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1- Une demande de licence adressée au D.G de l’ARSN, signée et cachetée par le représentant légal de l’établissement (cachet nominatif)

2- Le formulaire de demande de licence pour la médecine nucléaire dûment rempli ci-joint, signé et cacheté par le représentant légal de l’établissement
3- Une copie du contrat de surveillance dosimétrique individuelle établi par l’ARSN
4- Adresser au D.G de l’ARSN, une lettre de désignation de la Personne Compétente en Radioprotection (PCR) et des suppléants mentionnant leurs missions, signée et cachetée par le représentant légal de l’établissement
5- Une copie certifiée des attestations de réussite à la formation de PCR ou des diplômes équivalents et le programme de la formation en cours de validité 
6- Les copies certifiées des attestations de formation et CV du personnel exposé aux sources de rayonnements ionisants
7- Une copie certifiée des diplômes et CV des médecins nucléaires
8- Une copie certifiée des diplômes et CV des physiciens médicaux
9- Une copie certifiée des diplômes et CV des radiopharmaciens
10- Le registre de commerce de l’entreprise 
11- Une copie du certificat de vente du matériel émetteur de rayonnements ionisants

12- Une copie de la documentation technique (traduite en français) relative au matériel émetteur de rayonnements ionisants

13- Une copie de la convention ou du contrat, qui lie le médecin du travail à l’entreprise
14- Les plans des locaux abritant les sources de rayonnements ionisants faisant ressortir les circuits : Personnel-patients-produits radioactifs
15-  Un document décrivant le revêtement du sol, des paillasses, des murs etc. de ce(s) lieu(x) d’utilisation de manipulation et stockage
16- Les certificats des sources radioactives faisant l’objet de la demande de licence
17- Les procédures de traitements et de diagnostics avec les sources radioactives
18- Les procédures d’utilisation et de manipulation écrites des sources (lors de la préparation et de l’injection du produit radioactif) 

19- La procédure de gestion locale des générateurs hors usage
20- La procédure de gestion des déchets radioactifs 
21- La procédure de prise en charge du personnel d’entretien
22- La procédure de décontamination
23- Le protocole d’étalonnage de l’activimètre (donner toutes les références et les caractéristiques de l’activimètre) ;
24- Un document (traduit en français) décrivant les caractéristiques des appareils des contaminamètres mains pieds et contaminamètres mobiles
25- Les certificats d’étalonnage en cours de validité des appareils de détection

26- Le reçu de paiement des frais de dépôt

27- Le bordereau de dépôt de dossiers

28- Le récépissé de dépôt de dossiers

29- Le programme de protection radiologique de l’entreprise*
* Ce programme doit contenir :
PROTECTION DES TRAVAILLEURS

-les moyens de surveillance dosimétrique (passive et active) et médicale (Joindre la liste du personnel suivi)

- les moyens de détection des rayonnements (contaminamètre, etc.)

- le programme d’étalonnage des contaminamètres
- le programme de surveillance radiologique des zones 

- les dispositions prises pour travailleuses enceintes /stagiaires
- le programme de formation du personnel
PROTECTION DES PATIENTS
· Un engagement attestant que les actes de médecine nucléaire ne se font que sur prescription médicale ;

· un protocole décrivant toutes les étapes depuis l’entrée du patient jusqu’à sa sortie (s’assurer que les doses sont données par rapport à des protocoles). En tenant compte des Niveaux de Référence des Doses (NRD) ;

· la procédure de prise en charge des patientes enceintes ou allaitantes ;

· la procédure de prise en charge des cas de pédiatrie (adapter la dose au poids de l’enfant) ;

· le protocole d’étalonnage de l’activimètre (donner toutes les références et les caractéristiques de l’activimètre) ;

· la procédure de prise en compte et de déclaration des incidents de traitement ;

· le contenu des consignes écrites à l’endroit des patients ;

· les équipements de protection individuels (EPI) tels que les combinaisons pour les patients ;

· La politique qualité de l’établissement :

· Le programme d’assurance qualité contenant notamment :

Le manuel qualité,

La procédure d’identification des patients,

Les protocoles pour les traitements courants,

La procédure de validation des plans de traitement,

Le programme de maintenance des équipements et le registre des actions préventives et correctives 

· La procédure de prise en compte et de déclarations des incidents et accidents de traitement

· Le programme de contrôle qualité (CQ) contenant notamment :
                   La liste des équipements de dosimétrie clinique permettant la réalisation des CQ.

                    La liste des équipements de calibration avec leurs certificats d’étalonnage


       La procédure d’archivage des tests de contrôle qualité
Les procédures de dosimétrie clinique ainsi que celles de l’archivage des résultats de dosimétrie clinique 

· Le programme des audits (interne et externe) 
PROTECTION DU PUBLIC
· les mesures prises pour la surveillance des zones ;

· les mesures prises pour empêcher l’accès en zone contrôlée (personne non autorisée).

TRANSPORT DES MATIERES RADIOACTIVES

· La procédure de transport 
GESTION DES DECHETS RADIOACTIFS
· Mesures prises pour assurer la gestion locale des sources radioactives retirées du service et hors usage.

·  Mesures prises pour assurer le retour aux fournisseurs des sources radioactives hors usage conformément à la réglementation en vigueur ;
PLAN D’URGENCE

Les dispositions mises en place pour la gestion des différentes situations d’urgence, incluant les équipements prévus à cet effet (kit de décontamination).


