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Ce dossier technique vient en complément du dossier administratif.

NB : Le dossier de demande d’autorisation d’activité doit permettre d’évaluer la conformité du projet à la réglementation pharmaceutique et d’apprécier l’adéquation entre la nature de l’activité et les moyens mis en œuvre pour l’exercer (locaux, moyens en personnel, moyens en équipements et système d’information).
Les locaux doivent également répondre à la réglementation relative à la radioprotection
.
1. MOTIF DE LA DEMANDE

Mentionner un ou plusieurs motifs en cochant dans la liste suivante :

	· Création de PUI
	 FORMCHECKBOX 


	· Transfert de la PUI
	 FORMCHECKBOX 


	· Exercice de l’activité de préparation de médicaments radiopharmaceutiques pour le compte de la PUI
	 FORMCHECKBOX 


	· Exercice de l’activité de préparation de médicaments radiopharmaceutiques pour le compte d’une autre PUI
	 FORMCHECKBOX 


	· Modification substantielle des locaux de la PUI affectés à l’activité, y compris celle consécutive à la suppression de l’activité
	 FORMCHECKBOX 


	· Renouvellement de l’autorisation de l’activité
	 FORMCHECKBOX 



2. PÉRIMÈTRE DE L’ACTIVITÉ 
2.1. Généralités
	· Jours et horaires d’ouverture de l’unité de radiopharmacie :
	 FORMTEXT 

     

	· Téléphone de l’unité : 
	 FORMTEXT 

     

	· Existe-t-il une activité de garde en radiopharmacie ? :
	Oui  FORMCHECKBOX 

	Non  FORMCHECKBOX 


	Si OUI, préciser les modalités :
	 FORMTEXT 

     


· Equipements de médecine nucléaire :
Lister les équipements de médecine nucléaire en précisant leur nombre et leur fonction :
	-  Ex :  TEP, Cyclotron …
-


2.2. Données d’activité annuelles ou prévisionnelles
· Cadre d’utilisation des médicaments radiopharmaceutiques préparés
	· Préparations de médicaments radiopharmaceutiques à visée diagnostique
	Oui  FORMCHECKBOX 
     Non  FORMCHECKBOX 


	· Préparations de médicaments radiopharmaceutiques à visée curative 
	Oui  FORMCHECKBOX 
     Non  FORMCHECKBOX 


	· Préparations de médicaments radiopharmaceutiques dans le cadre de recherche impliquant la personne humaine* 
	Oui  FORMCHECKBOX 
     Non  FORMCHECKBOX 



*Si oui, compléter également le dossier technique « Réalisation des préparations de médicaments expérimentaux et des préparations rendues nécessaires par les recherches impliquant la personne humaine »

· Sources utilisées

	· Sources scellées
	Oui  FORMCHECKBOX 
     Non  FORMCHECKBOX 


	· Sources non scellées
	Oui  FORMCHECKBOX 
     Non  FORMCHECKBOX 



· Médicaments radiopharmaceutiques utilisés
	· Radionucléides utilisés : 

	· Précurseurs
	Oui  FORMCHECKBOX 
     Non  FORMCHECKBOX 

	

	Si oui, lesquels :  FORMTEXT 

      

	· Trousses

	Oui  FORMCHECKBOX 
     Non  FORMCHECKBOX 

	

	Si oui, lesquelles :  FORMTEXT 

     

	· Générateurs
	Oui  FORMCHECKBOX 
     Non  FORMCHECKBOX 

	

	Si oui, lesquels :  FORMTEXT 

     

	· Dispositifs médicaux 

	Oui  FORMCHECKBOX 
     Non  FORMCHECKBOX 

	

	Si oui, lesquels :  FORMTEXT 

     

	· Spécialités pharmaceutiques  
	Oui  FORMCHECKBOX 
     Non  FORMCHECKBOX 

	

	Si oui, lesquelles :  FORMTEXT 

     


