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4) = e et les patients exposeés
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Les agences internationales gouvernementales
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266 membres de 38 pays
En date de septembre 2018

-

CIPR
Représentativité
internationale




INTERNATIONAL COMMISSION ON
RADIOLOGICAL PROTECTION

Publication 103 de la CIPR de 2007
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Annals of the ICRP

ICRP Publication 103

Tha 2007 Recommendations of the international
Commission on Radiologica! Protection
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Directive 2013-59 EURATOM du 5 décembre 2013 fixant les normes de base
relatives a la protection sanitaire contre les dangers résultant de I'exposition aux
rayonnements ionisants et synthétisant et abrogeant les 5 directives antérieures

International

Droit européen

Transposition avant 6 février 2018

Droit francais

' FORCOMED
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Recommandations CIPR 103 de 2007

|

Directives Européennes

Directive 2013-59 EURATOM

A 4

Réglementation francaise

Décret du 4 juin 2018

Liberté » Egalité « Fraternité

REPUBLIQUE FRANCAISE
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# Ministeres et « Agences »

Sante Travail
Ecologie

ASN ANSM  ARS
IRSN

Sante Publique France




e Loin° 2006-686 du 13 juin 2006 relative

a la transparence et la sécurité en matiére nucléaire a S n
‘ Création d’une autorité administrative indépendante ,

Missions de controle, information au public, réglementation... ...

* Décret n° 2002-254 du 22 /02/2002

Missions expertise et appui technique, formation... ...
Unité d’Expertise en radioprotection Médicale (UEM) I R S “
g INSTITUT
@ 0158 3592 86 DE RADIOPROTECTION
DA rpmed@irsn.fr ET DE SURETE NUCLEAIRE
| [— & 06 07 31 56 63 (ingénieur d’astreinte)

=1 E
27


http://irsn.fr

# Aulorité de SUreté Nucléaire

o égff-
489
:}('g\ >
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AW

= Est consultée sur la réglementation de RP et SN asn NUCLEAIRE

= Peut prendre des décisions techniques complétant les décrets et
arrétés

= Délivre des autorisations individuelles

= Procede a l'inspection de RP et SN

= Organise une veille permanente en matiere de RP
= Participe a l'information du public

= Est associée a la gestion des situations d’urgence radiologique et
assiste le gouvernement (situation de crise)

28
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AUTORITE
DE SURETE
as NUCLEAIRE

Division de CAEN*

Division d'ORLEANS*

Division de DIJON

Division de DOUAI

Division de STRASBOURG

Division de CHALONS-EN-CHAMPAGNE

Division de LYON

Division de BORDEAUX*

Division de MARSEILLE

PROVENCE-ALPES-
COTE D'AZUR

Division de NANTES

MIDI-PYRENEES

Division de PARIS

Les divisions régionales de I’ASN
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# Inslitut de Radioprotectlion et de Sureté Nucléaire

* Loi du 09/05/2001 et Décret n° 2002-254 du 22/02/2002 I R S E

INSTITUT
DE RADIOPROTECTION
= Etablissement de type EPIC, sous tutelle conjointe des ET DE SURETE NUCLEAIRE
ministres de:
la défense,
I'environnement,
I'industrie,

la recherche
la santé.
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# Inslitut de Radioprotectlion et de Sureté Nucléaire

= Sureté des installations nucléaires et
des transports de matieres radioactives
et fissiles

= Protection de 'homme contre les
Rayonnements lonisants

= Protection de I'environnement

* Protection et controle des matieres
nucléaires susceptibles de concourir
a la fabrication d’armes

* Protection des installations et des
transports contre les actes de
malveillance

= Gestion de la crise
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# Inslitut de Radioprotectlion et de Sureté Nucléaire

Ni‘?}ﬁl
- u u % ‘ﬁxmi
Reéealise des expertises, des recherches et des travaux, I R S I ;%

Apporte un appui technique a I’ASN INSTITUT

DE RADIOPROTECTION
ET DE SURETE NUCLEAIRE

Participe a la veille permanente en matiere de
radioprotection

Formation a la radioprotection dans le domaine médical

Unité d’Expertise Médicale
& 01583592 86
>< rpmed@irsn.fr

& 06 07 31 56 63 (ingénieur d’astreinte)
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Agence Nationale de Securite du Medicament et

des produits de santé (ANSM)

3NSM

| Agence nationale de sécurité du médicament
| et des produits de santé

= Mission d’évaluation des risques sanitaires

= En ce qui concerne la radioprotection des patients:

