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���� �������������������������������������������������
« 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 :�

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 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 la sécurité des soins. Elle s'assure qu'il 
est revu avec une périodicité régulière pour vérifier son adéquation à la pratique. » 

�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
������������������������������������������������������������������������
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���� ���������������������������������������
« Article L. 1333-4 du code de la santé publique - Les activités mentionnées à l'article L. 1333-1 sont soumises à un régime 
d'autorisation ou de déclaration, selon les caractéristiques et les utilisations des sources mentionnées audit article. La demande 
d'autorisation ou la déclaration comporte la mention de la personne responsable de l'activité. L’Autorité de sûreté nucléaire accorde les
autorisations et reçoit les déclarations. » 

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

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

« 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 
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. » 

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

������������������������������������������������������
1������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
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« Article R. 4451-18 du code du travail − Après avoir procédé à une évaluation des risques et recueilli l'avis de la personne
compétente en radioprotection mentionnée à l'article R. 4451-103, l'employeur détenteur, à quelque titre que ce soit, d'une source de 
rayonnements ionisants délimite, au vu des informations délivrées par le fournisseur de la source, autour de la source :  
1° une zone surveillée, dès lors que les travailleurs sont susceptibles de recevoir, dans les conditions normales de travail, une dose efficace 
dépassant 1 mSv par an ou bien une dose équivalente dépassant un dixième de l'une des limites fixées à l'article R. 4451-13 ;  
2° une zone contrôlée dès lors que les travailleurs sont susceptibles de recevoir, dans les conditions normales de travail, une dose efficace 
de 6 mSv par an ou bien une dose équivalente dépassant trois dixièmes de l'une des limites fixées à l'article R. 4451-13. » 

« Article 2 de l’arrêté 15 mai 20062- Afin de délimiter les zones mentionnées à l’article R. 4451-18 du code du travail, le chef 
d’établissement détermine, avec le concours de la personne compétente en radioprotection, la nature et l’ampleur du risque dû aux 
rayonnements ionisants. À cet effet, il utilise notamment les caractéristiques des sources et les résultats des contrôles techniques de 
radioprotection et des contrôles techniques d’ambiance […]. » 

« Article 12 de l’arrêté 15 mai 2006 − Ne sont pas concernés par cette section [Section 2 - Dispositions relatives aux appareils 
mobiles ou portables émetteurs de rayonnements ionisants] les appareils ou équipements, mobiles ou portables, utilisés à poste fixe ou 
couramment dans un même local. » 

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

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

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

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

���� ������������������������������������������
« Lorsque des sources radioactives de haute activité sont mises en œuvre, l'autorisation impose l'obligation d'établir un plan d'urgence 
interne tel que défini à l'article L. 1333-6. Ce plan tient compte des risques d'exposition interne et externe aux rayonnements ionisants 
de toutes les personnes susceptibles d'être menacées. » 

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

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

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

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

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

������������������������������������������������������
2����������������������� �������� ������������������������������������� ������������������������ ������������ ��� ����������� �������
������ ������������� ���������������� ����������� ������� �������� ����������������� ������������� ����������� ������������� �������
����������������������������������������������������������
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��� ����������� �� ������� ������������ ������� ��� ��������� ����� ���� ������� �� ������ �� ������
����������������������������������������������������������������������� ����������������������������������
������������������������������

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

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

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

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

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

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

� ���� ���� ����������� ��� �������� ��� ��� ������� ������ �������� ��� ��������� ����� ��� ��� ������ ���������� ���
���������������������������������������������������������������������������������
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La décision AFSSAPS du 27 juillet 2007 fixant les modalités du contrôle de qualité externe des installations de radiothérapie 
externe précise les modalités et la périodicité du contrôle de qualité externe consistant en l'audit de la réalisation des contrôles 
de qualité internes et externes. Ce contrôle doit être réalisé annuellement. Deux organismes ont été agréés en 2013 pour la 
réalisation de ce contrôle.  
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