatif auxc conditions de délimitation et de signalisation des zones
surveillées et contrilées et des gomes spécialement réglementées on interdites compte tenu de ['exposition anx rayonnements jonisants,
ainsi qu'aux régles d’hygiéne, de sécurité et d'entretien qui y sont imposées, lorsqu’il y a un risque de contamination, les ones
contrilées et surveillées sont équipées d’appareils de controle radiologique du personnel et des objets a la sortie de ces gones ; ces
appareils, et notamment lenr senil de mesure, sont adaptés anx caractéristiques des radionucléides présents. Le chef d'établissement
affiche, aux: 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.

N.B. : Larrété du 15 mai 2006 précité reste applicable tant que larrété prévu a article R. 4451-34 du code du travail n'est pas
paru.

Les inspecteurs ont noté qu’en sortie de zone contaminante, aucune procédure de contréle du personnel et des
objets ni consigne a appliquer en cas de contamination ne sont affichées a c6té des appateils de mesure mis a
disposition.

A2. Je vous demande d’afficher, au point de contréle radiologique des personnes et des objets, la
procédure d’utilisation de appareil, ainsi que la procédure applicable en cas de contamination.

¢ Co-activité et coordination des mesures de prévention

Larrété du 19 mars 1993 fixe, en application de l'article R. 4512-7 du code du travail, la liste des travaus dangerenx ponr
lesquels il est établi par écrit 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 miinimum figurer dans un plan de prévention.

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

L — Lors d'une opération exécutée par une entreprise extérienre 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 lentreprise
extérienre, conformément aux dispositions des articles R. 4515-1 et suivants.

Le chef de lentreprise utilisatrice et le chef de ['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 entreprise utilisatrice et le chef de lentreprise exctérienre concernant la mise
a disposition des équipements de protection individuelle, des appareils de mesure et des dosimeétres 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 extérieure.

Un modele de plan de prévention établi avec différentes entreprises extérieures ainsi que les médecins libéraux
intervenant au sein du service a été présenté aux inspecteurs. Il est apparu que le document ne définit pas
clairement la coordination des mesures de prévention des risques liées aux rayonnements ionisants entre les
entreprises utilisatrice et extérieure. En effet, la répartition des actions n’est pas exhaustive et les responsabilités
ne sont pas toujours identifiés. Par ailleurs, les inspecteurs ont relevé que la personne en charge du ménage
salariée de I'hopital intervient au sein du service de médecine nucléaire, structure juridique différente. Cette
prestation, qui est donc réalisée par une entreprise extérieure, n’a pas fait 'objet d’une coordination des mesures
de prévention ou d’un plan de prévention.

A3. Je vous demande de veiller a encadrer la présence et les interventions des entreprises extérieures et
des intervenants libéraux conformément aux dispositions réglementaires en vigueur afin de vous
assurer que ’ensemble du personnel extérieur bénéficie de mesures de prévention et de protection
adéquates en matiere d'exposition des travailleurs aux rayonnements ionisants.
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® Tragabilité de la gestion des déchets

Conformément a larticle 15 de la décision n° 2008-DC-0095 de I'Auntorité de siireté nucléaire du 29 janvier 2008 fixcant les régles
techniques anxquelles doit satisfaire ['élimination des effluents et des déchets contaminés par les radionucléides, ou susceptibles de ['étre
du fait d’une activité nucléaire, prise en application des dispositions de larticle R. 1333-12 du code de la santé publigne dans sa
rédaction en viguenr avant la publication du décret n® 2018434 du 4 juin 2018, penvent étre gérés par décroissance radjoactive les
déchets contaminés répondant anx deux: conditions snivantes :

1° Ces déchets contiennent ou sont contaminés seulement par 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 radionucléides de période supérieure a 100 jours, les déchets peuvent étre gérés par
décroissance radioactive si le rapport de la période du nucléide pere sur celle du nucléide descendant est inférienr an coefficient 1077.

Les déchets contaminés penvent étre éliminés comme des déchets non radioactifs s'ils sont gérés par décroissance radioactive.

Les déchets ne peuvent étre dirigés vers une filicre a déchets non radioactifs qu’aprés un délai supérienr a dix fois la période dn
radionucléide. En cas de présence de plusienrs radionucléides, la période radioactive la plus longue est retenue. Le cas échéant, ce délai
peut étre écourté sous réserve d'en donner la justification dans le plan de gestion.