· Formes pharmaceutiques préparées
	· Formes orales
	Oui  FORMCHECKBOX 
     Non  FORMCHECKBOX 


	· Formes stériles injectables
	Oui  FORMCHECKBOX 
     Non  FORMCHECKBOX 


	· Préparées en système clos
	Oui  FORMCHECKBOX 
     Non  FORMCHECKBOX 


	· Préparées en système ouvert
	Oui  FORMCHECKBOX 
     Non  FORMCHECKBOX 
 

	· Préparées par automate
	Oui  FORMCHECKBOX 
     Non  FORMCHECKBOX 
  Si oui, préciser : 

	· Autres
	Oui  FORMCHECKBOX 
     Non  FORMCHECKBOX 
  Si oui, préciser : 

	· Autres formes
	Oui  FORMCHECKBOX 
     Non  FORMCHECKBOX 
  Si oui, préciser :      


· Volume d’activité
· Par catégories de produits 
	Produits
	Année n-1

(nb de préparations)
	Année n-2

(nb de préparations)

	
	Hors RIPH*
	RIPH*
	Hors RIPH*
	RIPH*

	Préparations radiopharmaceutiques
	
	
	
	

	Spécialités pharmaceutiques prêtes à l’emploi
	
	
	
	


*Recherche impliquant la personne humaine
· Activité de marquage cellulaire
 FORMCHECKBOX 
 Concerné    FORMCHECKBOX 
 Non concerné
	Produits
	Année n-1

(nb de préparations)
	Année n-2

(nb de préparations)

	
	Hors RIPH*
	RIPH*
	Hors RIPH*
	RIPH*

	Préparations radiopharmaceutiques
	
	
	
	

	Spécialités pharmaceutiques prêtes à l’emploi
	
	
	
	


*Recherche impliquant la personne humaine

2.3. Coopérations
· Activité réalisée pour le compte d’une autre PUI :

 FORMCHECKBOX 
 Concerné    FORMCHECKBOX 
 Non concerné

NB : Ajouter des lignes le cas échéant

	Nom la PUI
Donneur d’ordre
	Forme pharmaceutique, radionucléides, etc.
	Nb de patients
	Nb de préparations

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     


(  Pièces à joindre au dossier : cf. annexe 1
· Activité réalisée par une autre PUI ou par un établissement pharmaceutique autorisé à fabriquer des médicaments pour le compte de la PUI :
 FORMCHECKBOX 
 Concerné    FORMCHECKBOX 
 Non concerné

NB : Ajouter des lignes le cas échéant
	Nom de l’entité
	Forme pharmaceutique, radionucléides, etc.
	Nb de patients
	Nb de préparations

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     


(  Pièces à joindre au dossier : cf. annexe 1
3. PERSONNEL 

3.1. Pharmacien en charge de l’activité de radiopharmacie 
	Le pharmacien gérant est en charge de l’activité
	:
	Oui  FORMCHECKBOX 

	Non  FORMCHECKBOX 


	Si NON, indiquer le nom et les coordonnées du radiopharmacien en charge de l’activité
	:
	

	· Nom et prénom 

· Téléphone

· Adresse email
	:

:

:
	     
     
     

	Pour les commandes, le radiopharmacien a reçu délégation écrite de la personne physique en charge de l’activité nucléaire autorisée ? 
	
	Oui   


       Non 



3.2. Modalités de remplacement

· Décrire les modalités de remplacement du radiopharmacien en charge de l’activité :

	


(  Pièces à joindre au dossier : cf. annexe 1
4. LOCAUX

4.1. Calendrier de mise en œuvre en cas de nouvelle activité ou de modification des locaux
 FORMCHECKBOX 
 Concerné    FORMCHECKBOX 
 Non concerné

· Date prévisionnelle de démarrage de l’activité dans les nouveaux locaux : 
· Décrire le calendrier de réalisation des travaux (le planning devra notamment  comprendre les phases de qualification et de validation) ou joindre le planning :
	