. Controles de qualité des installations
. Déclaration d’événements indésirables liés aux dispositifs médicaux
. Information vers le public et les professionnels des disfonctionnements, le cas échéant

33



Ces autorites et agences ont vocation a
promouvoir 13 radioprotection, a 12 faire
respecter et @ I'ameéliorer, notamment
vio des eXxperlises et les retours
d' expériences des professionnels.
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Reperer les evolutions de 12
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patients ?
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art. 162-53 Code de la Sécurité Sociale

AUTO/MED/SCAN
ash « Seuls peuvent étre remboursés ou pris en charge
— _ - - - . les examens radiologiques exécutés au moyen
DEMANDE D’AUTORISATION DE DETENTION d’appareils et d’installations déclarées ou
ET/OU D'UTILISATION DE SCANNER(S) A USAGE MEDICAL autorisées »

Ce formulaire concerne les demandes d autorisation prévues par les articles R. 1333-118. R. 1333-119, R. 1333-132, R. 1333-134
ef R. 1333-137 du code de la santé publique pour les activités de scanographie a des fins de radiodiagnostic meédical, de préparation en
vue de la radiothérapie (dans le cas ol le scanner n'est pas dedié a la radiothérapie) ou pour des pratigues inferventionnelles.

- a x
L e formulaire précise les informations qui doivent éire jointes aux: demandes dawforisation en application de ia décision n°20 ?O—DC-G BB rttps:/tetezervices asndt/views connaicn, O~ @ €
0192 de LASN du 22 juiller 2010, F R
Dans le cas de scanners dédiés awx préparations en vie de la radipthérapie on de scanners intéorés a des camiéras en médecine nucléaire, asn ociEne
la demande d'awtforisation est réalisee au moyen des formulaives relatifc respectivement a la radiotherapie externe ef a la médecin y 4 Talaseniicas b Connexion

nicléaire.

[. DEMANDEUR

nnectez-vous pour accéder aux formulaires ou modifier fes

Le demandeur, personne morale responsable de l'activité nucléaire envisagée, sollicite l'autorisation d'exercer l'activité nucléaire
décrite dans le présent formulaire |

Constitution de dossiers complets démontrant la démarche qualité en

:: e e radioprotection des travailleurs et des patients adressés et soumis a I’ASN
42



: ¢ Legi ra nce .gouv.fr
il — Vs LE‘SER/VIVCEVPU/BLIVC DE LA DIFFUSION DU DROIT

Liberté « Egaliré  Fraternité
REPUBLIQUE FRANCAISE

MINISTERE DE LA TRANSITION ECOLOGIQUE ET SOLIDAIRE

Décret n° 2018-434 du 4 juin 2018
portant diverses dispositions en matiere nucleaire

NOR : TREP1615598D

. " FORCQIVED

L8 Assaawtien
o
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Les grands principes

La justification des actes radiologiques

Art R1333-9

Risqu
Le responsable d’une activité nucléaire démontre que son
activité respecte le principe de justification

Art R1333-46

Ces actes sont réalisés lorsque les expositions aux rayonnements ionisants présentent un bénéfice
suffisant pour la santé de la personne concernée au regard du risque qu’elles peuvent présenter, en

tenant compte des avantages pour la société et de I'exposition potentielle des professionnels
participant a la réalisation des actes et du public

' 2 FORCOMED
L8 )
ol i
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Les grands principes

L'optimisation des actes radiologiques k/
»

e

Art R1333-15 OPTIMISATION

Le responsable d’'une activité nucléaire met en ceuvre tous les moyens relevant de sa
compétence et raisonnablement possibles, compte tenu de [I'état actuel des
connaissances techniques et des facteurs économiques et sociétaux, pour atteindre et

maintenir un niveau optimal de protection.

B corcomen
- A 1 v
i
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Les grands principes

L'optimisation des actes radiologiques

J/j_!_/_aa//

OPTIMISATION

Art R1333-57

Le principe d’optimisation tend a maintenir la dose de rayonnements ionisants au
niveau le plus faible raisonnablement possible permettant d’obtenir I'information
meédicale recherchée.