A lissue du délai nécessaire a la décroissance radioactive des radionucléides, le titulaire d’une autorisation ou le déclarant visé a
Larticle 17 réalise ou fait réaliser des mesures pour estimer la radioactivité résiduelle des déchets. Le résultat de ces mesures ne doit pas
dépasser une limite égale a deux fois le bruit de fond dit a la radioactivité naturelle du lien de ['entreposage. Les mesures sont
effectuées dans une zone a bas bruit de fond radioactif avec un appareil adapté anx rayonnements émis par les radionucléides.

L’outil informatique utilisé pour la gestion des déchets a été présenté par la radiopharmacienne. Ce logiciel
permet notamment de calculer automatiquement le temps de décroissance et d’enregistrer les données relatives a
la gestion des déchets comme par exemple les résultats des controles réalisés avant I’élimination dans la filiere
conventionnelle.

Lors du controle par sondage des données renseignées dans le logiciel, il est apparu que les valeurs mesurées et le
bruit de fond associé n’étaient pas systématiquement renseignés.

A4. Je vous demande d’assurer avec rigueur la tragabilité des mesures réalisées dans le cadre de la
gestion des déchets envoyés dans la filiére conventionnelle aprés décroissance.

¢ Formation des travailleurs exposés a la radioprotection
Conformément a larticle R. 4451-58 du code du travail,

L — Llemployeur veille a ce que regoive une information appropriée chaque travailleur :
1° Accédant a des zones délimitées au titre des articles R. 4451-24 et R. 4451-28 ;
2° Intervenant lors d’opérations de transport de substances radioactives ;
3° Membre d’équipage a bord d'aéronefs et d’engins spatianx ;
4° Intervenant en situation d'exposition durable résultant d'une situation d’nrgence radiologique.

1I. — Les travaillenrs classés an sens de larticle R. 4451-57 reoivent une formation en rapport avec les résultats de
Pévalnation des risques réalisée conformeément a la section 4 du présent chapitre.

111 — Cette information et cette formation portent, notamment, sur :
1° Les caractéristiques des rayonnements ionisants ;
2° Les effets sur la santé pouvant résulter d'une exposition aux rayonnements ionisants, le cas échéant, sur l'incidence dn
tabagisme lors d’une exiposition au radon ;
3° Les effets potentiellement néfastes de lexcposition anx rayonnements tonisants sur l'embryon, en particulier lors dun début
de la grossesse, et sur lenfant a naitre ainsi que sur la nécessité de déclarer le plus précocement possible un état de grossesse ;
4° Le nom et les coordonnées du conseiller en radioprotection ;
5° Les mesures prises en application du présent chapitre en vue de supprimer on de réduire les risques liés anx rayonnements
lonisants ;
6° Les conditions d'accés anx zones délimitées an titre du présent chapitre ;
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7° Les regles particuliéres établies ponr les femmes enceintes ou qui allaitent, les travaillenrs de moins de 18 ans, les
travaillenrs titulaires d’un contrat de travail @ durée déterminée et les travaillenrs temporaires ;

8° Les modalités de surveillance de lexcposition individuelle et d’acces anx résultats dosimétrigues ;

9° La conduite a tenir en cas d’accident ou d’incident ;

10° Les régles particulieres relatives a une situation d’urgence radiologique ;

11° Le cas échéant, les aspects relatifs a la sireté et anx conségquences possibles de la perte du contrile adéquat des sources
scellées de haute activité telles que définies a lannexe 13.7 visée a larticle R. 1333-1 du code de la santé publigue.

Conformément a larticle R. 4451-59 du code du travail, la formation des travaillenrs classés au sens de l'article R. 4451-57 est
prise en charge par lemployenr et renouvelée an moins tous les trois ans.

Les inspecteurs ont constaté qu’un médecin cardiologue intervenant au sein du service n’avait pas suivi la
formation a la radioprotection des travailleurs.

A5. Je vous demande de veiller a ce que chaque travailleur classé regoive une formation en rapport avec
les résultats de P’évaluation des risques et portant notamment sur les points mentionnés au paragraphe
ITI de Particle R. 4451-58 du code du travail.