4.2. Superficie et description des locaux / Zone d’atmosphère contrôlée
· Décrire l’emplacement de l’unité de radiopharmacie au sein de l’établissement par rapport à la PUI et au service de médecine nucléaire (bâtiment, étage, etc.) : 
	


· Décrire les modalités de signalisation (radioprotection) et de sécurisation de l’unité :
	


· Compléter le tableau ci-dessous pour toutes les pièces/zones de l’unité de radiopharmacie : 

NB : En cas de nouveaux locaux, préciser les valeurs cibles définies.
 Ajouter des lignes le cas échéant
	Intitulé des pièces/zones
	Superficie
	Classe ISO
	Différentiel de pression
	Taux de renouvellement horaire de l’air (TRH)

	
	m2
	
	(∆P en Pascals*)
	

	     
	
	     
	     
	     

	     
	
	     
	     
	     

	     
	
	     
	     
	     


* : Préciser les pièces entre lesquelles le différentiel de pression est mesuré
· Décrire les différentes pièces de la radiopharmacie y compris sas, local de ménage, local de stockage des déchets, local de colisage en cas de coopération entre PUI en vue de démontrer leur conformité aux BPP et BPPH, notamment : 

· nature des revêtements des surfaces apparentes (murs, sols, plafonds, plans de travail) : lisses, étanches, aisément nettoyables, 
· luminaires encastrés, fenêtres fixes, 
· canalisations et gaines installées de façon à ne pas créer de recoins… 
· emplacement des portes asservies,

· emplacement des guichets,

· dispositifs audio/visuels de communication,

· système d’évacuation de l’eau et des fluides.
	


· Description des flux matières premières, produits finis, déchets et personnel :
	


· Décrire et justifier la conception de la ZAC permettant d’évaluer la conformité aux BPP (cascade de pression, confinement des substances dangereuses, stérilité du produit fini, choix des équipements, etc.) :
	


(  Pièces à joindre au dossier : cf. annexe 1
( Si l’unité est en fonctionnement, remplir le tableau en annexe 3

4.3. Centrale de traitement de l’air
	· La centrale de traitement est-elle ?

	· alimentée en tout air neuf
	Oui   

Non 

	· dédiée à la radiopharmacie 
	Oui   

Non 

	· Existe-t-il un suivi et un enregistrement des pressions et 
températures ambiantes :

	Oui   

Non 

	· Existe-t-il un système d’alarme permettant de détecter toute déficience du système de traitement d’air et des différentiels de pressions :

	Oui   

Non 

	· Si OUI, avec report de l’alarme à un poste de surveillance 
	Oui   

Non 


· Décrire les dispositifs de contrôle de la température, des différentiels de pression et de l’humidité et leur suivi (manomètre à colonne inclinée, électronique, etc.) :

	


· Décrire la conception du schéma aéraulique (positionnement de bouches de soufflage et de reprise, filtres, etc.) permettant d’évaluer sa conformité aux BPP :
	


(  Pièces à joindre au dossier : cf. annexe 1
5. EQUIPEMENTS 
· Indiquer le nombre de postes informatiques et leur emplacement au sein de l’unité :
	


· Caractéristiques des postes de préparation
NB : Ajouter des lignes le cas échéant
	Postes de préparation

	Radionucléides manipulés
	Type 
	Classe ISO
	Différentiel de pression par rapport à la salle de préparation

	(enceintes, hotte, etc.)
	