L'optimisation est mise en ceuvre lors du choix de I'équipement et lors de la réalisation
de chaque acte. Elle inclut I'évaluation des doses de rayonnements et I'établissement
des procédures prévues par le systeme d’assurance de la qualité

FORCOMED
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Les grands principes

L'optimisation des actes radiologiques

Art R1333-10 Situations d’exposition planifiées

Limite
Pour mettre en ceuvre le principe d’optimisation, le

responsable de Il'activité nucléaire ou I'autorité Contrainte de dose
compétente peuvent fixer des contraintes de dose

Optimisation

1. Dose ajoutée

B” orcomen
L8 A 1 v
w0
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Les acteurs et leurs responsabilités

™ Forcomen
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Inspection du
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Les acteurs et leurs responsabilités

« le chef d'établissement ou le chef d'entreprise est tenu de mettre
a disposition de la personne physique, responsable d'une activité
nhucléaire, tous les moyens nécessaires pour atteindre et maintenir
un niveau optimal de protection... ... »

« [l met en ccuvre... ... »

« Toute personne qui utilise les rayonnements ionisants a des fins médicales

« Le médecin réalisateur de l'acte... ... »

FORCOMED
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Les acteurs et leurs responsabilités

Art. R1333-67

Lemploi des rayonnements ionisants sur le corps humain est réservé aux médecins et chirurgiens-dentistes
justifiant des compétences requises pour réaliser des actes utilisant des rayonnements ionisants.

Les professionnels de santé qui ont bénéficié d’'une formation adaptée a I'utilisation médicale des
rayonnements ionisants peuvent étre associés aux procédures de réalisation des actes.

Les roles des différents professionnels intervenant dans le processus d’optimisation sont formalisés dans le
systéme d’assurance de la qualité.

B” orcomen
L8 A 1 v
w0
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Les acteurs et leurs responsabilités

6 décembre 2016 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 43 sur 199

Déecrets, arréetes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

Décret n° 2016-1672 du 5 décembre 2016 relatif aux actes et activités
réalisés par les manipulateurs d’électroradiologie médicale

« Le manipulateur d’électroradiologie médicale est habilité a pratiquer, sous la responsabilité du
meédecin, en application soit d'une prescription médicale individuelle, soit d'un protocole écrit,
qualitatif et quantitatif, préalablement établi, daté et signé par ce médecin... »

FORCOMED
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Les acteurs et leurs responsabilités
p ) ||, P
op .

Ne bouge

Décret de « compétences » du manipulateur

« 17° Mise en ceuvre des regles d'hygiene, de sécurité et de vigilances conformes
aux bonnes pratiques ;

« 18° Mise en ceuvre des regles de radioprotection pour les patients, le
personnel, le public, I’environnement et lui-méme ;

« 19° Contribution a I'élaboration des programmes d'assurance de la qualité et a
I'application des protocoles de controle de qualité. »

' # FORCOMED
L A 1 v
w0
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Les acteurs et leurs responsabilités

Art R1333-18

Le responsable d’une activité nucléaire désigne au moins un conseiller en radioprotection pour I'assister et lui
donner des conseils sur toutes questions relatives a la radioprotection de la population et de I'’environnement

Conseiller en radioprotection = PCR ou OCR (Organisme Compétent en Radioprotection accrédité)

Le responsable de I'activité nucléaire met a disposition du conseiller en
radioprotection les moyens nécessaires a I’exercice de ses missions -

FORCOMED
E
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Les acteurs et leurs responsabilités

Art R1333-18 |

Le conseiller en radioprotection donne des conseils :

- Examen préalable, du point de vue de la radioprotection, des plans des installations A% ‘
- Vérification périodique de I'efficacité du controle interne /8 |
| .

- Optimisation de la radioprotection et I'’établissement de contraintes de dose
- Définition du systeme qualité mis en place
- Prévention des événements significatifs, enquétes et analyses de ces événements

- Afin de s’assurer de l'optimisation de la radioprotection, (...) le responsable de l'activité nucléaire peut
demander au conseiller en RP de se mettre en lien avec le physicien médical

B corcomen
- A 1 v
i
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Les acteurs et leurs responsabilités

Art R1333-19

Afin de s’assurer de l'optimisation de la radioprotection des personnes et des patients, le
responsable d’une activité nucléaire peut demander au conseiller en radioprotection de se mettre
en liaison avec le physicien médical dans les établissements ou sont réalisés les actes.

Le physicien médical conserve la compétence « exclusive » de I'optimisation des doses.

i'W
lhu.!

