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INTRODUCTION 

 
 
 
Ce document s’inscrit dans la démarche de renforcement du contrôle de l’application de la réglementation de radioprotection dans 
les unités de radiologie médicale et dentaire entreprise par l’ASN depuis plusieurs années. 
 
Il met à jour la synthèse qui était jointe à la lettre circulaire ASN/DIS/n°1452/2006 du 29 décembre 2006 adressée par 
l’ASN aux professionnels de santé par l’intermédiaire de leurs instances représentatives en tenant compte des dernières évolutions 
de la réglementation de radioprotection du code de la santé publique et du code du travail. Néanmoins, compte tenu du caractère 
très évolutif des dispositions réglementaires applicables en matière de radioprotection dans le domaine médical, il est pertinent de 
rechercher régulièrement les mises à jour de ce document sur le site internet de l’ASN. 
 
En s’adressant particulièrement aux médecins, aux radiologues et chirurgiens dentistes, aux employeurs de personnels dans le domaine 
médical et aux personnes compétentes en radioprotection dans ce domaine, il dresse un état de la réglementation destiné à faciliter 
son application et en particulier, les dispositions visant la protection des personnels utilisateurs et des patients bénéficiant 
d’examens radiologiques. 
 
Les services de l’ASN, tant ceux de l’échelon central que ses divisions territoriales (cf. annexe 9) se tiennent à disposition pour 
toute précision complémentaire. 
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1. PROCEDURES DE DECLARATION ET D’AUTORISATION DE 
DETENTION ET D’UTILISATION DE GENERATEURS 

ELECTRIQUES 

 
 
 

1.1. Les procédures de déclaration et d’autorisation 
 
L’article L.1333-4 du code de la santé publique soumet les activités mentionnées à l'article L. 1333-1 
du code de la santé publique à un régime d'autorisation ou de déclaration, selon les caractéristiques 
et les utilisations des sources mentionnées audit article. Actuellement, seule l’utilisation de scanners 
fait l’objet d’une autorisation de l’Autorité de sûreté nucléaire, en application de l’article R.1333-23 du 
code de la santé publique. La définition de la liste des activités soumises à autorisation ou à 
déclaration fera l’objet de décisions de l’ASN en application de l’article R.1333-19 du code de la 
santé publique. Les dispositions réglementaires applicables sont regroupées dans des recueils de 
textes mis à dispositions du public sur le site de l’ASN (www.asn.fr > Espace Professionnels > La 
radioprotection >  Recueils de textes réglementaires relatifs à la radioprotection).  
 
Les formulaires « Déclaration d’appareils de radiodiagnostic médical et dentaire » et 
« Demande d’autorisation d’utilisation d’une installation de scanographie 
(radiodiagnostic) » en vigueur sont disponibles sur le site internet de l’Autorité de sûreté nucléaire 
(www.asn.fr > Accès rapides  > Formulaires) et auprès de ses divisions territoriales correspondant au lieu 
d’utilisation. La composition du dossier à fournir est détaillée dans la notice explicative jointe à 
chaque formulaire. Ce dossier doit être retourné à la division de l’ASN concernée. Après vérification 
de la complétude du dossier, l’Autorité de sûreté nucléaire délivrera, selon le cas, un accusé de 
réception de la déclaration ou une autorisation.  
 
La déclaration doit concerner l’ensemble des appareils en service dans un même établissement. Elle 
doit être déposée auprès de la division compétente de l’ASN, à savoir celle du lieu d’utilisation. Dans 
le cas ou des activités relevant du régime de l’autorisation sont également exploitées, la demande 
d’autorisation doit mentionner les activités soumises à déclaration. 
 
L’autorisation d’utilisation d’un scanner est délivrée par l’ASN au praticien responsable de 
l’installation. Elle est à distinguer de celle délivrée par l’ARH au titre des équipements matériels 
lourds préalable à l’acquisition d’un scanographe à usage médical. 
 
La durée des autorisations est fonction des spécificités de l’établissement, de l’installation, des locaux 
et des caractéristiques des sources de rayonnement ionisants ou de leurs conditions d’utilisation et de 
la nature des activités nucléaires. Elle est au plus de 10 ans (article R.1333-34 du code de la santé 
publique). Le renouvellement d’une autorisation doit être sollicité par le dépôt d’un dossier, dont la 
composition est simplifié (voir article R.1333-34 du code de la santé publique), au moins 6 mois 
avant l’échéance de l’autorisation en cours. 
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1.2. Conditions applicables aux matériels déclarés/autorisés : 
• avoir moins de 25 ans (arrêté du 14 mai 2004, J.O. du 20 juin 2004) ; 

• porter le marquage CE en cas de mise en service après 1998 (articles R.5211-1 à 

R.5211-53 du code de la santé publique) ou être conformes à un type homologué 

selon la norme NFC 74-100 (arrêté du 9 décembre 1982) ;  

• comporter un dispositif  permettant à l’utilisateur d’être renseigné sur la quantité de 
rayonnement émise en cas de mise en service après 2004 (décret  n° 2004-547 du 
15/6/2004). L’arrêté du 22 septembre 2006 (J.O. du 29/9.06 texte n° 35) prescrit le 
report des informations utiles à l’estimation de la dose reçue par le patient au cours 
de la procédure sur les comptes rendus des actes médicaux ; 

• faire l’objet d’une maintenance et de contrôles de qualité (articles R.5212-25 à 
R.5212-35 du code de la santé publique) selon les modalités précisées par l’Afssaps ; 

• être implantés dans des installations aménagées conformément aux normes NFC 

15-160, NFC 15-161 ou NFC 15-163 ; 

• faire l’objet des différents contrôles techniques prévus par les codes de la santé 

publique (articles R.1333-95 et R.5212 à R.5212-35) et du travail (articles 

R.4452-12 à R.4452-17) réalisés par des organismes agréés et/ou la personne 

compétente en radioprotection ;  
 

 
1.3. Dispositions diverses 

 
A noter que les agréments, qui étaient en cours de validité à la date du 20 juin 2004 sont à considérer 
comme valant déclaration. En outre, en application de l’article 40 du décret n° 2007-1582, les 
activités nucléaires déclarées avant la date de publication du présent décret sont dispensées du 
renouvellement de la déclaration prévue à l’article R. 1333-19 du code de la santé publique. La 
validité d’une déclaration n’est donc  plus limitée dans le temps (en l’absence de modifications de 
l’installation). Seules les autorisations restent limitées dans le temps. 
 
La déclaration ou l’autorisation d’appareils de radiodiagnostic conditionne le remboursement des 
actes radiologiques aux assurés sociaux par les caisses d’assurance maladie effectués avec des 
générateurs de rayonnements ionisants (article R.162-53 du code de la sécurité sociale). 
 
Chaque modification concernant les appareils, les locaux ou le déclarant/le titulaire, doit fait l’objet 
d’une nouvelle déclaration ou d’une nouvelle demande d’autorisation déposée (article R.1333-39 du 
code de la santé publique) auprès de la division compétente de l’ASN. Toute cessation de l’utilisation 
d’une installation de radiologie doit être signalée sans délai à l’ASN (article R.1333-41 du code de la 
santé publique).  
 
L’utilisation de l’appareil n’est admise que pour la technique rappelée dans l’accusé de réception ou 
dans l’autorisation dont il fait l’objet ; 
 
L’emploi des rayonnements ionisants sur le corps humain est exclusivement réservé aux médecins et 
chirurgiens qui réunissent les qualifications prévues par les articles R.1333-38 et R.1333-43 du code 
de la santé publique et aux manipulateurs en électroradiologie intervenant sous leur responsabilité et 
leur surveillance directe (article R.1333-67 du code de la santé publique). 
 
Le non-respect des prescriptions que comporte l’autorisation peut entraîner le retrait définitif ou 
temporaire de ladite autorisation. 
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2. PERSONNES INTERVENANT POUR ASSURER LA 
RADIOPROTECTION DES PATIENTS OU DES TRAVAILLEURS 

2.1. Praticiens   
 

«L’emploi des rayonnements ionisants sur le corps humain est réservé aux seuls médecins et 
chirurgiens dentistes… » en application de l’article R.1333-67 du code de la santé. 
Ces praticiens sont donc habilités à utiliser des générateurs électriques à des fins de diagnostic 
médical et dentaire, à l’exception des mammographes pour lesquels la qualification en radiologie 
(option radiodiagnostic) est également requise conformément à l’arrêté du 23 avril 1969 modifié 
(article 10).  
Dans le cas des internes (et remplaçants), leur intervention n’est admise que sous la responsabilité 
d’un médecin.  

 
 

2.2. Manipulateurs en électroradiologie médicale  
 

Parmi les personnels paramédicaux, les manipulateurs d’électroradiologie médicale sont autorisés à 
contribuer à la réalisation d’actes de radiologie, sous réserve qu’ils agissent sous la responsabilité et la 
surveillance d’un médecin en mesure d’en contrôler l’exécution et d’intervenir immédiatement 
(articles L.4351-1 et suivants, R.1333-67 du code de la santé publique, décret n° 97-1057 du 19 
novembre 1997). C’est ainsi qu’en application de ce texte, le manipulateur est habilité à accomplir les 
actes suivants : 

• réglage et déclenchement des appareils ; 
• recueil de l'image ou du signal - traitement de l'image ou du signal. 

 
De plus, dans le cadre de l'exécution des actes mentionnés ci-dessus, le manipulateur 
d'électroradiologie médicale : 

• participe à l'accueil du patient et l'informe du déroulement de l'examen ou du 
traitement ; 

• met en place le patient, conformément aux exigences de la technique utilisée, en 
tenant compte de son état clinique ; 

• participe à la transmission écrite de toutes les informations relatives au déroulement 
des examens et traitements ; 

• s'assure du bon fonctionnement du matériel qui lui est confié et en assure l'entretien 
courant ; 

• participe à l'application des règles d'hygiène et de radioprotection, tant en ce qui 
concerne le patient que son environnement ; 

• participe à l'élaboration des programmes d'assurance de la qualité et à l'application 
des protocoles de contrôle de qualité ; 

• adapte sa pratique professionnelle à l'évolution des sciences et des techniques.  
 
Outre les conditions rappelées ci-dessus, le droit d’effectuer des actes de radiologie est subordonné à 
des conditions de formation à la radioprotection des travailleurs et des patients (cf. § 4.4 et § 5.3).  
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2.3. Personnes spécialisées en radiophysique médicale (PSRPM)  
 

En application de l’article R.1333-60 du code de la santé publique et de l’arrêté du 19 novembre 
2004 relatif à la formation, aux missions et aux conditions d’intervention de la personne spécialisée 
en radiophysique médicale (JO du 26 novembre 2004), l’utilisation d’installations radiologiques 
nécessite de faire appel à une PSRPM à des fins notamment de dosimétrie, d’optimisation, 
d’assurance de qualité (y compris le contrôle de qualité) et de radioprotection des patients. A ce titre, 
conformément au plan de radiophysique médicale à établir par le chef d’établissement, elle procède à 
l’estimation des doses reçues par les patients au cours des procédures diagnostiques réalisées selon 
les protocoles élaborés en application de l’article R.1333-69 du code de la santé publique. L’annexe 1 
précise les modalités de formation et les missions de la PSRPM ainsi que celles relatives à 
l’élaboration du plan de radiophysique médicale. Dans le cas où la mission de PSRPM est assurée par 
une personne ou un organisme extérieur à l’établissement, une convention doit être établie pour 
fixer les obligations de chaque partie. Cette externalisation n’est possible que dans le respect des 
dispositions précitées et sous réserve que l’intéressée puisse justifier de l’indépendance et de la 
disponibilité nécessaires. 

 
 

2.4. Personnel paramédical 
 

Les infirmières, les personnels d’accueil, les assistantes dentaires ou les brancardiers ne sont habilités 
à réaliser ni l’acquisition ni le traitement d’images. Ils sont néanmoins susceptibles d’être exposés à 
un risque dû aux rayonnements ionisants, au même titre que les médecins, les manipulateurs en 
électroradiologie médicale ou la PSRPM. A ce titre ils sont concernés par les dispositions du code du 
travail relatives à la radioprotection des travailleurs. 