¢ DPlan d’organisation de la physique médicale

Conformément a larticle 7 de larvété du 19 novembre 2004 modifié, dans les établissements mettant en auvre des installations
Soumises d 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 fixées en application de larticle L. 6124-1 de ce code, le
chef d'établissement arvéte un plan décrivant lorganisation de la radiophysigune médicale an sein de I'établissement, conformément anx
dispositions de larticle 6 de ['arrété suscité.

A défant de chef d’établissement, ce plan est arrété dans les conditions fixcées an premier alinéa de larticle 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. 1/ détermine lorganisation et les moyens nécessaires en personnel et tient compte notamment des pratiques médicales
réalisées dans ['établissement, du nombre de patients accueillis ou susceptibles de ['étre, des contraintes, notamment en temps de
travail, découlant de technigues particnlieres on complexes, des compétences existantes en matiére de dosimétrie et des moyens mis en
wuvre pour la maintenance et le controle de qualité interne et externe des dispositifs mentionnés a larticle R. 5212-28 du code de la
santé publique. Dans le cas oir ['exécution d'une prestation en radiophysique médicale est confice a une personne spécialisée en
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 l'alinéa précédent sont tenus a la disposition des inspectenrs de radioprotection
mentionnés a larticle L. 1333-29 du code de la santé publique.

Conformément a larticle 38 du décret n° 2018-434 du 4 juin 2018, jusqu’d la parution du décret prévu a larticle L. 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 SEPM, '’ASN a publié le guide n°20 (version du 19/04/2013) relatif a la rédaction du Plan
d'Organisation de la Physigue Médjcale (POPM).

Le plan d’organisation de la physique médicale (POPM) a été présenté. Les interlocuteurs rencontrés ont indiqué
aux inspecteurs qu’une partie des controles de la qualité est confiée aux MERM. Or, cette répartition des tiches
n’est pas mentionnée dans le POPM alors que, selon le guide N°20 de 1»ASN, laffectation des tiches, les
responsabilités associées ainsi que la supervision et validation par le physicien médical sont attendues.

AG. Je vous demande de compléter le plan d’organisation de la radiophysique médicale, en veillant a y

faire figurer les éléments précisés dans le guide n°20 de ’ASN et notamment Porganisation liée a la
réalisation des contréles de la qualité, et de le valider.
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¢ Evaluations individuelles de Pexposition aux rayonnements ionisants

Conformément anx dispositions du point 1.7.2 de '’ADR rendu applicable par I'annexce 1 de I'arrété TMD cité en référence [1], e
transport des matiéres radioactives doit éfre régi par un programme de protection radiologique, ensemble de dispositions systématiques
dont le but est de faire en sorte que les mesures de protection radiologique soient diment prises en considération. La nature et
Lamplenr des mesures a mettre en wnvre dans ce programme doivent étre en rapport avec le nivean et la probabilité des expositions
anx rayonnements.

En matiére de transport, la protection et la sécurité doivent étre optimisées afin que la valenr des doses individuelles, le nombre de
personnes exposées et la probabilité de subir une exposition soient maintenus aussi bas qu’il est raisonnablement possible, compte-tenu
des factenrs économiques et socianx, et les doses individuelles effectives doivent étre inférieures anx limites de dose pertinentes. Une
démarche rigourense et systématique doit étre adoptée pour prendre en compte les interactions entre le transport et d antres activités.

Conformément a larticle R. 4451-52 du code du travail, préalablement a [affectation au poste de travail, l'employeur évalue
Lexposition individuelle des travaillenrs :

1° Accédant anx zones 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 ['employenr sous une
Jforme 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 anxquels le travaillenr est susceptible d'étre exposé ;
3° La fréquence des expositions ;
4° La dose équivalente ou efficace que le travaillenr est susceptible de recevoir sur les donze mois conséeutifs a venir, en
tenant compte des excpositions potentielles et des incidents raisonnablement prévisibles inbérents an poste de travail ;
5° La dose efficace exclusivement lide an radon que le travaillenr est susceptible de recevoir sur les donze mois consécutifs a
venir dans le cadre de lexercice des activités professionnelles visées an 40 de article R. 4451-1.
Lemployenr actualise cette évaluation individuelle en tant que de besoin.
Chaque travaillenr a accés a l'évalnation le concernant.

Les inspecteurs ont relevé que I'exposition des travailleurs affectés aux taches de réception et d’expédition des
colis était en cours d’étude.

A7. Je vous demande de me transmettre les évaluations individuelles de ’exposition aux rayonnements
ionisants du personnel réalisant des opérations de transport.