FORCOMED
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La prise en charge du patient ,’

Art R1333-52

Préalablement a la demande et a la réalisation d’un acte, le médecin vérifie qu’il est

B/
justifié en s’appuyant sur le guide mentionnés a I'article R. 1333-47. ‘
En cas de désaccord entre le demandeur et le réalisateur de Il'acte, la décision I

appartient a ce dernier

Art R1333-53

Aucun acte exposant aux rayonnements ionisants ne peut étre pratiqué sans un échange écrit préalable
d'information clinique pertinente entre le demandeur et le réalisateur de I'acte. Le demandeur précise notamment :
- le motif
- la finalité
- ’éventuel état de grossesse
- les examens ou actes antérieurement réalisés
- toute information nécessaire au respect du principe d’optimisation

Art R1333-54

B ocon Prise en compte des informations « cliniques pertinentes antérieures » pour éviter une exposition inutile
- ‘

P
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La prise en charge du patient

Art R1333-47

En liaison avec les professionnels de santé, le ministre chargé de la santé ou lI'organisme qu’il
désigne établit et diffuse un guide définissant les indications meédicales justifiant les actes
exposant a des rayonnements ionisants + Diffusion aupres des médecins demandeurs.
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Art. R. 1333-58

I. - Lorsque l'exposition aux rayonnements ionisants concerne une femme en age de procréer, le
demandeur et le réalisateur de I'acte recherchent s’il existe un éventuel état de grossesse, sauf si cette
recherche n’est pas pertinente pour I’exposition prévue

Il. - Pour les femmes en état de grossesse ou si I'éventualité d'une grossesse ne peut étre exclue,
I’évaluation de la justification de I'acte prend en compte l'urgence, I'exposition de la femme et de celle
de I'enfant a naitre. Quand I'acte est justifie, I'optimisation tient compte des doses délivrées a la femme
en état de grossesse et a I'’enfant a naitre

Si vous étes enceinte, prévenez nous !

If you are pregnant, let us know.

Art. R. 1333-59

Des informations concernant la protection des femmes en état de grossesse &>
ou allaitante sont fournies a celles-ci avant leur exposition éventuelle, SR
notamment par voie d’affichage dans les locaux d’accueil et la salle d’attente 1] \
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La prise en charge du patient Art. R1333-65

Le principe d’optimisation est appliqué aux
Art. R. 1333-60 expositions susceptibles d’étre recues par les
personnes qui participent au soutien et au

Les equipements, les accessoires et les procédures réconfort des patients

permettent d’optimiser les doses délivrées aux enfants

B corcomen
- 1 tarmat
1.
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La prise en charge du patient

Art. R1333-72

Le réalisateur de I'acte éetablit, pour chaque équipement et chaque catégorie de patient concerné,
notamment les enfants et les femmes enceintes ou allaitantes, une procédure écrite par type d'acte.
Elles sont disponibles, en permanence, a proximité de I'équipement concerné. Elles sont vérifiees

dans le cadre de I'audit clinique.

' P FORCO‘ME‘D
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La prise en charge du patient

Arrété 22/09/2006

FORCOMED

Dose dans le compte-rendu

« Tout acte médical faisant appel aux rayonnements ionisants doit faire I'objet d’'un compte rendu établi
par le médecin réalisateur de I'acte. Ce compte rendu comporte au moins :

1. Lidentification du patient et du médecin réalisateur ;
2. La date de réalisation de I'acte ;

3. Les éléments de justification de l'acte et la procédure réalisée, compte tenu des guides de

prescription et des guides de procédures mentionnés respectivement aux articles R. 1333-69 et R.
1333-70 du code de la santé publique ;

4. Des élements d’identification du matériel utilisé pour les techniques les plus irradiantes : radiologie
interventionnelle, scanographie et radiothérapie ;

5. Les informations utiles a I'estimation de la dose recue par le patient au cours de la procédure,
conformément aux articles 2, 3, 4, 5 et 6 du présent arrété, en précisant pour chacun des parameétres
I'unité utilisée. »
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AQ-EPP-NRD-ESR

Art. L 1333-19

l. Les actes utilisant des rayonnements ionisants réalisés a des fins de diagnostic médical, de prise en charge
thérapeutique, de dépistage, de prévention ou de recherche biomédicale sont soumis a une obligation
d'assurance de la qualité depuis la justification du choix de I'acte, I'optimisation des doses délivrées aux
patients et jusqu'au rendu du résultat de cet acte.

Décrets, arrétes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 8 février 2019 portant homologation de la décision n° 2019-DC-0660 de I’Autorité de
streté nucléaire du 15 janvier 2019 fixant les obligations d’'assurance de la qualité en imagerie
meédicale mettant en ceuvre des rayonnements ionisants

B Entrée en vigueur 01/07/2019

1.
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AQ-EPP-NRD-ESR

S
* Meltre en ccuvre

* Le principe de justification (Art6)
* Le principe d’optimisation (Art7)

p
 Formaliser son organisation (Art. 4)
* Procédures et instructions de travail

* Gestlion des ressources humaines

* Moyens matériels alloués
.