 
 

2.5. Employeur 
 

L’employeur est directement responsable du respect des dispositions du code du travail relatives à la 
radioprotection des travailleurs (notamment articles R.4451-1 à 4457-14 du code du travail).  

Lorsque plusieurs entreprises interviennent dans un établissement, chaque employeur est 
responsable de l’application des mesures de prévention nécessaires à la protection de son personnel, 
notamment de la fourniture, de l’entretien et du contrôle des appareils et des équipements de 
protection individuelle et des instruments de mesure de l’exposition individuelle. (voir §4.2.4 pour le 
plan de prévention en cas de situations de sous-traitance)  

Lorsque la présence, la manipulation d’un générateur électrique de rayonnements ionisants entraîne 
un risque d’exposition pour les travailleurs de l’établissement ainsi que pour ceux des entreprises 
extérieures, l’employeur désigne au moins une personne compétente en radioprotection (PCR),  
après avis du CHSCT ou à défaut des délégués du personnel (cf . art. R.4456-1 à R4456-5 du code 
du travail).  

La personne compétente en radioprotection doit être choisie parmi les travailleurs de l’établissement 
si celui-ci comprend une installation ou une activité soumise au régime d’autorisation, telle que la 
scanographie, prévue par l’article L.1333-4 du code de la santé publique (article R.4456-3 du code du 
travail). Dans les autres établissements, l’employeur peut désigner une PCR externe à l’établissement 
(R.4456-4), mais cette dernière doit exercer ses fonctions dans des conditions fixées par une décision 
de l’ASN (en projet). 

A noter que les travailleurs indépendants non salariés (qui sont leur propre employeur), concernés 
par un risque d’exposition aux rayonnements ionisants, doivent également désigner une PCR. Ils 
doivent également  mettre en œuvre les mesures de protection vis à vis d’eux même comme des 
autres personnes. A cet effet, ils prennent les dispositions nécessaires afin d’être suivi médicalement 
par un médecin du travail (articles R. 4451-9 et R. 4454-1 à 11 du code du travail). 
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L’employeur doit veiller à mettre à la disposition de la personne compétente (ou du service 
compétent) en radioprotection les moyens nécessaires à l’exercice de ses missions (article R.4456-12 
du code du travail).  

 
 

2.6. Personne Compétente en Radioprotection (PCR) 
 
 

Missions de la PCR 
Au titre du code du travail la Personne Compétente en Radioprotection (PCR) assure, sous la 
responsabilité de l’employeur, différentes missions : 

• Participation à l’élaboration du dossier de déclaration/autorisation prévu par le code 
de la santé publique (cf §1 ci-dessus) ; 
• Évaluation de la nature et de l’ampleur des risques auxquels sont confrontés les 
travailleurs (R.4456-10) et organisation de la radioprotection (participation aux analyses 
de postes de travail, à la définition des objectifs de dose, à la délimitation des zones 
réglementées, à la vérification de la pertinence des mesures de protection mises en 
œuvre…) ; 
• Réalisation des contrôles de radioprotection internes (R.4452-14) et suivi de la 
réalisation des contrôles de radioprotection externes par un organisme agréé ; 
• La surveillance de la radioprotection des travailleurs. Cette surveillance doit consister 
dans la mise en place et le suivi d’une dosimétrie adaptée à l’exposition des travailleurs ;  
• La participation à la définition et à la mise en œuvre de la formation à la sécurité des 
travailleurs pour ce qui concerne leur radioprotection ; 
• Gestion, s’il y a lieu, des dépassements des valeurs limites d’exposition des 
travailleurs pour : 

- faire cesser les causes de dépassement ; 
- faire procéder à l’évaluation des doses équivalentes reçues par les travailleurs ; 
- procéder ou faire procéder à l’étude des circonstances du dépassement et faire procéder 
à de nouveaux contrôles de radioprotection externes ; 
- étudier ou faire étudier par l’IRSN les mesures à prendre pour éviter un nouveau 
dépassement. 

 

Dans ses missions, la PCR interagit non seulement avec l’employeur mais aussi avec le CHSCT, le 
médecin du travail, les organismes agréés, l’IRSN et les autorités. Le médecin du travail doit 
collaborer à l’action de la personne compétente en radioprotection (R.4456-13). Un travailleur salarié 
assurant la fonction de PCR peut être amené à réaliser d’autres tâches pour son employeur telles que  
l’évaluation des risques liés à l’usage de rayonnements ionisants le classement des personnels ou la 
réalisation de la fiche d’exposition des personnels. Ces activités supplémentaires ne doivent pas se 
faire au détriment des missions premières de la PCR évoquées ci-dessus.  

 

 

Formation de la PCR 

La PCR doit être titulaire d’une attestation de formation « secteur médical », avec l’option « sources 
radioactives scellées, accélérateur de particule et appareils électriques émettant des rayons X ». Cette 
attestation est délivrée à l’issue d’une formation à la radioprotection dispensée par des personnes 
dont la qualification est certifiée par des organismes accrédités (article R.4456-6 du code du travail). 
A ce jour les organismes accrédités pour certifier des formateurs sont le CEFRI (www.cefri.fr > formateurs 

de la PCR) et l’AFAQ. 

L’arrêté du 26 octobre 2005 relatif aux modalités de formation de la PCR (JO du 23 novembre 2005) 
précise les modalités de la formation de la PCR en tenant compte de la qualification et de 
l’expérience du candidat. Ainsi  la personne titulaire d’un diplôme de médecin radiologue ou de 
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manipulateur en électroradiologie médicale peut être dispensée de la partie relative aux effets des 
rayonnements ionisants de l’enseignement de l’unité 1 « rayonnement ionisant et effet biologique » 
du module théorique de la formation. 

A compter du 1er janvier 2009, la personne compétente en radioprotection ne pourra exercer sa 
mission qu’à la condition de disposer d’une attestation de formation délivrée par un formateur 
certifié (article 10 de l’arrêté). La validité de cette attestation est limitée à 5 ans. A noter que dans le 
cas des personnes ayant suivi la formation prévue par l’arrêté du 29 septembre 2003, entre le 23 
janvier 2003 et le 29 septembre 2004, l’attestation est valable jusqu’au 31 décembre 2009. 
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3. CONDITIONS D’AMENAGEMENT D’UNE INSTALLATION DE 
RADIOLOGIE   

3.1. Installations fixes   
 

En application de l’arrêté du 30 août 1991 (JO du 11 septembre 1991), les installations radiologiques 
sont à aménager conformément aux prescriptions techniques fixées dans les normes NFC 15-161 
(installations médicales) ou NFC 15-163 (installations dentaires) éditées par l’Union Technique de 
l’Electricité - UTE (www.ute-fr.com). Ces normes sont également disponibles auprès de l’AFNOR 
(www.afnor.org). 
 
Les principales règles d’aménagement à respecter sont rappelées dans l’annexe 2. La conformité de 
l’installation est essentiellement liée à la dimension des salles (surfaces minimales à respecter en 
fonction de la puissance du générateur et du type d'établissement), à la sécurité électrique (mise à la 
terre) et à la sécurité radiologique (opacité des parois aux rayons X, signalisation des zones 
réglementées).  
 
Quel que soit le régime administratif auquel est soumise l’utilisation de l’installation radiologique, le 
respect des normes d’installation en vigueur doit être détaillé sur un plan coté de la salle d’examen à 
joindre au dossier de déclaration ou de demande d’autorisation à constituer par le détenteur.  

 
3.2. Appareils mobiles  
 

Qu’ils soient mobiles (matériels autonomes supportés par des roues permettant de les déplacer sur 
de courtes distances ou embarqués dans une unité de radiologie mobile) ou portatifs (matériels 
manipulés à bout de bras facilement transportables), l’utilisation d’un appareil de radiologie sans 
poste fixe implique le strict respect de mesures destinées à assurer la radioprotection des opérateurs 
et de l’environnement. Tout d’abord, il convient de rappeler que conformément aux dispositions de 
la circulaire n°DH/8D-200 du 3 août 1987 relative à la radioprotection en milieu hospitalier, 
l’exécution d’examens radiologiques en dehors d’une salle aménagée à cet effet doit demeurer 
l’exception et être justifiée par des nécessités médicales impératives limitées aux examens per-
opératoires ou sur des malades intransportables. De plus, la pratique de la radiologie en routine dans 
un établissement de santé ne saurait être conduite à l’aide d’appareils mobiles ou portatifs.  
L’instauration d’une stratégie de maîtrise du risque radiologique sera d’autant plus efficace qu’elle 
prendra en compte les spécificités liées à l’utilisation d’un appareil mobile pour optimiser la 
radioprotection et limiter l’exposition de l’opérateur, du patient et de l’environnement 
conformément à la réglementation applicable.  
A cet égard, dans le cas particulier de la radiologie interventionnelle, des dispositions simples 
peuvent être adoptées pour minimiser les risques d’exposition externe encourus tant par le patient 
que le personnel (positionnement du tube sous la table, utilisation du mode pulsé…) qui sont à 
rappeler dans les consignes de sécurité à observer. 
 
Les principales règles relatives à l’utilisation d’un appareil mobile sont rappelées dans l’annexe 3.  
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4. RADIOPROTECTION DES TRAVAILLEURS ET DU PUBLIC 
Principes de radioprotection : optimisation (ALARA), justification, limitation 

4.1. Dispositions de portée générale  
 

4.1.1 - Les dispositions du code du travail en matière de radioprotection visent notamment 
à protéger les travailleurs susceptibles d’être exposés à un risque dû aux 
rayonnements ionisants résultant d’activités nucléaires soumises à déclaration ou 
autorisation en application de l’article L.1333-4 du code de la santé publique. 
L’employeur doit prendre les mesures nécessaires pour assurer la prévention des 
accidents du travail et faire appliquer les mesures de prévention nécessaires à la 
protection de son personnel (article R.4451-7 du code du travail).   

 
4.1.2 - Optimisation de la dose reçue par les travailleurs 

Le code du travail, à l’instar du code de la santé publique, met en œuvre le principe 
d’optimisation : l’exposition des personnes aux rayonnements ionisants doit être 
maintenue au niveau le plus bas qu’il est raisonnablement possible d’atteindre, en 
application du principe d’optimisation (article R.4451-10 du code du travail). 
L’optimisation de la dose pour le patient peut contribuer à réduire la dose au niveau 
des travailleurs. Une diminution de 50% des cadences d’acquisition d’image en 
radiologie interventionnelle peut réduire d’autant la dose reçue par l’opérateur, sans 
remettre en cause de manière significative la qualité de l’image nécessaire à l’acte.   

 
4.1.3 - Justification 

En radiologie, comme dans d’autres domaines, il est possible dans certains cas, de 
substituer des actes irradiants (radiographies, scanner) par des actes non irradiants 
(échographies, IRM) ou par des actes moins irradiants. Cette mise en œuvre du 
principe de justification au niveau des patients a des conséquences favorables sur la 
radioprotection des travailleurs. 

 
4.1.4 - Limitation des doses reçues par les travailleurs. 

Pour les travailleurs susceptibles d’être exposés à des rayonnements ionisants (voir 
point 4.1.1 ci-dessus), la somme des doses efficaces reçues du fait des activités 
nucléaires, ne doit pas dépasser 20 mSv par an. Les limites de dose équivalente ne 
doivent pas dépasser 150 mSv par an pour le cristallin, et 500 mSv par an pour la 
peau (articles R.4451-12 et R. 4451-13  du code du travail). Des valeurs limites plus 
contraignantes sont applicables pour les femmes enceintes, venant d’accoucher ou 
allaitant et les jeunes travailleurs (D .4152-5 et D4153-34 du code du travail). 

