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��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���������������������������������������������������������������������������������������������������������������
������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
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����������������������������������������������������������������������

�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
������� �� ��� ������������ ��������� �������������� ���� ���������� �� ����� ������� ��� �� ������������ �� �� ����
����������������������������������������������������������������������������������������������������������������

����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
������� ����������� ��� ��������� ��� ���� ����������� ��� �������� ��������� ��� ���������� ��������� ��������� ��� �������� ���
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������
������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
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���� �������������������������������������������������������
« Article 4 de la décision de l’ASN n° 2008-DC-0103[1] – La direction de l’établissement de santé exerçant une activité de soins de
radiothérapie externe ou de curiethérapie met à disposition du service de radiothérapie un responsable opérationnel du système de 
management de la qualité et de la sécurité des soins.  Celui-ci doit avoir la formation, la compétence, l’expérience, l’autorité, la 
responsabilité et disposer du temps et des ressources nécessaires pour gérer le système en lien avec la direction de la qualité de 
l’établissement de santé lorsqu’elle existe����

��� ������������ ������������� ��� ��� �������� ������ �� ���� ��������� ���� ��������� ����� ��������� ����� ��� ����������
����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
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������������������������������������������������������������������������������������������������������
����������������������������������� ������

�

���� ����������������������������������� ������������������������������������

« Article 14 de la décision de l’ASN n° 2008-DC-0103 [1] – La direction de l’établissement de santé exerçant une activité de soins 
de radiothérapie externe ou de curiethérapie veille en outre à ce que le système documentaire visé à l’article 5 comprenne des procédures 
précisant les dispositions organisationnelles prises avec les responsabilités associées permettant :  
1. De gérer et de traiter les déclarations internes ; 
2. D’interrompre ou d’annuler les soins qui ne satisfont as aux exigences spécifiées ; 
3. De reprendre le traitement interrompus ou annulés après s’être assuré que le problème a été éliminé ; 
4. De réaliser des soins qui ne satisfont pas à toutes les exigences spécifiées après avoir évalué les bénéfices et les risques. 
�
���� ����������������������������������������������������������������������������������������� �������������������
������� ��� ������ ����� ��������� ���� ������� �� �� �� ����������� ����������� ������ ���������� ���� ���� �������� �� ���
�������������������������������������������������������������������������������

������������ ����������������������������������������������������������������������������������������
������������������������������������������������������������������������������������

�

���� ���������������������������������

« Article 5 de la décision de l’ASN n° 2008-DC-0103 [1] – La direction de l’établissement de santé exerçant une activité de soins 
de radiothérapie externe ou de curiethérapie veille en outre à ce que le système documentaire soit établi. Il contient les documents
suivants : 
1. Un manuel qualité comprenant :  

a. La politique qualité ; 
b. Les exigences spécifiées à satisfaire ; 
c. Les objectifs de qualité ; 
d. Une description des processus et de leur interaction ; 

2. Des procédures et des instructions de travail, et notamment celles mentionnés aux articles 6, 8 et 14 ci-après ; 
3. Tous les enregistrements nécessaires, et notamment ceux mentionnés aux articles 9 et 15 ci-après ;
4. Une étude des risques encourus par les patients au cours du processus clinique de radiothérapie dont a minima celle précisée à 

l’article 8 ci-après. » 

« Article 6 de la décision de l’ASN n° 2008-DC-0103 [1] – La direction d'un établissement de santé exerçant une activité de soins 
de radiothérapie externe ou de curiethérapie s'assure que des procédures de gestion des documents et de gestion des enregistrements et / 
ou des informations contenues dans les dossiers des patients (*) sont établies. Elle veille à ce que le système documentaire mentionné à 
l'article 5 soit appliqué et entretenu en permanence de façon à améliorer en continu la qualité et le sécurité des soins. Elle s'assure qu'il 
est revu avec une périodicité régulière pour vérifier son adéquation à la pratique et le tient à la disposition des inspecteurs de la 
radioprotection mentionnés aux articles L. 1333-17 et L. 1333-18 du code de la santé publique. »

���� ������������ ���� ��������� ������� ������ ���� ���������� ��� �������� ��� ����������� ��� ��� �������� ��������� �����
�������� �������� ���� ���������� ���� ���������� ���� ������������ ���� ��������� ���� ��� �������� ������������� �������� ����
����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������a 
priori����������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���������������������������������
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������������ �������������������������
− ���������������������������������������
− �����������������������������������
− ��������� ���������������������������������� �������������������� ���������� ������������ ������� �����������
���������������������������������������

�����������������������������������������������������������������������������
�

������������������������������������������������������������������
�

���� ������������������������������������������

Article 6 de l’arrêté du 19 novembre 2004 modifié [2] – Le chef de tout établissement où sont exploitées des installations de 
radiothérapie, de curiethérapie […] ou, à défaut, le titulaire de l’autorisation […] ou la personne qui a déclaré utiliser des appareils 
électrique émettant des rayonnements ionisants [...] définit, met en œuvre et évalue périodiquement une organisation en radiophysique 
médicale adaptée pour répondre aux conditions suivantes :  

Dans les services de radiothérapie externe et de curiethérapie, les effectifs en personnes spécialisées en radiophysique médicale doivent être 
en nombre et temps de présence suffisants pour assurer, sans interruption de la continuité, les interventions résultant de l’exercice des 
missions définies à l’article 2, notamment lors de la préparation et de la réalisation des traitements […] Dans les services de 
radiothérapie externe, une personne spécialisée en radiophysique médicale doit être présente pendant la délivrance de la dose de 
rayonnements aux patients ;[…] 
��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
����������������������������������������������������������������

������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�����������������������������������������������������������������

������������ �������������������������
− ����������������������������������������������������������������������������������������������������
����������������

− ��������� ����������� ���������� ��� ���������� ���� ������ ��������� �� ������������ ��������� ����� ������������
��������������������������������������������������������������������������������������������������
��������������������������������������������������������

− ������� �� �������� ������������ �� ������ � ��� ��������� �������� ��� ��������� �� ��������
�
��������������������������������������
− ���������������������������������������������������������������������������������������������
− ���������������������������������������������������������������������������������������������������������
����������������������������������������������������������������������������������������������������������
��� ������������ ��������������� ������������������������� �������������������������������� ������������
���������������� ����������������������������

− ������������ ������������ ��� ����� ��� ����������� ��� ������� ��� �������� ���� ����������� ��� �������� ���
�����������������������������������������������������������������������������������������������������
���������������������

�
��������������������������������������������������������������������������������

�
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���� ���������������������������������������������������������������������������
« Article 7 de la décision de l’ASN n° 2008-DC-0103 [1] – La direction d’un établissement de santé exerçant une activité de soins
de radiothérapie externe ou de curiethérapie formalise les responsabilités, les autorités et les délégations de son personnel à tous les 
niveaux et les communique à tous les agents du service de radiothérapie. » 

« Article 10 de la décision de l’ASN n° 2008-DC-0103 – La direction d’un établissement de santé exerçant une activité de soins de 
radiothérapie externe ou de curiethérapie met en place une formation à l’intention de tout le personnel directement impliqué dans la prise 
en charge thérapeutique des patients en radiothérapie ou en curiethérapie lui permettant a minima d’identifier les situations indésirables 
(*) ou les dysfonctionnements (*) parmi les événements quotidiens et d'en faire une déclaration au sein de l'établissement. » 

���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
��� ��������� ����� ���������� ���������� ����� ���� ��� ��� ������ ���� ��� ������ ���������� ����������� ���� ��
������������������������������������������������������������������������������������������������

������������ ���������������������������������������������������������������������������������� �������
��������� ���� ��������� ���������� ������������ ����� ��� ���������� ��� ����������� ���� ��������� ���
���������������������������������������������������������� ������������������

�

����������������������������������������������������������

�����������������������

���� ����������������������������

« Article 8 de la décision de l’ASN n° 2008-DC-0103 [1] – […] Elle veille également à ce que soient élaborés à partir de 
l’appréciation des risques précitée :  

− des procédures afin de s’assurer que la dose délivrée, le volume traité et les organes irradiés ou protégés sont conformes à ceux de la 
prescription médicale ; 

− des modes opératoires permettant l’utilisation correcte des équipements. »

Ces documents doivent être accessibles à tout moment dans chaque zone d’activité spécifique de la structure interne au regard des 
opérations qui y sont réalisées et des équipements qui y sont utilisés. 

��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�����������������������������������������������������������������������������������������

������������ ���������������������������������������������������������������������������������
�� ������� ��� ����� �� ������������� �������� ��� ��������� �� ������� ����� �� ����� ���� ��������� ��� ��
����� ���������� ��� ������� ������� ��� ���� �������� ��������� ��� ��������� ����� ���������� �� ����� ��� ���
����������������������������������������������������������������������������������

��������������������������������������������������������������
������������������������������������

���� ���������������������������������������������������������������������
« Article R. 4451-4 du code du travail − Les dispositions du présent chapitre1 s'appliquent à tout travailleur non salarié, selon les 
modalités fixées à l'article R. 4451-9, dès lors qu'il existe, pour lui-même ou pour d'autres personnes, un risque d'exposition 
mentionné aux articles R. 4451-1 et R. 4451-2. »  

« Article R. 4451-8 du code du travail − Lorsque le chef de l'entreprise utilisatrice fait intervenir une entreprise extérieure ou un 