	(haute ou basse énergie)
	
	(∆P en Pascals)

	     
	     
	Haute énergie  

Basse énergie  
	



	     
	     

	     
	     
	Haute énergie  

Basse énergie  
	


	     
	     

	     
	     
	Haute énergie  

Basse énergie  
	


	     
	     


· L’acquisition ou le renouvellement d’équipements à court terme sont-ils prévus ? 
 FORMCHECKBOX 
  Oui    FORMCHECKBOX 
 non

Si OUI décrire :

	


(  Pièces à joindre au dossier : cf. annexe 1

(  Liste des équipements : compléter le tableau en annexe 2

( Si l’unité est en fonctionnement, remplir le tableau en annexe 4
6. SYSTEME D’INFORMATION

6.1. Généralités
NB : Ajouter des lignes le cas échéant
	Noms des logiciels utilisés
	Fonction
	Version
	Validé
Oui/non

Date de validation
	Interopérabilité avec d’autres logiciels

Oui/non

(lesquels)

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     


· Décrire la sécurité des données (décrire les moyens des sauvegardes informatiques, notamment rythmes et support) :

	


· Décrire la solution dégradée envisagée en cas de panne informatique :

	


6.2. Sécurisation des données de santé à caractère personnel
· Décrire les moyens mis en œuvre pour protéger les données de santé à caractère personnel, informatiques et papiers :
	


7. FONCTIONNEMENT 

· Décrire les conditions de livraison et de gestion des stocks (PUI ouverte ou fermée) et la traçabilité des entrées et sorties des matières premières :
	


· Décrire ou fournir le schéma du processus de préparation des médicaments radiopharmaceutiques de la prescription à la dispensation (lieux, opérations, acteurs) et les modalités de traçabilité :
	


· Indiquer les contrôles par type de médicaments radiopharmaceutiques et par forme

NB : Ajouter des lignes le cas échéant
	Type de contrôle
	Réalisation
	Commentaires

	Contrôles physiques

	Identification du radionucléide
	Oui 
	Non 
	

	Mesure de l’activité
	Oui 
	Non 
	

	Pureté radionucléide
	Oui 
	Non 
	

	Contrôles chimiques

	pH
	Oui 
	Non 
	

	Pureté chimique
	Oui 
	Non 
	

	Pureté radiochimique
	Oui 
	Non 
	

	Contrôles galéniques

	Contrôles organoleptiques
	Oui 
	Non 
	

	Contrôles biologiques (post libératoire)

	Stérilité
	Oui 
	Non 
	

	Endotoxines bactériennes
	Oui 
	Non 
	


· Décrire les modalités de gestion des retours et des médicaments non administrés :  
	


· Décrire les modalités d’élimination des déchets (circuit d’évacuation des déchets, registre) :
	


· Décrire les modalités de nettoyage de l’unité et l’emplacement du chariot de ménage :
	


· Décrire les modalités organisationnelles en cas de prestation pour un ou plusieurs donneurs d’ordre en précisant notamment les conditions d’anticipation pour la réalisation de la préparation par rapport au délai d’acheminement et à la décroissance, les conditions de contrôle par le prestataire et le donneur d’ordre, le transport avant libération pharmaceutique par le prestataire :
	 


· Décrire l’organisation envisagée en cas de dysfonctionnement de l’unité de radiopharmacie (problème sur la ZAC, sur un des équipements, etc.) :

	


(  Pièces à joindre au dossier : cf. annexe 1
8. GESTION DE LA QUALITÉ
	· Un plan de continuité d’activité de l’unité de radiopharmacie est-il défini ? :
	Oui  FORMCHECKBOX 

	Non  FORMCHECKBOX 



· Décrire le système de gestion de la qualité : gestion documentaire, gestion des risques a priori, gestion des non-conformités, actions correctives et suivi des anomalies) :

	


	· La PUI contribue-t-elle à la déclaration des événements significatifs de radioprotection :
	:
	 FORMCHECKBOX 
 Oui    FORMCHECKBOX 
 Non

	· Nom du référent au sein de la PUI
	:
	     


(  Pièces à joindre au dossier : cf. annexe 1
ANNEXE 1

PIECES A JOINDRE AU DOSSIER
Notice explicative des pièces à joindre au dossier :

· Si l’unité est en fonctionnement : joindre les pièces listées ci-dessous en 1 et 2 

· Dans les autres cas : joindre les pièces listées ci-dessous en 1 et les engagements cités en 3
1. Pour toute demande :