 
Pour les travailleurs qui ne sont pas susceptibles d’être soumis à des rayonnements 
ionisants, de par la nature de leur activité, les valeurs limites définies pour les 
personnes du public sont applicables : les doses efficaces reçues (sur l’ensemble du 
corps) du fait d’activités nucléaires, ne doivent pas dépasser 1 mSv par an. Les limites 
de dose équivalente ne doivent pas dépasser 15 mSv par an pour le cristallin, et 50 
mSv par an pour la peau, pour toute surface de 1 cm² de peau, quelle que soit la 
surface exposée (article R.. 1333-8 du code de la santé publique). 
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4.1.5 - Classement des travailleurs 

Les travailleurs susceptibles de recevoir, dans les conditions habituelles de travail, une 
dose efficace supérieure à 6 mSv par an sont classés par l’employeur en catégorie A, 
après avis du médecin du travail (article R.4453-1 du code du travail). En ce qui 
concerne les travailleurs exposés aux rayonnements ionisants qui ne relèvent pas de la 
catégorie A, ils sont classés en catégorie B (article R.4453-3 du code du travail) s’ils 
sont soumis dans le cadre de leur activité professionnelle à des doses supérieures aux 
valeurs limites pour les personnes du public (cf. § 4.1.4 al. 2 ci-dessus). Les analyses 
des postes de travail, visant à apprécier le niveau d’exposition des travailleurs, 
fournissent les éléments nécessaires pour le classement des travailleurs et le 
lancement du processus d’optimisation des expositions individuelles et collectives 
prévu à l’article R.4451-11 du code du travail.  

 
A titre indicatif, les fiches « Radioprotection » de l’INRS (cf. § 4.3.1.) fournissent les 
informations suivantes : 

(1) selon l’analyse du poste de travail 
(2) N’ont pas à être présents dans la salle pendant l’émission de rayons X 
(3) Ne doit intervenir qu’en dehors du temps de mise sous tension du générateur 

 
4.2. Évaluation des risques et analyse des postes de travail. 

  
4.2.1 - L’employeur doit procéder à une évaluation des risques liés aux rayonnements 

ionisants, qui est jointe au document unique réalisé en application de l’article R.4121-
1 du code du travail. Il réalise également des analyses des postes de travail pour 
identifier et quantifier le risque encouru par les travailleurs exposés. Sous la 
responsabilité de l’employeur et à partir de cette analyse, la personne compétente en 
radioprotection définit les mesures de protection adaptées à mettre en œuvre et en 
vérifie la pertinence, notamment au vu des résultats de la dosimétrie opérationnelle et 
des contrôles de radioprotection (article R.4456-10 du code du travail). 
Un « Guide pratique pour la réalisation des études dosimétriques de poste de travail présentant un 
risque d'exposition aux rayonnements ionisants » est disponible sur le site de l’IRSN. 
(www.irsn.org > librairie / guides techniques). 

Catégorie proposée selon le type d’activité  

 

Personnel concerné Radiologie 

Conventionnelle 

(installation fixe) 

Radiologie 

Conventionnelle 

(radios au lit) 

Radiologie  

Interventionnelle 

(actes courts) 

Radiologie 

Interventionnelle 

(actes longs) 

 

Scanographie 

Médecin B    B 

Médecin opérateur, 
Anesthésiste 

  
A ou B (1) 

A  

A ou B (1) 
 

Manipulateur  B B B A ou B  (1) B 
Infirmier   B A ou B  (1)  

Personnel du 
service  
hospitalisation  

 public    

Radiophysicien 

(PSRPM) 
A ou B selon l’étude de poste 

Secrétaire, 
Personnel d’accueil 

non classé (2) 
 

 non classé (2) 
 

non classé (2) 
 

non classé (2) 
 

Personnel 
d’entretien de 
ménage 

non classé (3) 
 

 non classé (3) non classé (3) non classé (3) 
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La Meah (mission nationale d’expertise et d’audit hospitalier) a également produit un 
« Guide pratique radioprotection » pour les services utilisant des rayonnements ionisants. 

 
4.2.2 - Lors d’une opération se déroulant en zone contrôlée, l’employeur fait définir par la 

personne compétente en radioprotection les objectifs individuels et collectifs de dose 
de rayonnements reçus lors de chaque opération (article R.4451-11 du code du 
travail). Cette disposition apparaît, toutefois, d’application limitée en radiodiagnostic. 

 
4.2.3 - En cas de dépassement d’une limite réglementaire d’exposition aux rayonnements 

ionisants, la personne compétente en radioprotection, sous la responsabilité de 
l’employeur, doit prendre des mesures particulières, et notamment formaliser l’étude 
des circonstances dans lequel le dépassement s’est produit et faire procéder à 
l’évaluation des doses équivalentes reçues par les travailleurs et leur répartition dans 
l’organisme (article R.4453-38 du code du travail). 

 
4.2.4 - Lorsque le chef d’une entreprise utilisatrice fait intervenir une entreprise extérieure 

(société de nettoyage…) ou un travailleur non salarié (personnel médical, artisan…), 
il doit assurer 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. A cet 
effet, il communique à sa personne ou à son service compétent en radioprotection les 
informations qui lui sont transmises par les chefs des entreprises extérieures. Il 
transmet les consignes particulières applicables, notamment en matière de 
radioprotection, aux chefs des entreprises extérieures qui les portent à la 
connaissance des personnes compétentes en radioprotection qu’ils ont désignées 
(article R.4451-8 du code du travail).  

 
4.2.5 - Chaque employeur est responsable de l’application des mesures de prévention 

nécessaires à la protection de son personnel et, notamment, de la fourniture, de 
l’entretien et du contrôle des appareils et des équipements de protection individuelle 
et des instruments de mesure de l’exposition individuelle. De plus, les chefs des 
entreprises extérieures déterminent les moyens de protection individuelle pour leurs 
propres salariés, compte tenu des mesures prévues par le plan de prévention établi en 
application de l’article R.4512-7 du code du travail. Les appareils, équipements de 
protection individuelle et appareils de mesure peuvent être fournis par l’entreprise 
utilisatrice ou son sous-traitant si un accord formalisé a été conclu entre les 2 parties 
(art. R4451-8 du code du travail). Dans la pratique, c’est dans le plan de prévention 
que cet accord est, le cas échant, formalisé. 

 
 

4.3. Délimitation des zones réglementées pour des raisons de radioprotection 
 

4.3.1 - Après une évaluation des risques, l’employeur détenteur de sources de 
rayonnements ionisants doit délimiter autour des sources, pour des raisons de 
radioprotection, des zones surveillée et contrôlée, qui font l’objet d’une signalisation 
particulière et de conditions d’accès spécifiques (article R.4452-1 du code du travail). 
Les modalités de délimitation et de signalisation de ces zones sont définies dans 
l’arrêté du 15 mai 2006 relatif aux conditions de délimitation et de signalisation des 
zones surveillées et contrôlées (cf. annexe 4). A noter que l’Institut national de la 
recherche et de la sécurité (INRS) a publié des fiches d’aide à l’analyse des risques liés 
à l’utilisation des rayonnements ionisants à des fins médicales (www.inrs.fr) 

 
4.3.2 - A l’intérieur des zones surveillées ou contrôlées, les différentes sources de 

rayonnements ionisants doivent être clairement signalées et les risques d’exposition 
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externe ainsi que les consignes de travail adaptées à la nature de l’exposition doivent 
faire l’objet d’un affichage (article R.4452-6 du code du travail). 

 
La circulaire du 18 janvier 2008 élaborée conjointement par la Direction Générale du 
Travail (DGT) et l’ASN précise les conditions d’application de l’arrêté du 15 mai 
2006, afin de  faciliter l’application des modalités de délimitation et de signalisation 
de zones réglementées. Cette circulaire (disponible sur www.asn.fr >  Textes de référence > 
circulaires) a vocation à être complétée sur des points techniques dans des guides 
pratiques par secteurs d’activités. 

 
 

4.4. Formation et information des personnels 
 

4.4.1 - Tous les personnels susceptibles d’intervenir dans des zones surveillées ou 
contrôlées doivent bénéficier d’une formation à la radioprotection qui doit être 
renouvelée au moins tous les trois ans (articles R.4453-4 et R. 4453-7 du code du 
travail) et chaque fois que nécessaire (nouvelle affectation, mise en œuvre de 
nouvelles techniques…). 

 
4.4.2 - L’employeur doit également remettre aux personnels intervenant en zone contrôlée 

une notice rappelant les risques particuliers liés au poste de travail qu’ils vont occuper 
ou à l’intervention qu’ils vont réaliser, les règles de sécurité applicables, ainsi que les 
instructions à suivre en cas de situation anormale et les coordonnées de la personne 
compétente en radioprotection (article R.4453-9 du code du travail). 

 
 

4.5.  Surveillance de l’exposition des personnels  
 

4.5.1 - Aucun travailleur ne peut être affecté à un poste exposant aux rayonnements 
ionisants s’il n’a pas au préalable bénéficié d’un examen médical permettant au 
médecin du travail de se prononcer sur son aptitude à occuper ce poste (article 
R.4454-1 du code du travail). 
A noter que le travailleur indépendant non salarié (qui est son propre employeur), 
concerné par un risque d’exposition aux rayonnements ionisants, doit également  
mettre en œuvre les mesures de protection vis à vis de lui-même comme des autres 
personnes. A cet effet, il prend les dispositions nécessaires afin d’être suivi 
médicalement par un médecin du travail (articles R. 4451-9 et R. 4454-1 à 11). 

 
4.5.2 - Chaque travailleur appelé à exécuter une opération en zone surveillée ou contrôlée 

doit faire l’objet d’un suivi dosimétrique adapté au mode d’exposition, a minima par 
dosimétrie passive (article R.4453-19 du code du travail). S’il est appelé à exécuter 
une opération en zone contrôlée, il doit bénéficier d’une dosimétrie opérationnelle 
(articles R.4453-24 du code du travail). La dosimétrie opérationnelle est réalisée à 
l’aide de dosimètres électroniques permettant d’intégrer puis de lire les doses reçues 
en temps réel et comportant des seuils d’alarme. Dans le cas d’une activité exposant 
les extrémités (bras notamment) davantage que la poitrine (cas d’une activité en 
radiologie opérationnelle où la poitrine est protégée par un équipement de protection 
individuelle), l’employeur doit mettre en place une dosimétrie adaptée aux extrémités 
(bagues avec pastilles thermoluminescentes). Les modalités du suivi dosimétrique 
individuel sont précisées dans l’arrêté du 30 décembre 2004 relatif à la carte 
individuelle de suivi médical et aux informations individuelles de dosimétrie des 

travailleurs exposés aux rayonnements ionisants (J.O. du 31 décembre 2004)  
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4.5.3 - Chaque travailleur classé en catégorie A ou B doit être porteur d’une carte 
individuelle de suivi médical qui lui est remise par son médecin du travail (article 
R.4454-10 du code du travail). Le contenu de cette carte ainsi que la nature des 
informations individuelles de dosimétrie des personnels exposés aux rayonnements 
ionisants sont précisés dans l’arrêté du 30 décembre 2004.  

 
 

4.6. Contrôles de radioprotection   
 

4.6.1 - Les contrôles internes 
L’employeur doit procéder ou faire procéder à des contrôles de radioprotection, 
selon des modalités définies par arrêté du 26 octobre 2005 (J.O. du 27/11/2005), qui 
comprennent : 
 
- des contrôles des ambiances des lieux de travail (R.4452-13 du code du travail). 
Ils permettent de disposer d’éléments contribuant à évaluer l’exposition des 
personnels en poste dans les zones surveillées ou contrôlées. Ils doivent porter, en 
radiologie, sur une vérification du champ de rayonnement ambiant. Lorsque ces 
contrôles ne sont pas effectués de façon continue, leur périodicité est fixée par 
l’employeur, avec toutefois une fréquence minimale mensuelle.  
 
- des contrôles techniques de radioprotection des sources, des appareils émetteurs 
de rayonnements ionisants, des dispositifs de protection et d’alarme ainsi que des 
instruments de mesure (matériels de radioprotection) détenus et utilisés (article 
R.4452-12 du code du travail).  
Ils doivent comprendre :  

• un contrôle à la réception dans l’établissement ; 
• un contrôle avant la première utilisation ; 
• un contrôle en cas de modification des conditions d’utilisation ; 
• un contrôle périodique des sources et appareils émetteurs de rayonnements 

ionisants ; 
• un contrôle périodique des dosimètres opérationnels et des instruments de 

mesure utilisés pour les contrôles (matériels de radioprotection). 
 
Ces contrôles ont pour but de s’assurer de l’efficacité de l’organisation et des 
dispositions techniques mises en place dans l’établissement pour assurer la 
radioprotection des personnels mais aussi du public et de l’environnement.  
 