������������������������������������������������������
����������������������������������������������������� �������������������������������������������������������������������
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travailleur non salarié, il assure la coordination générale des mesures de prévention qu'il prend et de celles prises par le chef de 
l'entreprise extérieure ou le travailleur non salarié, conformément aux dispositions des articles R. 4511-1 et suivants.
[…] 
Des accords peuvent être conclus entre le chef de l'entreprise utilisatrice et les chefs des entreprises extérieures ou les travailleurs non 
salariés concernant la mise à disposition des appareils et des équipements de protection individuelle ainsi que des instruments de mesures 
de l'exposition individuelle. » 

��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
��������������������������������������������������������� ��������������������

�� ���� ��� ��������� �� ���������������� ���� ���� ���� �� ���� ������� ��� ��� ���������� ���������� � �����
��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���� ������� ��� ������������ ��� ������������� ��� ��� ����������� ������� ���� ������������ ���� ������������� �����������
������������������������a minima�������������������������������������������������������������������������������
�������������������������������������������������������������

������������ ������ ����������������������� ��� ������������� ��������������� ����������� ���������� ���
�������������������������������������������������������������������������������������������������������
��������� ��� ����� ��� ��������� ����� ���������� ��� ����������� ���� ������ ��� ����������� ����� ���� �����������
���������������������������������������������������������������������������������������������

���� ���������������������������������������
« Article R. 4451-103 du code du travail – L'employeur désigne au moins une personne compétente en radioprotection lorsque la 
présence, la manipulation, l'utilisation ou le stockage d'une source radioactive scellée ou non scellée ou d'un générateur électrique de 
rayonnements ionisants entraîne un risque d'exposition pour les travailleurs de l'établissement ainsi que pour ceux des entreprises 
extérieures ou les travailleurs non salariés intervenant dans cet établissement. » 

« Article R. 4451-114 du code du travail – L'employeur met à la disposition de la personne compétente et, lorsqu'il existe, du service 
compétent en radioprotection les moyens nécessaires à l'exercice de ses missions.  
Il s'assure que l'organisation de l'établissement leur permet d'exercer leurs missions en toute indépendance, notamment vis-à-vis des 
services de production.  
Lorsque l'employeur désigne plusieurs personnes compétentes, il précise l'étendue de leurs responsabilités respectives. » 

« Article R. 4451-107 du code du travail – La personne compétente en radioprotection, interne ou externe, est désignée par 
l'employeur après avis du comité d'hygiène, de sécurité et des conditions de travail ou, à défaut, des délégués du personnel. » 
« Article R. 4451-119 du code du travail – Le comité d'hygiène, de sécurité et des conditions de travail ou, à défaut, les délégués du 
personnel, reçoit de l'employeur : 

1° Au moins une fois par an, un bilan statistique des contrôles techniques d'ambiance et du suivi dosimétrique prévus par les articles 
R. 4451-37 et R. 4451-62 permettant d'apprécier l'évolution des expositions internes et externes des travailleurs ; […]» 

��� ������� ��� ������������ ���� ���� �� ���� �������� �� ��� ������ ��� ������� ������ ���� ����� ���������� ������ ���
����������������� ����� �� ���������� ���� ������������ ���� ��������� ���� ��� ������ ������� �� ��� ���������������� ����
��������������������� �������������� ������������������������ ���������������������������� ��������������������������
��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
������������� ��� ���� ��������� ����� ����������� ���� ���������� ��� ���������� �������������� ��� ������������� ����������
�����������������������������������������������������������������������������������������������

���� ���������� ��� ������� ��� ��� ���������� ��������� ������� ��� ����� ��� ��������� ����� ��� �������� ��� ��������������
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�����������������������������������������

������� �������������������������������������������������� ����������� �������������� �������������������������������
��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
������
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������������ ������ ����� ��������� ���� ����� ����� ������������ ��� ��� ���������������� ����� ������
������������� �� ���� ������� �� ������ ��� ������ ����������� � �� ����������� ��� ������ ��
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������

���� �������������������������������������������������������������
« Article R. 4451-11 du code du travail − Dans le cadre de l'évaluation des risques, l'employeur, en collaboration, le cas échéant, avec 
le chef de l'entreprise extérieure ou le travailleur non salarié, procède à une analyse des postes de travail qui est renouvelée 
périodiquement et à l'occasion de toute modification des conditions pouvant affecter la santé et la sécurité des travailleurs. » 

« Article R. 4451-44 du code du travail − En vue de déterminer les conditions dans lesquelles sont réalisées la surveillance 
radiologique et la surveillance médicale, les travailleurs susceptibles de recevoir, dans les conditions habituelles de travail, une dose 
efficace supérieure à 6 mSv par an ou une dose équivalente supérieure aux trois dixièmes des limites annuelles d'exposition fixées à 
l'article R. 4451-13, sont classés par l'employeur dans la catégorie A, après avis du médecin du travail. » 