® Contréles effectués a réception et expédition des colis

Conformément aux dispositions du point 1.4.2.3.1 de ’ADR, le destinataire a l'obligation de ne pas différer, sans motif impératif,
Lacceptation de la marchandise et de vérifier, apres le déchargement, que les prescriptions de I'ADK Je concernant sont respectées.

Conformément aux dispositions du point 1.4.2.1.1 de I'’ADR, ['excpéditenr de marchandises dangereuses a ['obligation de remettre
au transport un envoi conforme anx prescriptions de '’ ADR.

Conformément anx dispositions du point 1.4.2.1.2 de I'’ADR, an cas oir 'expéditenr fait appel anx services d'antres intervenants
(emballenr, chargenr, remplisseur, etc.), il doit prendre des mesures approprices ponr qu'il soit garanti que [l'envoi répond anx
prescriptions de I'ADR.

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

Les inspecteurs ont consulté par sondage 'outil informatique utilisé notamment pour tracer les différents
contrbles effectués sur les colis contenant des sources radioactives réceptionnés et expédiés par le service de
médecine nucléaire. Il est apparu que, pour certains colis réceptionnés, les champs du logiciel, comme par
exemple le contréle de I'intégrité du colis ou le controle documentaire, ne sont pas systématiquement renseignés.
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A8. Je vous demande de veiller a assurer la tragabilité des contréles effectués sur les colis tels que
mentionnés dans ’ADR.

e Contrdles a expédition des colis classés sous le N° ONU 2908

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.

Conformément aux dispositions des points 2.2.7.2.4.1.5 de 'ADR, un emballage vide qui a précédemment contenn des matiéres
radioactives pent étre classé sous le N° ONU 2908, MATIERES RADIOACTIVES, EMBALILAGES VIDES
COMME COLILS EXCEPTES, seulement :
a) S"il a été maintenu en bon état et s'il est fermé de fagon sire ;
b) Si la surface externe de 'nraninm ou du thorium utilisé dans sa structure est reconverte d'une gaine inactive faite de
métal ou d'un autre matériau résistant ;
¢) St 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/ cn? pour les émettenrs béta et gamma et les émettenrs alpha de faible toxicité ; et
i1) 40 Bg/ cn?? pour tous les antres émettenrs alpha ; et
d) S toute étiquette gui y anrait été apposée conformément an 5.2.2.1.11.1 n'est plus visible.

Des colis de type excepté classés sous le numéro ONU 2908 (emballages vides ayant contenu des substances
radioactives) sont expédiés par le service de médecine nucléaire. Les inspecteurs ont rappelé que, pour ce type de
colis, les controles avant expédition doivent notamment porter sur les points suivants :

- controle de la contamination non fixée sur la surface externe et interne du colis,

- controle de l'intensité de rayonnement maximale en tout point de la surface externe du colis,

- controle du marquage du colis,

- controle du document de transport.

1l a été déclaré que les controles de la contamination non fixée sur la surface interne du colis n’étaient pas
réalisés.

A9. Je vous demande de veiller a ce que ’ensemble des vérifications réglementaires soit effectué et tracé
pour les colis de substances radioactives que vous expédiez.

B. Compléments d’information

® Systeme de détection a poste fixe pour les déchets conventionnels de ’hdpital

Conformément a article 16 de la décision n° 2008-DC-0095 de I’ Auntorité de siireté nucléaire du 29 janvier 2008 fixcant les régles
techniques anxquelles doit satisfaire lélimination des effluents et des déchets contaminés par les radionucléides, ou susceptibles de ['étre
du fait d’une activité nucléaire, prise en application des dispositions de larticle R. 1333-12 du code de la santé publigne dans sa
rédaction en viguenr avant la publication du décret n® 2018-434 du 4 _juin 2018, des dispositions sont mises en anvre pour vérifier
Labsence de contamination des déchets destinés a des filiéres de gestion de déchets non radioactifs.

La mise en place d’un systeme de détection a poste fixe pour le contrile des déchets destinés a des filieres de gestion de déchets non
radioactifs est obligatoire pour les établissements de santé disposant d'une installation de médecine nucléaire utilisant des
radionucléides a des fins de diagnostic in vivo ou de thérapie. Tout déclenchement du systéme de détection a poste fixe est enregistré et
analysé, notamment pour en déterminer la canse. 1/ figure an bilan annuel mentionné a larticle 14.