Ces contrôles doivent être effectués en interne par la personne compétente en 
radioprotection, ou à défaut, par un organisme agréé ou par l’IRSN.  

 
 

4.6.2 - Les contrôles externes 
Outre les contrôles internes, des contrôles d’ambiance des lieux de travail et les 
contrôles techniques de radioprotection sont réalisés en externe au moins une fois 
par an par un organisme agréé ou par l’IRSN. La liste actualisée des organismes 
agréés pour réaliser des contrôles de radioprotection en application des articles R. 
1333-95 à R. 1333-97 du code de la santé publique et R. 4452-12 à R. 4452-20 du 
code du travail est disponible sur le site Internet de l’ASN (www.asn.fr. > Textes de 
référence > Accès par type de texte > Agréments d'organismes ).  

 
A noter que ces contrôles externes complètent les contrôles internes réalisés par 
l’employeur avec l’assistance de la Personne Compétente en Radioprotection, et ne 
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s’y substituent pas. Si les contrôles internes sont confiés à un organisme agréé, le 
contrôle externe ne peut pas être confié au même organisme agréé (article R.4452-16 
du code du travail). De même, les vérifications faites à cette occasion ne remplacent 
pas celles faites régulièrement par le personnel en poste dans le cadre des consignes 
de sécurité propres à leur unité, ni non plus les contrôles électriques requis en cas de 
présence de personnel salarié dans l’établissement en application du décret n°88-1056 
du 14 novembre 1988 (JO du 24 novembre 1988). 
L’annexe 5 précise les différents opérateurs responsables des contrôles en fonction de 
leur nature ainsi que les fréquences de réalisation de ces contrôles. 
 

4.6.3 - L’enregistrement des résultats de contrôle dans le « document unique » 
Les résultats des contrôles de radioprotection sont consignés dans le document 
unique d’évaluation des risques prévu à l’article R.4121-1 du code du travail. 
L’employeur doit également y joindre un relevé actualisé des sources et des appareils 
émettant des rayonnements ionisants utilisés ou stockés dans l’établissement, les 
informations détaillant les éventuelles modifications apportées aux sources et 
appareils détenus et les observations formulées par les organismes agréés à l’issue 
d’un contrôle (article R.4452-20 du code du travail). Ces éléments doivent être tenus 
à la disposition de l’ASN. 

 
 

4.7. La déclaration des événements significatifs   
 

Par décrets n° 2007-1570 modifiant le code du travail et 2007-1582 modifiant le code de la santé 
publique un système de déclaration des événements significatifs a été mis en place (article R1333-109 
du code de la santé publique et article R4455-7 du code du travail). Il impose la déclaration par le 
chef d’établissement ou l’employeur de tout événement significatif ayant entraîné ou étant 
susceptible  d’entraîner une exposition des personnes au-delà des limites réglementaires. Les 
modalités de déclaration à l’ASN des événements significatifs en application du code du travail sont 
les mêmes que pour les événements significatifs à déclarer en application du code de la santé 
publique (voir §8).  
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5. RADIOPROTECTION DES PATIENTS 

5.1. Justification des actes de radiologie 
 

5.1.1 - Toute exposition d’un patient, plus particulièrement lorsqu’il est jeune, dans un but 
diagnostique ou thérapeutique, en radiologie notamment, doit faire l’objet d’une 
analyse préalable permettant de s’assurer que cette exposition présente un avantage 
médical direct suffisant au regard du risque qu’elle peut présenter et qu’aucune autre 
technique donnant un résultat comparable mais présentant un risque moindre 
d’exposition ou ne comportant pas de risque d’exposition n’est disponible (article 
R.1333-56 du code de la santé publique).  

 
5.1.2 - Aucun acte exposant aux rayonnements ionisants ne peut être pratiqué sans un 

échange préalable d’information écrit entre le demandeur et le réalisateur de l’acte. Le 
demandeur fournit au réalisateur de l’acte les informations nécessaires dont il dispose 
relatives à la justification de l’exposition demandée. Il précise notamment le motif, la 
finalité, les circonstances particulières de l’exposition envisagée, notamment un 
éventuel état de grossesse, les examens ou actes antérieurement réalisés et toute 
information nécessaire au respect du principe mentionné au 2° de l’article L.1333-1 
du code de la santé publique (optimisation). Le médecin réalisateur de l’acte doit 
indiquer sur un compte rendu les données de l’examen qu’il a pratiqué (article 
R.1333-66 du code de la santé publique) selon les indications définies par l’arrêté du 
22 septembre 2006 relatif aux informations dosimétriques devant figurer dans un 
compte rendu d’acte utilisant les rayonnements ionisants (JO du 29 septembre 2006). 
Ainsi, «Tout acte médical faisant appel aux rayonnements ionisants doit faire l’objet d’un compte 
rendu établi par le médecin réalisateur de l’acte. Ce compte rendu comporte au moins :  

1. l’identification du patient et du médecin réalisateur ; 
2. la date de réalisation de l’acte ; 
3. les éléments de justification de l’acte et la procédure réalisée, compte tenu des guides de 

prescription et de guides de procédures […] ; 
4. des éléments d’identification du matériel utilisé pour les techniques les plus irradiantes : 

radiologie interventionnelle, scanographie […] ; 
5. les informations utiles à l’estimation de la dose reçue par le patient au cours de la procédure 

[…] ». 
 

Pour les actes en radiologie classique ou interventionnelle, l’information utile est le 
PDS (Produit Dose Surface) pour les appareils qui disposent de l’information 
(exprimée de préférence en mGy.m2 ou en microGy.m2). Pour les scanners, 
l’information utile est le PDL (Produits Dose Longueur). A défaut de disposer de ces 
informations sur les appareils radiologies, d’autres informations peuvent être 
reportées sur le compte rendu de l’acte.  

 
5.1.3 - La justification de l’exposition à des fins médicales d’un patient s’appuie en 

radiologie sur des guides de prescriptions des actes courants. Ces guides, élaborés par 
les professionnels concernés, sont diffusés par le ministre chargé de la santé (articles 
R.1333-56 et R. 1333-70 du code de la santé publique). Plusieurs documents sont mis 
à la disposition des praticiens par la SFR :  
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• Un guide du bon usage des examens d’imagerie médicale,  
www.sfr-radiologie.asso.fr > Directive EURATOM / guides / guide du bon usage 

des examens d’imagerie médicale. 
• Un guide des procédures radiologiques : critères de qualité et optimisation des 

doses : www.sfr-radiologie.asso.fr > Directive EURATOM / guides / guide des 
procédures radiologiques 

 
Un guide des indications et des procédures des examens radiologiques en 

odontostomatologie a été réalisé en 2006 dans le cadre d’une collaboration entre la 
HAS (Haute Autorité de santé), l’ASN, l’IRSN et différentes société savantes, dont 
notamment l’Association Dentaire Française et la Société Odontologique Française 
de Radiologie et de Biophysique. Ce guide est téléchargeable sur les sites de la HAS 
et de la FSDL. 

 
5.1.4 - En cas de désaccord entre le praticien demandeur et le praticien réalisateur de l’acte, 

la décision finale appartient à ce dernier (article R.1333-57 du code de la santé 
publique).  

 
 

5.2. Optimisation de l’exposition d’un patient en radiologie  
 

5.2.1 - Afin de maintenir la dose reçue par le patient au niveau le plus faible 
raisonnablement possible, le principe d’optimisation doit s’appliquer lors du choix de 
l’équipement radiologique et lors de la réalisation de l’acte, tout en permettant 
d’atteindre l’objectif prévu (articles R.1333-59 du code de la santé publique).   

 
5.2.2 - La pratique de la radiologie nécessite d’avoir recours à une personne spécialisée en 

radiophysique médicale. En outre, en application de l’arrêté du 19 novembre 2004 relatif 
à la formation, aux missions et aux conditions d’intervention de la PSRPM, 
l’employeur doit élaborer un plan détaillant l’organisation de la radiophysique 
médicale qu’il a retenue (cf. annexe 1), en tenant compte, en particulier, des besoins 
exprimés par la radiologie.  

 
5.2.3. Il appartient au médecin prescripteur et au médecin réalisateur de rechercher, lorsque 

l’examen concerne une patiente en âge de procréer, s’il existe un éventuel état de 
grossesse. De plus, si après justification, un examen ou un traitement était décidé 
chez une patiente en état de grossesse, ou si l’éventualité d’une grossesse ne peut pas 
être exclue, l’optimisation de l’acte tient compte de cet état (article R.1333-61 du 
code de la santé publique).  

 
5.2.4. L’optimisation des pratiques pour les procédures courantes d’imagerie médicale fait 

appel aux niveaux de référence diagnostiques (NRD) fixés par la réglementation 
(article R.1333-68 du code la santé publique et arrêté du 12 février 2004). Dans ce 
domaine, c’est par l’optimisation des pratiques que l’on maintient les doses délivrées 
aux patients au niveau le plus bas possible, compatible avec l’objectif médical 
recherché. En effet, la limitation réglementaire des doses, en vigueur pour les 
expositions professionnelles et du public, ne s’applique pas pour les expositions à 
visée médicale. Les NRD ne sont pas des limites au sens réglementaire du terme, 
mais des niveaux indicateurs servant de guide pour optimiser les procédures des 
examens d’imagerie utilisant les rayonnements ionisants (cf. annexe 6).  
 
A ce titre le radiologue doit :   

• procéder de façon régulière (au moins une fois par an) à une évaluation 
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dosimétrique pour deux examens courants à choisir parmi ceux pour lesquels 
des NRD ont été établis. Cette évaluation se fait sur des groupes de patients 
types ou sur des fantômes types, sachant que les deux examens retenus ne 
doivent pas être les mêmes deux années consécutives ; 

• mettre en œuvre des actions correctives visant à réduire les expositions 
lorsque la valeur moyenne de cette évaluation dépasse, sans justification 
technique ou médicale, le NRD de l’examen considéré (révision des 
procédures, contrôle des installations,…) ; 

• transmettre les résultats des évaluations à l’Institut de Radioprotection et de 
Sûreté Nucléaire (IRSN), qui n’exerce aucun pouvoir de contrôle mais qui a 
la charge, à partir du recueil des données au niveau national, de la mise à jour 
périodique des valeurs des niveaux de référence diagnostiques.  

 
Le  site  Internet  dédié mis en place par l’IRSN (www.irsn.org/nrd) propose un outil 
de calcul de dose en ligne (MICADO) et le téléchargement des fiches de recueil de 
résultats. Pour toute question complémentaire, il convient de s’adresser à l’Unité 
d’Expertise en radioprotection médicale (UEM) de l’IRSN (téléphone : 
01.58.35.92.86, courrier électronique : rpmed@irsn.fr). Une analyse des données relatives à 
la mise à jour des niveaux de référence diagnostiques en radiologie et en médecine nucléaire - Bilan 
2004-2006, est aussi disponible sur le site de l’IRSN. 

 
5.2.5. Il est établi pour chaque équipement radiologique utilisé à des fins de diagnostic des  

protocoles pour chacun des actes qu’il permet de réaliser. Ces protocoles doivent 
être disponibles en permanence à proximité de ces équipements (article R.1333-69 du 
code de la santé publique).   

 
Pour que les protocoles puissent être exploités et la dose au patient optimisée, il 
convient dès l’achat des matériels, de veiller à ce que les différentes fonctions 
essentielles pour la radioprotection des patients soient implémentées. Ainsi, les 
matériels doivent offrir la possibilité de réduire le nombre d’images par seconde, a 
minima aux  niveaux évoqués dans les guides professionnels (guides des procédures 
radiologiques). 

 
5.2.6. Dans le cadre d’un examen radiologique à des fins de recherche biomédicale (sans 

avantage direct pour la personne exposée, qu’elle soit patient ou volontaire sain), une 
contrainte de dose concernant la personne exposée doit être établie par le médecin 
radiologue (article R.1333-65 du code de la santé publique).  

