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

��������������������� ���� ���������������������������� ��������������������������������� ���������������������������
�������� ��� ��� ������������� ��������� ����� ���������� ����� ���������� ���� ���������� ��������������� ���������� ��
������������ ��� ��� �������� ���� ��������������� ���� ������������ ��������� �� ���������� �������������� ���� ����������� ���
���������������������������������������������������������������������� �������������������������������������
�������������������������������� ������������������������������������������������������������������������������������
�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������� ��� ��������� ���� ����� �� ������� �������� ��� �� ��� �� ��������� ��� �� ����� ��� ���������� ���
��������������������������������������������������������������������������������������������������a priori ���������
����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
������������������������������������������������������������������������������������������������

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

��� �������� ��� ��������� ���� ���������� ��� �������������� ��� ��� ������������ ���� ������������� ���� ������������ ���� ����
��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
����������������� ����� ��������� ����� ��� ��� ������������ ���� ������������ ����� ������� ���� ����������� ��������� ����� ���
���������������������������������������������������������� in vivo����� �������������� ���� ������������������������
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���������

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

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

����������������������������������

��������������������������������
« Article 8 de la décision [1] – La direction d’un établissement de santé exerçant une activité de soins de radiothérapie externe ou de 
curiethérapie fait procéder à une étude des risques encourus par les patients. Cette étude porte a minima sur les risques pouvant aboutir 
à une erreur de volumes irradiés ou de dose délivrée à chaque étape du processus clinique de radiothérapie et prend en compte 
l’utilisation des différents dispositifs médicaux. Cette étude doit comprendre une appréciation des risques et les dispositions prises pour 
réduire les risques jugés non acceptables. […] » 

����� ��� �������������� ����� ����� �������� ���� ������������ ���� ����� ������ �������� �� ���� ������� ���� ���������� ���
�������� ��� ���������� ��� ��� ��������� ��� ��� ��� �������� ���� ������ �������� ��� �������������� ������ ����� ����
������������ ��� �������� ��������� �������������� ��� ���������� ���� ����������� ��� ������� ��� �������������������
������� ��� ���� ����������������� ���� �������� ��������� �� ����� ������������������� ��� ��������� ��� ������ ���� ��������
���������������������������������������������������������������������a priori ����������������������������������������
�������������������������������������

������������� ������� ����� �������� ��� ������� �� ����� �������� ���� �������� ��� ���������� ��������� ���
���������������������������������������������������������������������������������������
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������������������������������������
� Article 7 de la décision [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 7 de l’arrêté du 19 novembre 2004�[2] − Dans les établissements mettant en œuvre des installations soumises à autorisation 
en application de l’article R. 1333-24 du code de la santé publique, ainsi que dans les établissements disposant de structures de 
radiologie interventionnelle, sans préjudice des conditions techniques de fonctionnement fixées en application de l’article L. 6124-1 de ce 
code, le chef d’établissement arrête un plan décrivant l’organisation de la radiophysique médicale au sein de l’établissement, 
conformément aux dispositions de l’article 6 du présent arrêté. A défaut de chef d’établissement, ce plan est arrêté dans les conditions
fixées au premier alinéa de l’article 6. 

Ce plan tient compte des propositions établies par les personnes autorisées à utiliser les rayonnements ionisants en application de l’article 
R. 1333-24 du code de la santé publique. Il détermine l’organisation et les moyens nécessaires en personnel et tient compte notamment 
des pratiques médicales réalisées dans l’établissement, du nombre de patients accueillis ou susceptibles de l’être, des contraintes, 
notamment en temps de travail, découlant de techniques particulières ou complexes, des compétences existantes en matière de dosimétrie 
et des moyens mis en œuvre pour la maintenance et le contrôle de qualité interne et externe des dispositifs mentionnés à l’article 
R. 5212-28 du code de la santé publique. 

Dans le cas où l’exécution d’une prestation en radiophysique médicale est confiée à une personne spécialisée en radiophysique médicale
ou à un organisme disposant de personnes spécialisées en radiophysique médicale, extérieures à l’établissement, une convention écrite doit 
être établie avec cette personne ou cet organisme. 

Ce plan et, le cas échéant, la convention prévue à l’alinéa précédent sont tenus à la disposition des inspecteurs de radioprotection 
mentionnés à l’article L. 1333-17 du code de la santé publique. »� 
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������������������������� ��� ��������������������������������������������������������� �������������������������
����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���� �������� ���� ������������� ���� �������� ���� �� ������ �� �������������� ������� ���� ������������ �� ������ ���
������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�����������������������������������������������������������������������������������������������������

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

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



�

�

 
- 4 - 

 
�

���������������������������������������������������������������������������������������������������������
���� �� ������� �� �� ��������������� �� � �� �������� � ����� �� ��� ������������� ���� ��� ����� ��
������������������������������������������������������
��Article 13 de la décision [1] - Communication interne -�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 ; 
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 R. 4451-47 du code du travail � Les travailleurs susceptibles d’intervenir en zone surveillée, en zone contrôlée ou sur les

lieux de travail des établissements mentionnés au deuxième alinéa de l’article R. 4451-2 bénéficient d’une formation à la 
radioprotection organisée par l’employeur. […] » 

« Article R. 4451-50 du code du travail − La formation est renouvelée périodiquement et au moins tous les trois ans. » 

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

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

�����������������������������

������������������������������������������������
��Article 2 de la décision [1] – Système de management de la qualité : exigences générales - Tout établissement de santé (*) exerçant 
une activité de soins de radiothérapie externe (*) ou de curiethérapie (*) dispose d’un système de management de la qualité (*) destiné à 
assurer la qualité et la sécurité des traitements. À cette fin, la direction (*) de ces établissements de santé veille à ce que les processus (*) 
couvrant l’ensemble de l’activité de soins de radiothérapie externe ou de curiethérapie soient identifiés puis analysés pour notamment 
réduire les risques inhérents à leur mise en œuvre. » 

« Article 3 de la décision [1] – Engagement de la direction - La direction d'un établissement de santé exerçant une activité de soins de 
radiothérapie externe ou de curiethérapie établit la politique de la qualité, fixe les objectifs de la qualité et le calendrier de mise en œuvre 
du système de management de la qualité. »�

« Article 5 de la décision [1] - Système documentaire - 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 : 
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1. Un manuel de la qualité (*) comprenant :  
a) La politique de la qualité (*) […] ;
c) Les objectifs de qualité (*) […]. » 

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

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

�����������������������������������������
« Article 6 de la décision [1] – maîtrise du système documentaire –  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. 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. » 

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

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