	Administratif
	· Copie de(s) la décision(s) de l’autorité de sureté nucléaire (ASN) autorisant la détention et l’utilisation des sources de rayonnements ionisants à des fins de médecine nucléaire
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Convention relative à l’élimination des déchets sources de rayonnements ionisants 
	 FORMCHECKBOX 


	Personnel
	· Délégation du pharmacien gérant au radiopharmacien, si différent 
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Copie de la délégation du médecin du service de médecine au radiopharmacien  pour les commandes
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Organigramme de la radiopharmacie faisant apparaître les liens hiérarchiques et fonctionnels
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Planning type hebdomadaire de l’activité 
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Plan de formation prévisionnel pour l’année N
	 FORMCHECKBOX 


	Locaux
	· Plan de masse de l’unité de radiopharmacie par rapport à la PUI et  au service de médecine nucléaire - format A3
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Plan coté et détaillé des locaux de l’unité de radiopharmacie précisant la destination et la superficie de chaque pièce ainsi que le périmètre de la ZAC, les classes d’air et différentiels de pression pour chaque pièce concernée, l’emplacement des équipements à taille réelle – format A3
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Plan mentionnant les flux matières premières, produits finis et déchets et personnels privilégiant la marche en avant – format A3
	 FORMCHECKBOX 


	
	· En cas de transfert ou modification, plans de situation avant - pendant - après travaux
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Le cas échéant, planning de réalisation des travaux de la PUI
	 FORMCHECKBOX 


	ZAC
	· Schéma de principe de la CTA (schéma du système de traitement de l'air des locaux, l’emplacement et la nature des filtres, des bouches de soufflage et de reprise)
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Schéma aéraulique pour chaque pièce de la ZAC 
	 FORMCHECKBOX 


	Coopération
	· En cas de coopération ou de sous-traitance, convention ou projet de convention
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Copie de la décision de l’ASN autorisant le médecin nucléaire de l’établissement donneur d’ordre à détenir et utiliser des sources de rayonnements ionisants à des fins de médecine nucléaire
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Copie de la décision de l’ASN autorisant le radiopharmacien à distribuer des sources de rayonnements ionisants et des produits en contenant
	 FORMCHECKBOX 



2. Si l’unité est en fonctionnement, joindre également :

	Personnel
	· Copie de l’inscription des pharmaciens à la section H de l’Ordre des pharmaciens avec mention radiopharmacie  
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Copie du DESC de radiopharmacie et radiobiologie pour le(s) radiopharmacien(s)
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Copie des diplômes du personnel autre que pharmacien avec indication de leur spécialisation 
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Attestation de formation du personnel pour l’activité 
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Plan de formation réalisé pour l’année N-1 
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Fiches de poste/fonction du personnel affecté à l’activité y compris celle du radiopharmacien
	 FORMCHECKBOX 


	· Equipements
	· Plan de maintenance des équipements
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Conclusions des derniers rapports de qualification des équipements ou de l’étalonnage annuel par une société agréée
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Rapport de contrôles qualité externes pour les activimètres
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Résultats des maintenances curatives et préventives de l’ensemble des équipements depuis un an
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Plan de surveillance environnementale - particulaire et microbiologique (air et surfaces) – des postes de préparation (type de contrôle, localisation des points de prélèvements, périodicité, par qui)
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Résultats des derniers contrôles microbiologiques (air et surfaces) avec précision des points de prélèvement
	 FORMCHECKBOX 


	ZAC et CTA
	· Plan de surveillance environnementale - particulaire et microbiologique (air et surfaces) - de la ZAC (type de contrôle, localisation des points de prélèvements, périodicité, par qui)
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Conclusions du dernier rapport de qualification de la ZAC (classe particulaire, différentiels de pression …)
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Résultats des derniers contrôles microbiologiques (air et surfaces) réalisés pour la ZAC avec précision des points de prélèvement
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Plan de maintenance de la CTA (fréquence des maintenances, changement de filtres, etc.)
	 FORMCHECKBOX 