 
5.3. Formation à la radioprotection des patients   
 

5.3.1. Conformément aux dispositions de l’article L.1333-11 du code de la santé publique, 
les professionnels pratiquant des actes de radiodiagnostic, de recherche biomédicale 
exposant les personnes à des rayonnements ionisants doivent bénéficier dans leur 
domaine de compétence d’une formation théorique et pratique relative à la 
protection des personnes exposées à des fins médicales. Cette formation s’adresse à 
la fois aux praticiens (médecins radiologues ou non, chirurgiens dentistes…), aux 
manipulateurs en électroradiologie et aux personnes spécialisées en radiophysique 
médicale. Ils doivent avoir suivi cette formation avant le 20 juin 2009, puis la mettre 
à jour au moins tous les 10 ans. 

 
5.3.2. L’arrêté du 18 mai 2004 (JO du 19 juin 2004), pris en application de l’article R.1333-

74 du code de la santé publique, précise pour chaque catégorie professionnelle, les 
modalités et le programme de la formation sur la radioprotection des patients 
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exposés aux rayonnements ionisants. Comme dans le cas du recours à un formateur 
extérieur, elle doit aussi couvrir l’ensemble du programme si elle est assurée en 
interne. A l’issue de la formation, le formateur délivre une attestation de validation de 
cette formation (article 3 de l’arrêté). 
 
Une décision de l’ASN, prise en application de l’article R. 1333-74 du code de la 
santé publique déterminera les objectifs, la durée et le contenu des programmes de 
formation des professionnels de santé à la radioprotection des patients, ainsi que les 
modalités de reconnaissance de formations équivalentes.  
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6. MAINTENANCE ET CONTROLE DE QUALITE DES DISPOSITIFS 
MEDICAUX  

6.1. Conformément aux dispositions du code de la santé publique, notamment ses articles 
R.1333-59, R.5211-5, R.5212-25 à R.5212-35, les appareils de radiologie, en tant que dispositifs 
médicaux, sont soumis à l’obligation de maintenance et au contrôle de qualité interne et externe (cf. 
annexe 7). Les modalités et les périodicités de ces contrôles et la liste des organismes agréés pour 
réaliser ces contrôles sont définis par des décisions de l’Afssaps.  

 
 
6.2. Le contrôle de qualité correspond à l’ensemble des opérations destinées à évaluer le maintien 

des performances revendiquées par le fabricant ou, le cas échéant, par le directeur général de 
l’Afssaps. Il est interne s’il est réalisé par l’exploitant ou sous sa responsabilité par un prestataire. Un 
contrôle interne peut être sous-traité ; dans ce cas, l’organisme peut ne pas être agréé. Le contrôle de 
qualité externe est confié à des organismes agréés par le directeur général de l’Afssaps à qui il 
appartient de définir les critères d’acceptabilité, les paramètres de suivi et la périodicité des contrôles.  

 
Le contrôle de qualité est défini suivant les appareils par une décision du directeur général de 

l’Afssaps. Ces décisions et la liste des organismes agréés sont disponibles sur son site internet : 
www.Afssaps.sante.fr. >  Dispositifs médicaux  & dispositifs médicaux de diagnostic in vitro > CONTRÔLE 
QUALITÉ / obligation de maintenance et contrôle qualité des dispositifs médicaux. 

 
 
6.3. Le responsable de l’installation radiologique doit définir et mettre en œuvre une organisation 

destinée à assurer l’exécution de la maintenance et du contrôle de qualité interne et externe. La 
maintenance est réalisée soit par le fabricant ou sous sa responsabilité, soit par un fournisseur de 
tierce maintenance, soit par l’exploitant lui-même.  

 
 
6.4. Un registre dans lequel sont consignées toutes les opérations de maintenance et de contrôle 

qualité interne et externe doit être tenu à jour pour chaque dispositif médical. Ce registre doit être 
ouvert dès la mise en service d’une installation et être régulièrement tenu à jour. Il doit notamment 
permettre de connaître la date et la nature des défauts rencontrés ainsi que les actions correctives 
apportées pour y remédier, le nom et la qualité des intervenants. 
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7. MATERIOVIGILANCE 

7.1.  Conformément à l’article L.5212-2 du code de la santé publique, tout incident ou risque 
d’incident mettant en cause un dispositif médical ayant entraîné ou susceptible d’entraîner la mort ou 
la dégradation grave de la santé d’un patient, d’un utilisateur ou d’un tiers doit être signalé sans délai 
à l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps). L’annexe 8 rappelle les 
modalités de signalement auprès de l’Afssaps.  

 
 

7.2.  La matériovigilance comporte : 
 

• le signalement et l’enregistrement des incidents ou des risques d’incidents liés aux 
dispositifs médicaux ; 

• l’enregistrement, l’évaluation et l’exposition de ces informations dans un but de 
prévention ; 

• la réalisation de toutes études ou travaux concernant la sécurité d’utilisation des 
dispositifs médicaux ; 

• la réalisation et le suivi des actions correctives. 
 
   

7.3.  Les signalements sont effectués : 
 

• auprès du correspondant local de matériovigilance, dont les missions sont définies 
à l’article R.5212-22 du code de la santé publique lorsqu’ils sont effectués par des 
utilisateurs ou des tiers qui exercent leurs fonctions dans un établissement de santé 
ou dans une association distribuant des dispositifs médicaux à domicile, 
notamment lorsque ces utilisateurs ou tiers sont des membres des professions de 
santé ou des membres du personnel administratif ou technique ; 

• directement auprès du directeur général de l'Agence française de sécurité sanitaire 
des produits de santé dans les autres cas, en particulier lorsque les signalements 
sont effectués par les professionnels de santé exerçant à titre libéral et par les 
fabricants ou leurs mandataires ou dans les cas d’urgence. 

 
L’évaluation de ces signalements, conduite par l’Afssaps, peut conduire à la mise en œuvre 
de décisions de police sanitaire sur les dispositifs incriminés en application de l’article 
L.5212-1 du code de la santé publique. 
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8. DECLARATION DES INCIDENTS A L’ASN 

 
8.1. Conformément aux articles L.1333-1 et L.1333-3 du code de la santé publique, les 

responsables d’une « activité nucléaire » sont soumis à une obligation de déclaration à l’Autorité de 
sûreté nucléaire (ASN) et au représentant de l’État dans le département sur « tout incident ou accident 
dans le domaine de la radioprotection susceptible de porter atteinte à la santé des personnes par exposition aux 
rayonnements ionisants ». 

 
 

8.2.  Selon le système de déclaration mis en place par l’ASN et détaillé dans le guide 
ASN/DEU/03, seuls sont à déclarer, les évènements significatifs selon des critères définis qui 
tiennent compte : 

• des principales causes techniques, humaines ou organisationnelles ayant entraîné  
l’événement, 

• des conséquences réelles ou potentielles de l’événement sur les travailleurs, le 
public, les patients ou l’environnement. 

 
La déclaration, à établir sur le formulaire prévu à cet effet, doit être adressée, avec un compte-rendu 
d’événement, dans un délai n’excédant pas 2 jours ouvrés suivant la détection de l’incident : 

- à la Division de l’ASN territorialement compétente (voir liste en annexe 9) ; 
- à la Direction des rayonnements ionisants et de la santé de l’ASN, 

fax : 0140198800, E-mail : radiovigilance.médical@asn.fr 
 
Le formulaire et le guide précités sont disponibles sur le site Internet de l’ASN (www.asn.fr > Espace 
Professionnels >  La radioprotection  > Formulaire de déclaration des événements significatifs). 
 
En cas d’urgence, l’ASN peut être contactée 24h/24, 7 jours sur 7 par le numéro vert suivant : 
 

0 800 804 135. 
 
 

8.3.  L’ASN participe à l’information du public sur les événements significatifs conformément 
aux missions qui lui ont été dévolues dans les domaines de la sûreté nucléaire et de la 
radioprotection (loi n°2006-686 du 13 juin 2006 relative à la transparence et à la sécurité nucléaire). 
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ANNEXE 1 

 

PERSONNE SPÉCIALISÉE EN RADIOPHYSIQUE MÉDICALE (PSRPM) 
 

 
 
 
 
Le recours à une PSRPM est obligatoire lors de l’utilisation de rayonnements ionisants à des fins 
médicales (radiothérapie, médecine nucléaire, scanographie, radiologie, y compris la radiologie 
interventionnelle). Les missions de la PSRPM sont fixées dans l’arrêté du 19 novembre 2004 – JO 
du 26 novembre 2004 (article 2) qui précise qu’elle doit :  

• s’assurer que les équipements, les données et procédés de calcul utilisés pour déterminer et 
délivrer les doses et activités administrées au patient sont appropriés et utilisés 
conformément à la réglementation ; 

• procéder aux estimations de doses délivrées en diagnostic ; 
• contribuer à la mise en œuvre de l’assurance de qualité ; 
• contribuer à l’élaboration des conseils de radioprotection et estimer les doses pour 

l’entourage et le public après un examen ; 
• contribuer au développement des techniques ; 
• contribuer à l’enseignement et à la formation des personnels dans son domaine de 

compétence. 
 
Pour exercer la radiophysique médicale, les PSRPM doivent faire état de diplômes listés dans l’arrêté 
du 7 février 2005 (JO du 24 février 2005) et d’une formation spécialisée. Actuellement la seule 
formation spécialisée reconnue est le Diplôme de qualification en physique radiologique et médicale 
(DQPRM) délivré par l’Institut national des sciences et techniques nucléaires (INSTN).  
 
A noter qu’une fois munie de ces titres, la PSRPM n’a plus à obtenir d’agrément pour pouvoir 
exercer sa profession. Les personnes ayant obtenu un agrément en tant que radiophysicien avant le 
19 novembre 2004 sont reconnues PSRPM.  
 
L’action de la PSRPM dans un établissement de santé doit s’inscrire dans le cadre d’une organisation 
spécifique de la radiophysique médicale, conformément aux articles 6, 7 et 8 de l’arrêté du 19 
novembre 2004. Dans ce but, le chef d’établissement doit définir puis mettre en œuvre un plan 
décrivant l’organisation de la radiophysique médicale qu’il a arrêtée. 
 
Ce plan de radiophysique médicale doit tenir compte des pratiques médicales utilisant les 
rayonnements ionisants de l’établissement, du nombre de patients accueillis ou susceptibles de l’être, 
des techniques éventuellement complexes utilisées, des compétences existantes (notamment en 
dosimétrie et dans le contrôle de qualité). Il est en outre possible de passer une convention avec un 
organisme extérieur disposant de PSRPM. La convention doit alors préciser les obligations de 
l’organisme et la disponibilité en temps de la PSRPM affectée. 
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ANNEXE 2 
 

AMÉNAGEMENT D'UNE INSTALLATION DE RADIOLOGIE  
(RÈGLES PRINCIPALES) 

 
 

I. RÈGLES D’AMÉNAGEMENT DES INSTALLATIONS 
 
L'aménagement d'une installation de radiologie doit satisfaire aux règles fixées par les normes NFC 
15-160, 15-161 (médical) et 15-163 (dentaire) rappelées ci-dessous. La conformité est essentiellement 
liée à la dimension des salles (surfaces minimales à respecter en fonction de la puissance du 
générateur et du type d’établissement), à la sécurité électrique (mise à la terre…) et à la sécurité 
radiologique (opacité des parois aux rayons X, signalisation de la zone réglementée). 
 
Les normes de la série NF C 15-160 sont éditées par l'Union Technique de l'Electricité (U.T.E - 
TOUR CHANTECOQ 5 rue Chantecoq 92808 Puteaux Cedex, Téléphone : 01-49-07-62-00 Fax : 
01-47-78-73-51 Service Clients : 0810 767 883 E-mail : ute@ute.asso.fr) et sont également diffusées 
par l’AFNOR (www.afnor.org). 
 
La conformité des installations comprend également le respect des règles de la norme électrique 
NFC 15-100 (section des fils d’alimentation, protection du circuit, appareil de coupure, qualité et 
continuité de la mise à la terre …) qui relèvent normalement de la compétence des électriciens 
professionnels.  
 
