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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. » 
�
���� ������������������������������������������������������������������������������� �����������������������������
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������������������������������������������������������������������
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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 ;[…]
Art. 7. − Dans les établissements mettant en œuvre des installations soumises à autorisation(…), ainsi que dans les établissements 
disposant de structures de radiologie interventionnelle, (…), le chef d’établissement arrête un plan décrivant l’organisation de la 
radiophysique médicale au sein de l’établissement, (…). 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. » 
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« Décision AFSSAPS du 27 juillet 2007 fixant les modalités du contrôle de qualité externe des installations de radiothérapie 
externe.-. Le contrôle de qualité externe instauré par la présente décision a pour objet l'audit de la réalisation du contrôle de qualité 
interne et du contrôle de qualité externe des installations de radiothérapie externe dont les modalités sont fixées par les décisions visées 
par la présente décision. La présente décision s'applique sans préjudice de l'application de la décision du 2 mars 2004 modifiée 
susmentionnée.(…)�Le contrôle de qualité externe instauré par la présente décision est de périodicité annuelle » 
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