
� REPUBLIQUE FRANCAISE 

 DIVISION DE BORDEAUX 

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

� �����������������������
�

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

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

� �

�

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

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

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

�

����������

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

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

�

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

���� ������������ ���� �������� ��������������� ��� ���� ������� ���� ��� ������ ��� �������� ��� ���������������� ����
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
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• �������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
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• ������������������������������������������������� ��������������������������������������

• ��������������������������������������������������������������������������������
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������������������������

• ������������������������������������������������������������������������
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�

�� �������������������������������
���� ���������������������������������������������������������������������
« Article 5 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 veille à ce qu’un système documentaire soit établi. Il contient les documents (*) suivants : 
1. Un manuel de la qualité (*) comprenant : 
a) La politique de la 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 mentionnées 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 13 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 met en place des processus pour : 
1. Favoriser la déclaration interne des dysfonctionnements ou des situations indésirables et en faire comprendre l’importance ; 
2. Faire connaître au personnel les améliorations apportées au système de management de la qualité ; 
3. Susciter l’intérêt du personnel et son implication dans le partage du retour d’expérience. Elle communique en outre à tout le 
personnel directement impliqué dans la prise en charge thérapeutique des patients en radiothérapie externe ou en curiethérapie : 
4. L’importance à satisfaire les exigences obligatoires et volontaires ; 
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5. La politique de la qualité qu’elle entend conduire ; 
6. Les objectifs de la qualité qu’elle se fixe, dont l’échéancier de mise en œuvre du système de management de la qualité. »
 
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������������� ���������� ���� ���� ������������ �������������� ����� �� ��� ������ ���� ���������� ������� ����� �� ����� ���
�����������������������������������������������������������������������������������������������������

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

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

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

���� ���������������������������������������
« 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 la 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. » 

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

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

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

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

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

���� ���������������������������������������������������������������������
« 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. »  

������������������������������������������������������
1������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
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« Article R. 4451-8 du code du travail − Lorsque le chef de l'entreprise utilisatrice fait intervenir une entreprise extérieure ou un 
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. » 

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

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

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

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

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

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

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

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

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