Quel que soit le régime auquel se trouve assujettie la détention et l’utilisation de l’appareil, le plan à 
joindre au dossier de déclaration ou de demande d’autorisation doit faire clairement apparaître les 
dispositifs de radioprotection mis en place (épaisseurs des renforcements en plomb, emplacement 
des paravents de protection du poste de commande…) selon la destination des locaux contigus à 
indiquer en utilisant la codification suivante :  
 

DESIGNATION DES LIEUX CODE* 
Déshabilloirs et sas I 
Zones contrôlées (contrôle physique, médical et port obligatoire de la dosimétrie réglementaire) II 
Zones d'occupation transitoire (dégagements, couloirs, escaliers, ascenseurs, toilettes, cours, jardins et 
tous lieux analogues) 

III 

Zones surveillées (port de la dosimétrie passive) IV 
Zones non surveillées (situées dans l’établissement) VI 
Tout autre lieu accessible (hors établissement) VI 
Lieux matériellement inaccessibles VII 

*code à utiliser pour identifier sur le plan le classement des pièces attenantes à la salle de radiologie en 
fonction de leur destination  
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La surface minimale requise qui correspond exclusivement à celle de la salle où est installé l'appareil 
de radiologie est donnée dans le tableau ci-après, en fonction du type d'établissement.  
 
La surface exigible est majorée s'il existe plusieurs appareils.  
 

                       
                Catégorie 

                             
 

Type 

 
Radiologie légère  
et radioscopie  

avec intensification 
d’image 

 
Radiologie 

conventionnelle  
y compris 

angiographie 
numérisée 

 
Ostéodensimétrie  

et 
mammographie 

(1) (2) 

 
Scanographie 

(2) 

 
Radiologie 
dentaire 
(1) (2)(3) 

 
Cabinets privés (hors  
établissements de santé)  

 
12 m2 

 
12 m2 

 
9 m2 

 
20 m2 

 
9 m2 

 
Autres établissements 

 
15 m2 

 
20 m2 

 
9 m2 

 
20 m2 

 
9 m2 

 
Note : Lorsqu'un local de radiodiagnostic médical ou dentaire comporte aussi un autre appareil de radiographie, il y a lieu 

de prévoir, pour 1 ou plusieurs patients, une surface supplémentaire de 3 m2 pour chacun des appareils de 
radiographie supplémentaire avec ou sans possibilité d'avoir simultanément deux patients dans une même salle. 

(1) La surface minimale n'est pas imposée si des dispositions matérielles spéciales permettent d'assurer la 
protection au poste de travail dûment localisé, la commande d'exposition ne pouvant s'effectuer que de ce 
poste. Si ces dispositions ne sont pas permanentes, il doit être prévu un système de sécurité s'opposant à la 
mise sous tension du générateur lorsque le dispositif assurant la protection contre les rayonnements ionisants 
n'est pas en place.   

(2) Aucune dimension linéaire ne doit être inférieure à 3 mètres pour un local de mammographie, 4 mètres pour un 
local de scanographie et 1,5 mètres pour un local de radiologie dentaire. 

(3) Avec l’apparition des appareils utilisant le mode de tomographie volumique à faisceau conique et après une 
expertise de l’IRSN, l’ASN a créé les catégories E4 et E5. La catégorie E4 comporte les appareils utilisant 
exclusivement le mode de tomographie volumique à faisceau conique ; la catégorie E5 comporte les appareils 
polyvalents possédant à la fois la radiographie panoramique et le mode de tomographie volumique à faisceau 
conique. En conséquence, les appareils de radiodiagnostic dentaire peuvent être déclarés dans les catégories E1, 
E2, E3, E4 et E5. Les appareils de radiologie dentaire doivent être implantés dans un local dont la surface 
minimale requise est de 9 m². La surface minimale requise correspond exclusivement à celle de la salle où est 
installé l'appareil de radiologie. Les appareils de radiodiagnostic dentaire utilisant la technologie de tomographie 
volumique à faisceau conique ne sont pas mentionnés dans la norme NFC 15-163 relative aux règles 
particulières applicables aux installations de radiodiagnostic dentaire. Par dérogation, dans l’attente de la 
révision des normes NFC 15-160, NFC 15-161 et NFC 15-163 relatives aux règles applicables aux  installations 
de production et d’utilisation de rayons X, et compte tenu de l’évaluation dosimétrique de chaque appareil, 
celui-ci pourra être installé conformément aux règles édictées par les normes NFC 15-160 et NFC 15-163. Ces 
normes font état des règles d’exécution des installations, des règles de protection contre les rayons X et des 
règles de vérification des installations. Ces normes précisent également l’équivalence en plomb des parois des 
locaux destinés à recevoir les appareils de radiodiagnostic dentaire.  

 
 
II. RÈGLES DE PROTECTION CONTRE LES RAYONS X (parois du local) 

 
Les parois doivent assurer une protection exprimée en millimètres de plomb, équivalant au 
minimum à celles des tableaux ci-après. En cas d'installation de plusieurs appareils de radiographie 
dans une même pièce, les dispositifs de protection doivent correspondre à ceux pour lesquels 
l'épaisseur équivalente de plomb est maximale. 
A noter que les lieux inaccessibles codés VII et les parois placées dans l'ombre d'un paravent haute 
protection ne requièrent pas de protection spéciale. 
 
Les protections radiologiques à mettre en place doivent être conçues de façon que les expositions 
des travailleurs et du public soient aussi basses que raisonnablement possible, au sens des articles 
L.1333-1 du code de la santé publique et R.4451-10 du code du travail, et qu’elles restent, en tout 
état de cause, inférieures aux limites annuelles d’exposition fixées aux articles R.4451-12 et R4451-13 
du code du travail et R.1333-8 du code de la santé publique, soit 20 mSv pour les travailleurs 
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exposés et 1 mSv pour les travailleurs non exposés et le public.  
 
La délimitation des zones réglementées (contrôlées, surveillées) doit être conforme aux dispositions 
de l’arrêté du 5 mai 2006 relatif aux conditions de délimitation et de signalisation des zones 
surveillées et contrôlées et des zones spécialement réglementées ou interdites compte tenu de 
l’exposition aux rayonnements ionisants, ainsi qu’aux règles d’hygiène, de sécurité et d’entretien qui y 
sont imposées (cf. annexe 4). 
 
RADIODIAGNOSTIC MÉDICAL (épaisseur minimale de plomb en mm) 
 

 
Désignation  
codée des 

Ostéodensimétrie (2) 

et mammographie (2)   

(HT nominale ≤ 50 kV) 

 
Radiologie lourde y compris 

angiographie numérisée  

 
Scanographie 

lieux contigus plafond 
ou plancher 

parois 
latérales(1) 

plafond plancher parois 
latérales (1) 

Plancher et plafond 

I 0,2 0,2 0,2 0,5 0,5 0,2 
II III V 0,2 0,5 0,2 1,5 1 1 

IV 0,5 0,5 0,5 2 1,5 1 
VI 0,5 0,5 1 2,5 2 1,5 

 
Note : Selon la norme NFC 15-161, un millimètre de plomb équivaut à 6 mm de fer, 70 mm de béton ordinaire, 20 mm de 

béton baryté (densité 3,2) ou 30 mm de plâtre baryté (densité 2,2), 100 mm de briques pleines, 200 mm de parpaings 
creux ou 300 mm de briques creuses.  

 
(1) Pour les installations dont la valeur nominale de la haute tension est supérieure à 50 kV y inclure les portes ainsi que 

les fenêtres pour les locaux au rez-de-chaussée. Au niveau d'un portique mural l'équivalent Pb supplémentaire doit 
être au minimum de 2 mm sur une bande verticale de 2 m x 1 m.  

 
(2) On admettra dans ces cas que les équivalences requises sont réalisées pour toutes les parois construites en maçonnerie 

(brique, béton, pierre, carreaux de plâtre, etc.) à l'exception des cloisons légères (cloisons alvéolées en plâtre, bois, 
isorel etc.). Cette équivalence s’impose également pour les portes et ouvertures vitrées ménagées dans les parois à 
l’exception : 

- des fenêtres au voisinage desquelles aucune personne n’est appelée à stationner habituellement (abris de bus…) ; 

- des portes situées à plus de 2,5 m du centre de 1ère diffusion ; 

- des parois de séparation avec les locaux inaccessibles ou inoccupés durant l’utilisation de la pièce ou placée dans 
l’ombre d’un paravent plombé fixe. 

 

RADIODIAGNOSTIC DENTAIRE (épaisseur minimale de plomb en mm) 
 

Radiographie  
rétroalvéolaire  

Radiographie panoramique  
ou téléradiographie 

Désignation  
codée des 

lieux contigus plafond, plancher et 
parois latérales (1) 

plafond 
ou plancher (3) 

parois 
 latérales (2) (3) 

I 0,5 0,5 0,5 
II III V 0,5 0,5 0,5 

IV 0,5 0,5 1 
VI 0,5 0,5 1,5 

(1) Dans ces cas, les équivalences requises sont réalisées pour toutes les parois construites en maçonnerie (brique, béton, 
pierre, carreaux de plâtre, etc.) à l'exception des cloisons légères (cloisons alvéolées en plâtre, bois, isorel etc.). Le 
renforcement des portes n'est exigé que si elles sont à moins de 2,5 m du foyer du tube en position fonctionnelle, et 
celui des fenêtres seulement pour celles au voisinage desquelles existe un stationnement habituel.  

 
(2) Portes obligatoirement comprises ainsi que les fenêtres pour les locaux au rez-de-chaussée. Au niveau d'un portique 

mural, l'équivalent Pb supplémentaire doit être au minimum de 2 mm sur une bande verticale de 2 m x 1 m. centrée 
sur le rayon axial d'émission 

 
(3) Dans ces cas, on admet que 1 mm de plomb équivaut à 6 mm de fer, 70 mm de béton ordinaire, 20 mm de béton 

baryté (densité 3,2) ou 30 mm de plâtre baryté (densité 2,2), 100 mm de briques pleines, 200 mm de parpaings creux, 
ou 300 mm de briques creuses, ces équivalences étant supposées linéaires.  
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ANNEXE 3 

 
CONTRAINTES DE RADIOPROTECTION  

LIÉES A L'UTILISATION D’UN APPAREIL MOBILE  
ET D’UNE INSTALLATION DE RADIOLOGIE 

INTERVENTIONNELLE 
 

 
Conformément aux dispositions de la circulaire n°DH/8D-200 du 3 août 1987 relative à la 
radioprotection en milieu hospitalier, l’exécution d’examens radiologiques en dehors d’une salle 
aménagée à cet effet doit demeurer l’exception et être justifiée par des nécessités médicales 
impératives limitées aux examens per-opératoires ou sur des malades intransportables. De plus, la 
pratique de la radiologie en routine dans un établissement de santé ne saurait être conduite à l’aide 
d’appareils mobiles ou transportables.  
L’instauration d’une stratégie de maîtrise du risque radiologique sera d’autant plus efficace qu’elle 
prendra en compte les spécificités liées à l’utilisation d’un appareil transportable pour optimiser la 
radioprotection et limiter l’exposition de l’opérateur, du patient et de l’environnement 
conformément à la réglementation applicable. 
Dans ces conditions, l’opérateur portera une attention particulière à l’aménagement de 
l’installation radiologique et veillera à limiter les actes et les clichés inutiles. Le concours du 
fabricant, de la personne compétente en radioprotection et de la personne spécialisée en physique 
médicale est à rechercher pour faciliter l’optimisation des modalités de fonctionnement de l’appareil.  

 
1. Conditions d’utilisation de l’appareil à respecter  

 
-  mise en place de l’appareil dans un environnement isolé autant que possible ; 
- éloignement de toute personne dont la présence n’est pas indispensable à la réalisation de 
l’examen ; 
- manipulation (réglage des paramètres, mise en œuvre des rayonnements ionisants...) par du 
personnel habilité compétent (manipulateurs en électroradiologie, médecins et chirurgiens dentistes 
exclusivement). 
 

2. Radioprotection des travailleurs et de la population  
 

La limitation du risque d’exposition externe lié à l’utilisation d’un appareil mobile repose tant sur 
l’aménagement spécifique de l’installation radiologique que la formation de l’opérateur. 