	Qualité
	· Liste des procédures et modes opératoires relatifs à l’activité de préparation des médicaments radiopharmaceutiques
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Procédure de gestion d’élimination des déchets
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Procédure de fonctionnement en mode dégradé ou en cas d’incident afin d’assurer la continuité de l’activité
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Procédure relative à la gestion des non-conformités et des réclamations
	 FORMCHECKBOX 


	
	· Plan de gestion des risques incluant la cartographie des risques identifiés et le plan d’actions correctives 
	 FORMCHECKBOX 



3. Engagements du représentant légal de l’établissement

	· Transmettre les conclusions du rapport de qualification de la ZAC (classe particulaire, différentiels de pression)
	 FORMCHECKBOX 


	· Transmettre les conclusions du rapport de qualification des équipements
	 FORMCHECKBOX 


	· Elaborer le système documentaire adapté à l’activité
	 FORMCHECKBOX 


	· Rédiger les fiches de délégation de responsabilité pharmaceutique
	 FORMCHECKBOX 


	· Rédiger les fiches de postes/fonction du personnel affecté à l’activité y compris celle du radiopharmacien
	 FORMCHECKBOX 


	· Elaborer un plan de surveillance environnementale - particulaire et microbiologique (air et surfaces) - de la ZAC et des postes de préparation (type de contrôle, localisation des points de prélèvements, périodicité, par qui)
	 FORMCHECKBOX 


	· Elaborer le plan de maintenance pour la CTA 
	 FORMCHECKBOX 


	· Elaborer le plan de maintenance pour l’ensemble des équipements
	 FORMCHECKBOX 



Nom, prénom :      
Date :      
Signature

ANNEXE 2

TABLEAU DE SUIVI DES EQUIPEMENTS
* : remplir une ligne par équipement (enceintes blindées, matériels de transport des préparations, activimètre, appareil contrôle, bain-marie, etc.) et non par type d’équipement
** : date prévisionnelle en cas de nouvelle acquisition

	Nom de l’équipement*
	Fonction
	Type
	Fabricant
	Date de mise en service**
	Dernière qualification
	Nom de l’organisme ayant effectué la qualification
	Date des maintenances depuis 1 an
	Type de maintenance

(préventive ou curative)
	Plan d’action

(oui / non)

	
	
	
	
	
	Date :
Conformité :
 FORMCHECKBOX 
OUI  FORMCHECKBOX 
NON
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Date :
Conformité :
 FORMCHECKBOX 
OUI  FORMCHECKBOX 
NON
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Date :
Conformité :
 FORMCHECKBOX 
OUI  FORMCHECKBOX 
NON
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Date :
Conformité :
 FORMCHECKBOX 
OUI  FORMCHECKBOX 
NON
	
	
	
	


ANNEXE 3

TABLEAU DES CONTROLES MICROBIOLOGIQUES DE LA ZAC (Locaux)
	Date du dernier contrôle
	Pièce contrôlée
	Zone contrôlée (paillasse, etc.)
	Type de contrôle 
(air ou surface)
	Modalités de prélèvements (sédimentation, contact, etc.)
	Fréquences
	Organisme de contrôle
	Résultats

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


ANNEXE 4
TABLEAU DES CONTROLES MICROBIOLOGIQUES (Postes de préparation)
	Date du dernier contrôle
	Poste de préparation contrôlé
	Lieu de prélèvement (plan de travail, etc.)
	Type de contrôle 
(air ou surface)
	Modalités de prélèvements (sédimentation, contact, etc.)
	Fréquences
	Organisme de contrôle
	Résultats
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Identification du demandeur





Nom : …………………………………………………..





Adresse : ………………………………………………








� Décision n°2014-DC-0463 de l’Autorité de Sûreté nucléaire (ASN) du 23 octobre 2014 relative aux règles techniques minimales de conception, d’exploitation et de maintenance auxquelles doivent répondre les installations de médecine nucléaire in vivo
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