J

/

~

» Améliorer I gestion des risques
(Art5)

* Programme d’action d’amélioration

* Evaluer le systeme qualité (Art. 5)

« Evaluation de I'optimisation / NRD - NRI (Art. 7.5)

« Analyse des évenements / REX (Art. 10)

« Efficacité des actions d’optimisation (Art. 7.8)
/

\_
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AQ-EPP-NRD-ESR

Art. R1333-61

Le réalisateur de I'acte utilisant les rayonnements ionisants a des fins de diagnostic médical ou de

pratiques interventionnelles radioguidées évalue régulierement les doses délivrées aux patients et
analyse les actes pratiqués au regard du principe d’optimisation.

Lorsque les niveaux de référence diagnostiques sont dépassés, en dehors des situations particuliéres
justifiées, le réalisateur de I’acte met en ceuvre les actions nécessaires pour renforcer I'optimisation.

B” corcomen
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AQ-EPP-NRD-ESR

Arrété NRD du 23/05/2019

Examens

30 - DETERMINATION DU
NIVEAU DE REFERENCE
25 - ' DIAGNOSTIQUE
. P n 20 -
Etape 1 : auto-évaluation PR
Etape 2 : se situer et comprendre 15 -
Etape 3 : réajuster et optimiser 10 1 75%
5 — /
(Gy.cm?)
0 = /7{4
20 60 260 400
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AQ-EPP-NRD-ESR -

DETERMINATION DU
NIVEAU DE REFERENCE

25 - 1 DIAGNOSTIQUE
20 - /\

\ 3éme quartile = NRD

<

NRD = Démarche qualité continue

10 - 75%

(Gy.cm?)

20 60 100 140 180 220 260 400

Art. 5 Arrété 23 mai 2019 : « Lorsque les médianes des valeurs relevées
sont inférieures aux NRD, cette démarche continue a étre mise en ceuvre
en s’appuyant sur les valeurs guides diagnostiques (VGD), lorsque que
cela est techniquement possible, sans nuire a la qualité d’'image
permettant d’atteindre I'objectif clinique recherché ».
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AQ-EPP-NRD-ESR

Art. L 1333-19

l. Obligation d'assurance de la qualité.

Il. Les professionnels (...) doivent bénéficier (...) d'une formation théorique et pratique relative a I'exercice
pratique et a la protection des personnes exposées

lll. Les professionnels de santé, demandeurs d'actes de diagnostic médical utilisant les rayonnements ionisants,
doivent bénéficier d'une formation initiale et continue portant sur les risques liés aux rayonnements ionisants et

sur l'application a ces actes du principe de justification

Décision n° 2017-DC-0585 de "Autorité de stireté nucléaire du 14 mars 2017
relative a la formation continue des professionnels a la radioprotection des
personnes exposées aux rayonnements ionisants a des fins médicales

-7
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AQ-EPP-NRD-ESR
Art R1333-21

Le responsable de l'activité nucléaire déclare a I'autorité compétente les événements significatifs pour la
radioprotection.

Le responsable de I'activité nucléaire procede a I'analyse de ces événements. Il en communique le résultat
a I'autorité compétente.
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- Guide n°11 de déclaration ASN
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AQ-EPP-NRD-ESR

Art R1333-74 | a Sn | 7
> 4

LASN communique aux professionnels de santé les enseignements tirés de I'analyse des événements
susceptibles de porter atteinte a la santé des personnes.

Le réalisateur de I'acte prend les dispositions nécessaires pour informer le patient ou son représentant de ces
événements des lors qu’ils présentent des conséquences cliniques significatives. Le demandeur de I'acte est
également informé.
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AQ-EPP-NRD-ESR

« Décisions » Controle de qualité
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ACCES REGLEMENTE

Art. R1333-166 a 171

Inspections de I’ ASN
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- Les exigences du CSP s’appliquent a toules les étapes
de prise en charge des patients, et concernent tous les
acteurs d'un acte radiologique.

- Les obligations reglementaires sont nombreuses, mais
vous les connaissez depuis plusieurs annees, et vous les
appliquez.

- Il s'aqgit désormais de mieuX les formaliser dans un
systeme de gestion de la qualite.