 

2.1 Aménagement de l’installation radiologique de manière à réduire le risque 
d’exposition  

- délimitation à caractère temporaire d’une zone réglementée (contrôlée ou surveillée) autour 
de l’installation radiologique suivant le type d’appareil, selon les modalités définies par 
l’arrêté du 15 mai 2006. Le plus souvent, la zone réglementée délimitée sera surveillée 
(examen au lit du malade notamment) ;  

- utilisation des dispositifs de protection individuelle et collective adaptés (vêtements plombés 
de protection dont tabliers, lunettes et paravents plombés) ; 

- utilisation de moyens de protection individuelle adaptés si la présence exceptionnelle d’une 
personne extérieure est requise auprès du patient ; 

- affichage du règlement intérieur à la zone réglementée définie rappelant notamment les 
conditions d’accès (port du dosimètre passif et/ou actif, du tablier plombé obligatoire…) et 
les mesures de sécurité à respecter (limitation du personnel médical indispensable, 
éloignement maximal de l’opérateur du foyer d’émission, positionnement du tube radiogène 
afin d’optimiser la radioprotection de l’opérateur, limitation du temps d’exposition…).  



Présentation des principales dispositions réglementaires de radioprotection applicables en radiologie   
Octobre 2008  - 29 / 43 

2.2 Formation et suivi médical du personnel  
 

- formation et information du personnel par la personne compétente en radioprotection et 
le médecin du travail ; 

- connaissance des consignes d’information sur les dangers (exposition externe) auxquels il 
est exposé et des conditions de travail à respecter pour garantir sa sécurité ;   

- classement du personnel intervenant en catégorie A ou B selon les données de l’étude de 
poste établie en tenant compte de la spécificité des actes radiologiques réalisés ;  

- surveillance médicale (articles R.4454-1 à R.4454-11 du code du travail) et dosimétrique 
(articles R.4453-19 à R.4453-31 du code du travail) appropriées du personnel (salarié ou 
non) exposé aux rayonnements ionisants. Il est rappelé que tout travailleur appelé à 
effectuer une opération en zone réglementée doit être soumis à un suivi dosimétrique 
assuré par des mesures individuelles de l’exposition externe par dosimétrie passive, 
complétée par une dosimétrie opérationnelle en cas d’intervention en zone contrôlée.   

 
3. Radioprotection des patients : optimisation des pratiques pour maintenir la dose 

délivrée au patient au niveau le plus bas possible compatible avec l’objectif médical 
fixé  

 
- prise en compte de l’exposition à encadrer selon les principes généraux de radioprotection de 
justification et d’optimisation à respecter avec d’autant plus de rigueur dans le cadre de 
l’utilisation d’un appareil de radiologie transportable ;  
- réalisation de l’acte selon les guides d’indications et de procédures en vigueur élaborés par les 
professionnels ;   
- évaluation périodique des doses délivrées pour différents examens et comparaison avec les  
niveaux de référence diagnostiques de dose (cf. annexe 6) en application de l’arrêté du 12 février 
2004 : leur utilisation permet d’avoir une meilleure connaissance des doses délivrées et d’engager 
des actions de contrôle et de correction en cas de dépassement injustifié ; 
- formation du personnel médical à la radioprotection des patients en application de l’arrêté du 18 
mai 2004 (JO du 19 juin 2004). 
 

4. Cas particulier de la radiologie interventionnelle 
  

La radiologie interventionnelle tout en contribuant à un apport considérable dans la précision et 
l’efficacité des interventions présente un risque d’exposition non négligeable, compte tenu des 
doses délivrées, tant pour le patient que pour l’opérateur, qu’il convient de minimiser autant que 
possible. 
 
Dès lors, les actes de radiologie interventionnelle doivent de préférence être exclusivement réalisés 
dans une salle dédiée répondant aux dispositions d’aménagement des normes NFC 15-160 et  NFC 
15-161 avec délimitation de zones réglementées selon les modalités définies par l’arrêté du 15 mai 
2006. 
  
De plus, en matière de surveillance dosimétrique du personnel, on privilégiera le port de dosimètres 
spécifiquement adaptés pour les extrémités (doigt notamment) de type bague et poignet. 
 
A partir de la publication 85 de la Commission internationale de protection radiologique (CIPR 85), 
plusieurs règles générales de radioprotection peuvent être mises en œuvre. L’ensemble de ces 
recommandations s’adressent tant aux opérateurs (médecins, manipulateurs, personnel 
paramédical…) qu’aux chefs d’établissements dans une démarche commune de radioprotection du 
patient et du personnel.  
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Rappels des recommandations de la CIPR 85 
 

1.  Sensibilisation de toutes les personnes réalisant des procédures interventionnelles sur la 
potentialité et de la nature des lésions peuvent être radio-induites aux patients et au 
personnel ; 

2.  Connaissance par tous les services effectuant des procédures interventionnelles des 
paramètres de leur équipement radiologique interventionnel et des doses délivrées aux 
patients et au personnel ; 

3.   Introduction dans toutes les procédures interventionnelles de la mesure et de 
l’enregistrement des paramètres techniques appropriés de l’équipement utilisé ; 

4.  Connaissance par tous les médecins des méthodes permettant de réduire la dose aux 
patients et au personnel ; 

5.  Formation à la radioprotection de tous les médecins interventionnistes ; 
6.  Mise en place de procédures internes d’audit des pratiques et de suivi des complications 

radio-induites ; 
7.  Mise au point de processus d’identification des patients précédemment irradiés ; 
8.  Information, dans le cadre d’un consentement éclairé, des patients sur l’apparition 

potentielle d’effets dus aux rayonnements ionisants ; 
9. Fourniture par les fabricants d’équipements dotés : 

- de dispositifs de radioprotection ergonomiques, 
- de dispositifs de réduction des doses, 
- d’indicateurs de la dose délivrée ; 

10. Établissement de procédures de suivi approprié des patients. 
 
 
Recommandations « pratiques » CIPR 85  
1.  Pour maîtriser la dose au patient : 

• Utiliser l’émission X le moins possible ; 
• Prendre en considération que le débit de dose et la dose intégrée sont toujours plus 
élevés chez les patients corpulents ; 

• Maintenir le courant au niveau le plus bas possible en conservant la tension la plus 
élevée – compromis entre qualité d’image et diminution de la dose ; 

• Avoir la distance maximale possible entre le tube RX et le patient ; 
• Avoir la distance minimale possible entre l’amplificateur et le patient ; 
• Ne pas sur-utiliser l’agrandissement d’image ;   
• Enlever la grille lors d’interventions sur de petits patients (enfants) ou lorsque 
l’amplificateur ne peut être placé au plus près du patient ; 

• Collimation limitée à la région d’intérêt ; 
• Si possible multiplier les portes d’entrées du faisceau ou modifier la position du patient 
pour ne pas irradier tout le temps la même région ; 

• Connaître les différents modes de fonctionnement de l’installation.  
La combinaison de plusieurs de ces dispositions contribue également à la maîtrise de la dose au 
personnel. 
 
2. Pour maîtriser la dose aux opérateurs : 

• Utiliser les équipements individuels et collectifs de protection ; 
• Surveillance des doses individuelles ; 
• Savoir comment se positionner et positionner le matériel pour diminuer la dose reçue : 

- Faisceau horizontal: opérateur côté ampli ; 
- Faisceau vertical: Tube X sous le patient ; 

tout en restant, autant que possible, le plus loin du patient.   
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ANNEXE 4 
 

DÉLIMITATION ET SIGNALISATION DES ZONES RÉGLEMENTÉES 
 
 
 
La délimitation par l’employeur d’une zone réglementée autour d’une source de rayonnements en 
application de l’article R.4452-1 du code du travail consiste à circonscrire un espace de travail 
dûment individualisé soumis à des mesures de prévention. Elle constitue l’un des premiers actes à 
effectuer pour la radioprotection collective des travailleurs puisqu’elle permet d’identifier le danger 
dû aux rayonnements ionisants. 
 
L’article R.4452-1 du code du travail stipule que l’employeur, après avoir procédé à une évaluation 
des risques et recueilli l’avis de la PCR (voir § 2.6 ci-dessus), doit délimiter : 
- une zone surveillée, dans laquelle les travailleurs sont susceptibles de recevoir une dose 

supérieure à 1 mSv/an ou une dose équivalente dépassant un dixième de l’une des limites 
d’exposition fixées à l’article R.4451-13 du code du travail. 

- une zone contrôlée dans laquelle les travailleurs sont susceptibles de recevoir une dose 
supérieure à 6 mSv/an ou une dose équivalente dépassant 3 dixièmes de l’une des limites 
d’exposition fixées à l’article R.4451-13 du code du travail. 

 
L’arrêté du 15 mai 2006, pris en application de l’article précité et sa circulaire d’application du 18 
janvier 2008, précise les modalités de délimitation et de signalisation de ces zones. Au sein de la zone 
contrôlée, cet arrêté délimite une zone contrôlée verte et 3 zones spécialement réglementées : zones 
contrôlées jaunes, oranges et rouges. 
 
1 – Modalités de zonage. 
 
Pour réaliser le zonage, l’employeur doit réaliser l’évaluation des risques mentionnée à l’article 
R.4452-1, dans laquelle il répertorie pour chaque source de rayonnement ionisant, la nature et 
l’ampleur du risque, en prenant en considération : 
 

• les caractéristiques de la source (débit de dose, durée d’émission) 
• les caractéristiques des locaux (mise en place de protection collectives contre les 

rayonnements)   
• les résultats des contrôles techniques de radioprotection et des contrôles d’ambiance.  
 

Il considère, pour cela,  les conditions normales d’utilisation les plus pénalisantes correspondant soit 
au mode opératoire conduisant aux doses les plus élevées soit aux émissions maximales possibles 
dans l’installation (charge maximale admissible par exemple). Les conditions normales d’utilisation 
intègrent également les aléas raisonnablement prévisibles inhérents  aux conditions d’utilisation de la 
source de rayonnements ionisants. 
 
Dans le cadre de cette évaluation des risques, l’employeur réalise une analyse des postes de travail 
(R.4451-11) prenant en considération les niveaux d’exposition externe, et le cas échéant interne au 
niveau des postes de travail. Si le temps de travail effectif est à prendre en compte pour le 
classement des travailleurs, il n’est pas pertinent pour la délimitation des zones réglementées. Pour la 
délimitation des zones réglementées, l’employeur ne prend pas en compte les équipements de 
protection individuelle (E.P.I.). 
 
La démarche (évaluation des risques, analyse des postes de travail formalisation des résultats) retenue 
pour procéder à la délimitation des zones est à consigner dans le document interne établi en 
application de l’article R.4121-1 du code du travail par le chef d’établissement (article R.4442-5).  
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2 – La délimitation des zones 
 
Le schéma ci-après explicite les modalités de classement en fonction des doses équivalentes aux 
extrémités et des doses efficaces : 
 

 
 
L’employeur vérifie qu’en limite de zones réglementées la dose efficace reçue en un mois par tout 
travailleur reste inférieure à 0.080mSv. 
 
Au sein des zones réglementées, 3 grandeurs de protection doivent être prises en compte pour 
délimiter des zones surveillée, contrôlée, spécialement réglementée ou interdite : 
 

1 la dose efficace pour l’exposition externe et, le cas échéant, interne sur une heure ou la dose 
équivalente pour l’exposition externe des extrémités sur une heure pour déterminer les zones  
surveillées ou contrôlées; 

 
2 au sein d’une zone contrôlée, la dose efficace sur une heure, la dose équivalente sur une heure 

et le débit d’équivalent de dose horaire sont utilisés pour délimiter des zones spécialement 
réglementées à l’intérieur de la zone contrôlée. 
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Valeurs de référence définies dans l'arrêté du 15 mai 2006 (articles 5, 7, 13 et 14) : 

 
Hors zone réglementée Dose efficace susceptible d'être reçue en un mois inférieure à 0,080 mSv 

1.Pour l'exposition externe et interne de l’organisme entier 
Zone surveillée : 
dose efficace susceptible d'être reçue en 1 heure< 0,0075 mSv 
Zone contrôlée verte : 
0,0075 mSv <dose efficace susceptible d'être reçue en 1 heure < 0,025 mSv 

 
 
En Zone surveillée ou 
contrôlée 
(hors zones spécialement 
réglementées ou 
interdites) 
 

2.Pour l'exposition externe des extrémités 
Zone surveillée:  
dose équivalente susceptible d'être reçue en 1 heure < 0,2 mSv  
Zone contrôlée verte:  
0,2 mSv < dose équivalente susceptible d'être reçue en 1 heure < 0,65 mSv 

 
 
Zone contrôlée jaune 

dose efficace susceptible d'être reçue en 1 heure < 2 mSv  
et  
dose équivalente (mains, avant-bras, pieds, chevilles) susceptible d'être reçue 
en 1 heure < 50 mSv,  
Pour l'exposition externe corps entier, débit d'équivalent de dose < 2 mSv/h 

 
 
Zone contrôlée orange 

dose efficace susceptible d'être reçue en 1 heure < 100 mSv  
et  
dose équivalente (mains, avant-bras, pieds, chevilles) susceptible d'être reçue 
en 1 heure < 2,5 Sv 
Pour l’exposition externe corps entier, débit d'équivalent de dose < 
100 mSv/h 

 
Zone contrôlée rouge 

doses efficace et équivalente susceptibles d’être reçues en 1 heure et débit 
d'équivalent de dose sont égaux ou supérieurs à l'une des valeurs maximales 
définies pour les zones orange 
Cas général : 
Débit d’équivalent de dose moyen, évalué sur la durée de l’opération, en limite 
de zone d’opération < 0,0025 mSv/h 

 
 
Dispositions propres 
aux appareils mobiles 
et portables 
 

Cas particulier à titre exceptionnel  
(difficultés de mise en place de dispositifs de protection radiologique ou 
lorsque l’atténuation apportée par ces derniers est insuffisante)  
Débit d’équivalent de dose moyen, évalué sur la durée de l’opération, en limite 
de zone d’opération < 0,025 mSv/h et élaboration d’un protocole spécifique. 

