Compte-rendu

Direction : DMDIV
Péle : DIALOG
Personnes en charge : Gwennaélle EVEN / THOMAS Thierry

Comité scientifique permanent — Contréle de qualité
des dispositifs médicaux (CSP CQDM)

Groupe de travail — Contr6le de qualités des installations de médecine
nucléaire

Séance du 04 02 2026

Ordre du jour

Pour avis, audition,

Points prévus a I’ordre du jour information, adoption ou
discussion

Point sur les déclarations publiques d’intéréts Pour information

Audition des fabricants d’activimétres et de
dispensateurs

1- Pour discussion

Organisation de la métrologie des rayonnements
2. ionisants en Pour discussion
France et la chaine de tragabilité (LNHB)
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Membres et autres participants

NOM Prénom Membre | Autre Absent/ Présent Présent sur site
participant excusé visio Signature
ANTOINE Mathias
X O
BELLY POINSIGNON
Anne
O
BOUCHE Esther X
X O
COMTAT Claude
O
DEMONFAUCON X
Christophe
U]
DENAT Laurent X
X L]
DOYEUX Kaya
X U]
FAVERDIN Didier
X O
IMBERT Laetitia
O
LELEU Cyril X
]
MIENS Pauline X
X L]
FEUARDENT Juliette
O
QUIRINS Charles X
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X ]
DIEUDONNE Arnaud

X O
COURBON Frédéric

X O
BARBOTTEAU Yves

X O
ARNOLD Karen

X ]
BELIN Anthony

X ]
MANCEAU Julien

X O]
BOYER Christophe

X Il
AMIOT Marie-Noelle

X O]
CARCELLER Cory

X Il
LANDURE Francoise

X O]
VIENNE Karine

X ]
CHASSEL Marie-Laure

X L]
A.KELLETT Mark

X ]
PASQUALATO Giorgia

Participants ANSM

NOM Prénom | Direction Assiste

BRUYERE DMDIV

Héléne

a toute
la
séance

Assiste
aux
dossiers

DPI a jour et
sans conflits
d’intéréts avec
les dossiers

Présent
visio

Présent sur
site
signature
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GUILLAUD DMDIV

ALEXANDRE X
MONDANGE | DMDIV X
Odile

Point sur les DPI et les situations de conflits d’intéréts

Le modérateur, apres avoir vérifié que les membres n'ont pas de
nouveaux liens a déclarer et que les DPI sont a jour, précise qu’aucune
situation de conflits d’intéréts n’a été identifiée ou signalée au regard des
dossiers de I'ordre du jour.

Aucun lien n’a été identifié pour les membres et les experts : OUI

Dossiers

1- Audition des fabricants d’activimetres et de dispensateurs

3 fabricants d'activimetres et dispensateurs ont été audtionnés a tour de réle pour cette
seconde session d’auditions :

- BRACCO
- TEMA SINERGIE

Chacun des fabricants auditionnés ont présenté les uns apres les autres au groupe de
travail les dispositifs distribués sur le marché francais, les éventuelles :

- Evolutions technologiques
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- Géomeétries particuliere

- Paramétres spécifiques

- Contr6lent qualité intégrés

- Procédure d’étalonnage des isotopes

Ces autitions ont lieu dans le cadre de la mise a niveau des controles de la décision
de 2008.

En effet cette derniére ne s’appliquait qu'aux activimétres de type chambre a puit et
sera étendue aux systemes de dispensation/intjection.

Discussion entre les membres du GT et chacun des fabricants auditionnées a l'issue
de chacune de leur présentations.

2- Organisation de la métrologie des rayonnements ionisants en France et la
chaine de tragabilité (LNHB)

Le LNHB a présenté ses activités d’étalonnage pour la médecine nucléaire.
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