« Article R. 4451-46 du code du travail − Les travailleurs exposés aux rayonnements ionisants ne relevant pas de la catégorie A sont 
classés en catégorie B dès lors qu'ils sont soumis dans le cadre de leur activité professionnelle à une exposition à des rayonnements 
ionisants susceptible d'entraîner des doses supérieures à l'une des limites de dose fixées à l'article R. 1333-8 du code de la santé 
publique. » 

���� ��������� ���� ������� ��� �������� ���� ���� ���������� �������������� ����� ���� �������������� ��� ������������������
��������� ������� ��������� ����� ��� �������� ��� �������������� ��������� ������ �������� ����� ����������� ����� ����
����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
������������������������������������������������������������������������������

���� ���������� ���� �������������������� ����������� ����������������������������� ������������������� ����������������
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������� �� ������� ���� ���������� ��������� ���� ���� ����� ��������� ���� ���� ���� ����������� ��������� �������� �����
����������������������� �������������������������������������������������������������������������������������������
��������������������� 

������������ ���������������������� ���������� ������������������������������������ ��������� ������
�������������������������������������������������������������������������������������������������������������
����������������������������������������

���������� ����� ������������� ��������������������� �������� ���� ��� ��������������� ��������������������� �����
������������� �� ������ ���� ������ ���� ��������� ���� ������� ��� �������� ���������� ��� ��������� ���� ��� �����
�����������������

�

�� ��������������������������
�

���������������������������������������������������������������������

���� �������������������������������������������������������������

« Article R. 5212-1 du code la santé publique – Pour les dispositifs médicaux dont la liste est fixée par le ministre chargé de la santé 
après avis de l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, l’exploitant est tenu de s’assurer du maintien de ces 
performances et de la maintenance du dispositif médical. 
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Cette obligation donne lieu, le cas échéant, à un contrôle de qualité2 dont les modalités sont définies par décret et dont le coût est pris en 
charge par les exploitants des dispositifs.  

La personne physique ou morale responsable de la cession à titre onéreux ou à titre gratuit d'un dispositif médical d’occasion figurant 
sur une liste fixée par arrêté du ministre chargé de la santé, pris sur proposition du directeur général de l’Agence nationale de sécurité 
du médicament et des produits de santé, établit, selon des modalités fixées par décret en Conseil d’État, une attestation justifiant de la 
maintenance régulière et du maintien des performances du dispositif médical concerné.  

Le non-respect des dispositions du présent article peut entraîner la mise hors service provisoire ou définitive du dispositif médical, 
prononcée par l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé , ainsi que, le cas échéant, le retrait ou la 
suspension de l'autorisation de l'installation dans les conditions prévues aux articles L. 6122-11 et L. 6122-13. » 

������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
������������ ���� ����������� ��� ������������ ����������� ��� ���������� ����������� ������ ��������� ��� �������� ���
����������� ��� ��� �������� ��� �������� ��������������� ����� ��� ������ ����� ��������� ��� ������� ���� ���������� ��� ����
�����������
������������ ��������������������������������������������������������������������������������������
���� �� ����� ���� �������� �� ������� �� ����� ��� ��������� ��� ��������� �� ������� ����� ��� �� ��
��������������������������������������������������������������������������

�

���� ���������������������������������������������������������������������
« Article 3.II.de la décision n° 2010-DC-0175 de l’ASN3 − L’employeur consigne dans un document interne le programme des 
contrôles prévus au I ci-dessus ainsi que la démarche qui lui a permis de les établir. Il mentionne, le cas échéant, les aménagements 
apportés au programme de contrôle interne et leurs justifications en appréciant, notamment, les conséquences sur l’exposition des
travailleurs. Il réévalue périodiquement ce programme. 

L’employeur tient ce document interne à disposition des agents de contrôle compétents et du comité d’hygiène, de sécurité et des conditions 
de travail ou, à défaut, des délégués du personnel. » 

���� ������������������������ ��������������������������� ����������� ��������������������������������������������
���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������������������������������������������������

������������ �� ������ ����� �������� ��� ���� ������������ ���� ������ ��� ���������� ���� ����������
���������� �� ��������������� �������� ���� ��� ��������� ���������� �������� ��� ��������������

�

�� �������������
���� ������������������������������������������������������������������������������������
�������� ����������� ����������������������������������������������������������������������������������������������
��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������������� �������������������������������������������������������������������� ��������������� ��������������� ���
���������������������������������������������������������������������������������������������������������
�

������������������������������������������������������
��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������������������������������������������������������������������������������������
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
��������������������������������������������������������������������������������������������������������
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