Un systeme de détection a poste fixe a été installé au sein de T'hopital afin de contrdler les déchets
conventionnels issus de I'ensemble des services. Une modification du flux des déchets conventionnels sans
déplacement concomitant du systéme de détection a été réalisée par le centre hospitalier. Le controle des déchets
issus de ’hopital n’a donc pas été assuré le temps que le systeme a poste fixe soit déplacé.
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B1. Je vous demande de me préciser Porganisation retenue dorénavant par ’hdpital pour que, des lors
qu’un changement de gestion des déchets est engagé, une analyse soit menée en amont afin d’assurer
le respect des dispositions de P’article 16 de la décision n°2008-DC-0095.

¢ Salle d’attente dédiée aux patients injectés

Conformément a larticle 10 de la décision n°2014-DC-0463 de I'ASN du 23 octobre 2014 fixcant les régles techniques niinimales
de conception, d'exploitation et de maintenance des installations de médecine nucléaire in vivo, La salle dédice a l'attente des patients
anxquels des radionucléides ont ét¢ administrés, située a l'écart des circnlations, est adaptée an nombre de patients pris en charge, avec
des espaces distincts pour ['attente des adultes et des enfants.

Le guide n°32 de I"ASN précise que dans les services existants et antorisés avant le 19 juillet 2015, en l'absence d'espaces d’attente
distinets pour l'attente des adultes et des enfants et dans l'attente de modifications structurelles importantes, une organisation peut éfre
mise en place pour éviter leur attente dans le méme local (ex: : regroupement des examens scintigraphiques ponr les enfants sur une
demi-journée).

Le service de médecine nucléaire prend en charge des adultes et des enfants. Les inspecteurs ont constaté la
présence de deux espaces d’attente a destination d’enfants injectés :

- le premier se situe dans une zone de la salle d’attente pour adultes injectés et séparé du reste de la salle

uniquement par des paravents en bois ;

- le deuxiéme se situe dans la salle d’effort.
Par ailleurs, il a été déclaré que la prise en charge de patients pédiatriques était prévue sur des créneaux
spécifiques. Les inspecteurs n’ont pas pu vérifier ce point organisationnel et ont rappelé que Iobjectif était, lors
de la prise en charge d’enfants, de limiter leur exposition aux rayonnements ionisants issus des patients adultes
injectés.

B2. Je vous demande de me préciser ’organisation de prise en charge d’enfants au sein du service de
médecine nucléaire pour répondre aux exigences de larticle 10 de la décision n°2014-DC-0463 ainsi
qu’aux recommandations du guide ASN n°32 associé.

C. Observations
® Dosimétre témoin de la dosimétrie passive des travailleurs classés

Lannexe 1 de larrété du 17 juillet 2013 relatif a la carte de suivi médical et an suivi dosimétrique des travaillenrs exposés anx
rayonnements ionisants prévoit que « hors du temps de port, le dosimetre est entreposé selon les conditions stipulées par l'organisme de
dosimétrie. Dans un établissement, chaque emplacement d'entreposage comporte en permanence un dosimétre témoin, identifié comme
tel, non destiné aux: travailleurs et qui fait 'objet de la méme procédure d'exploitation que les antres dosimetres ».

N.B. : Conformément a larticle 8 du décret n° 2018-437 du 4 juin 2018, les dispositions des arvétés ministériels et
interministériels et des décisions de I’Autorité de sireté nucléaire en viguenr a la date du 17 juillet 2018 qui ne sont pas contraires
aux dispositions du code du travail telles gu’elles résultent du décret suscité restent en viguenr.

Les inspecteurs ont constaté 'absence de dosimétre témoin sur le tableau servant a Pentreposage de la dosimétrie
passive hors période de port. Des la détection de cet écart, les dosimeétres témoins ont été déplacés sur le tableau
par une des personnes compétente en radioprotection.

Cl. Je vous demande de veiller a ce que le dosimétre témoin soit entreposé sur le tableau a coété des

dosimétres passifs stockés en dehors des périodes de port.

%k %k %k %k k
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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
larticle L. 125-13 du code de lenvironnement, je vous informe que le présent courrier sera mis en ligne sur le
site Internet de ’ASN (www.asn. fr).

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

Le Chef de la Division de Paris

SIGNEE

V. BOGARD
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