 
D’une manière générale, la délimitation des zones réglementées est à établir de façon permanente. 
De plus, les zones réglementées et spécialement réglementées doivent être signalées de manière 
visible avec une signalisation complémentaire au niveau de chaque entrée (cf. arrêté du 15 mai 2006 
et circulaire du 18 janvier 2008) accompagnée des consignes d’accès en vigueur. 
 
Dans la pratique, la zone délimitée peut correspondre à toute ou partie de la pièce où est exploitée 
l’installation radiologique. Elle peut aussi être matérialisée par les équipements de protection 
(paravent fixe ou mobile par exemple), un marquage au sol et l’apposition de panneaux. Lorsque les 
conditions d’asepsie du local radiologique ne permettent pas cette matérialisation en fonction du 
type de zone, des mesures organisationnelles sont à prendre de façon à limiter l’accès de la zone aux 
seules personnes devant nécessairement être présentes. 
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3 Modalités particulières pour la délimitation des zones réglementées en radiologie 

 
Pour déterminer les niveaux d’exposition à comparer aux limites admises en vue de la délimitation 
des zones réglementées, l’employeur peut adopter la méthodologie décrite dans les normes NFC 15-
160, 15-161 (médical) et 15-163 (dentaire).  
 
Ainsi, pourront être retenues les charges hebdomadaires suivantes fixées pour les différents types de 
générateurs, en fonction de leur utilisation suivantes :  
 
-Radiodiagnostic       1000 mA.min/sem 
-Mammographie     1000 mA.min/sem 
-Scanographie     20 000 mA.min/sem 
-Radiodiagnostic dentaire rétroalvéolaire  100 mA.min/sem 
               panoramique  1000 mA.min/sem 
              téléradiographie  1000 mA.min/sem 
-Radiologie interventionnelle   10 000 mA.min/sem 
 

Pour les appareils mobiles, à l’exclusion de ceux utilisés à poste fixe ou couramment dans une même 
salle, le zonage implique la délimitation d’un espace dit « zone d’opération » qui correspond à une 
zone contrôlée dont l’accès est strictement réservé à l’opérateur. 
 

L’émission des rayonnements ionisants n’étant pas continue dans le cas des générateurs électriques à 
rayons X, la délimitation ainsi que la signalisation de la zone contrôlée peuvent être intermittentes. 
La zone initialement délimitée peut alors être révisée et devenir : 
- a minima zone surveillée lorsque l’émission des rayonnements reste possible ; 
- zone non réglementée sous réserve que l’émission des rayonnements par inadvertance soit 

rendue impossible par le verrouillage du générateur (mise hors tension, fermeture du programme 
informatique par exemple). 

Dans le cas particulier de la zone contrôlée intermittente, la signalisation doit être assurée, à chaque 
accès, par un dispositif lumineux et s’il y a lieu, sonore, interdisant tout accès fortuit. 
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ANNEXE 5 
 

TABLEAU RÉCAPITULATIF DES CONTRÔLES TECHNIQUES  
A RÉALISER DANS UNE INSTALLATION DE RADIOLOGIE  

AU TITRE DU CODE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DU CODE DU 
TRAVAIL 

 
 

Type de contrôle à effectuer Fréquence Opérateur des 
contrôles 

Observations 

A réception PCR ou SCR1 

Avant 1ère utilisation PCR ou SCR1 

En cas de modification 
des conditions 
d’utilisation 

 
PCR ou SCR1 

Annuellement Organisme agréé2 

ou IRSN 

 
 
 

Contrôle appareils  
et dispositifs de protection 

 

Trimestrielle PCR ou SCR1 

 

Au moins une fois  
par mois,   

sauf si contrôle en 
continu 

 
PCR ou SCR1 

 
Contrôles d’ambiance 

 
Mesure du champ de rayonnement ambiant 

(débit de dose) 
 

 
Au moins une fois 

 par an  

 
Organisme agréé2 

 
 

Vérification du bon 
fonctionnement 

Avant chaque 
utilisation 

Utilisateur  Contrôle des 
instruments de 

mesure (détecteurs 
de radioprotection 

tels que 
radiamètres…) 

 
Contrôle périodique 

 
Au moins une fois  

par an 

 
PCR ou SCR1 

Des vérifications périodiques de 
l’étalonnage des appareils sont en 
outre à effectuer par des organismes 
répondant à des critères  
d’accréditation3 

 
Contrôles de qualité 
(interne, externe) 

 
fixée par l’Afssaps4 

Utilisateur  et/ou 
Organisme désigné 

par l’Afssaps4  

selon le cas 

Vérifications périodiques à effectuer 
selon les modalités fixées par 
l’Afssaps 4 

 
1 Tous les contrôles effectués par la PCR peuvent être également réalisés par un organisme agréé.  
2  La liste des organismes agréés est fixée par décisions de l’ASN (accessible sur : www.asn.fr > Textes de référence 
> Accès par type de texte > Agréments d'organismes > organismes chargés des contrôles de radioprotection). 
3 Ces organismes sont soit conformes à la norme ISO/CEI 17025, ou bénéficient d’une accréditation du COFRAC 
(site Internet www.cofrac.fr) ou d’organismes signataires de l’accord européen « Accord européen pour 
l’accréditation ». Se renseigner auprès des fournisseurs de matériel de radioprotection.  
4 Toute indication utile sur les modalités de contrôle (cf. §6) est à obtenir auprès de l’Afssaps ou sur le site Internet 
www.Afssaps.sante.fr.  
 
N.B. : Une évolution des dispositions du code du travail devrait entraîner la modification de la 
fréquence des contrôles de radioprotection. Ainsi, les périodicités respectivement annuelles pour les 
contrôles des sources et a minima mensuelles pour les contrôles d’ambiance seraient remplacées par 
celles définies par l’ASN dans une décision à caractère technique tenant compte de l’activité exercée 
et des caractéristiques des appareils utilisés.  
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ANNEXE 6 

 
NIVEAUX DE RÉFÉRENCE DIAGNOSTIQUES EN RADIOLOGIE 

MÉDICALE 
 
 
 

 
Les niveaux de référence diagnostiques (NRD) sont définis par la directive 97/43/Euratom du 
Conseil du 30 juin 1997 relative à la protection sanitaire des personnes contre les dangers des 
rayonnements ionisants lors d'expositions à des fins médicales, comme « des niveaux de dose dans les 
pratiques radiodiagnostiques […] pour des examens types sur des groupes de patients types ou sur des «fantômes» 
types, pour des catégories larges de types d'installations. Ces niveaux ne devraient pas être dépassés pour les procédures 
courantes si des pratiques bonnes et normales en matière de diagnostic et de performance technique sont appliquées ».  
 
La transposition de cette disposition dans la réglementation nationale est assurée par l’article R.1333-
68 du code de la santé publique selon lequel «Pour les examens exposant aux rayonnements ionisants les plus 
courants et pour les examens les plus irradiants, des niveaux de référence diagnostiques de dose sont fixés [ …] pour 
des examens types sur des groupes de patients types ou sur des matériaux simulant le corps humain. Ces niveaux de 
référence sont constitués par des niveaux de dose pour des examens types de radiologie […]. ». 
 
Sans constituer des limites au sens réglementaire du terme, les NRD servent dans une unité de 
radiologie de niveaux indicateurs pour évaluer du point de vue des doses délivrées aux patients, la 
qualité des équipements et des protocoles, et engager, en cas de dépassement injustifié, des actions 
de contrôle et de correction, sans chercher à démarquer les bonnes des mauvaises pratiques.  
 
Dans la mesure où la limitation réglementaire des doses en vigueur pour les expositions 
professionnelles et du public ne s’applique pas pour les expositions à visée médicale, les NRD 
constituent un outil d’optimisation des pratiques pour assurer le maintien des doses délivrées aux 
patients au niveau le plus bas possible compatible avec l’objectif médical recherché.  
 
Il appartient donc au praticien qui réalise un acte exposant aux rayonnements ionisants à des fins de 
diagnostic de prendre les mesures nécessaires pour ne pas dépasser les niveaux de référence 
diagnostiques en autoévaluant sa pratique de la radiologie à la fois par rapport à l’ensemble des actes 
qu’il réalise et la situer par rapport à la profession. 
Néanmoins, il reste juge de l’intérêt de délivrer au patient une dose supérieure au NRD en cas de 
nécessité notamment au regard de la morphologie du patient dans le seul but de la qualité 
informative de l’image.  
 
Ces repères dosimétriques sont imposés pour les examens les plus courants et les plus irradiants, en 
particulier la scanographie et la radiologie conventionnelle.  
 
L’arrêté du 12 février 2004 relatif aux niveaux de référence diagnostiques en radiologie donne des 
indications précises sur la démarche à suivre pour comparer sa pratique aux valeurs de référence et 
les responsabilités du médecin en charge d’utiliser une installation de radiologie.  
 

I  Détermination des NRD 
 
En radiodiagnostic, plusieurs grandeurs dosimétriques peuvent être utilisées selon la technique 
d’imagerie mise en œuvre pour donner au praticien une indication de l’importance de l’irradiation 
délivrée aux patients, à des fins d’optimisation. L’évaluation dosimétrique à réaliser, qui ne repose 
pas sur les expositions individuelles est à conduire pour un groupe de patients types dans une 
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procédure courante en prenant en compte au moins 2 examens. Elle doit permettre d’établir une 
moyenne qui est à confronter aux NRD.  
 
Les valeurs numériques des NRD à respecter qui ont été choisies à partir de mesures effectuées dans 
une sélection de services de radiologie représentatifs au niveau français et européen, sont détaillées 
en annexe de l’arrêté du 12 février 2004.  
 

A.  Radiologie conventionnelle  
 
Grandeurs dosimétriques à utiliser : 
 

• Dose à la surface d’entrée du patient (De) exprimée en milligrays (mGy) : dose absorbée 
dans l’air à l’intersection de l’axe du faisceau et de la surface d’entrée d’un patient standard. 

• Produit Dose x Surface (PDS) exprimé en Gy.cm² ou en cGy.cm² : produit de la dose 
moyenne absorbée dans l’air dans la section du faisceau utile par la surface de cette section. 

  
 

Tableau I 
Niveaux de référence de la dose à l’entrée du patient (De) en radiologie classique chez 

l’adulte 
 

Examen De en mGy 
pour une exposition unique 

Thorax de face 0,3 
Thorax de profil 1,5 
Rachis lombaire de face 10 
Rachis lombaire de profil 30 
Abdomen sans préparation 10 
Bassin de face 10 
Mammographie (différentes incidences) 10 
Crâne de face  5 
 
 
 

Tableau II 
Niveaux de référence de la dose à l’entrée du patient (De) en radiopédiatrie classique 

 
Examen Age De en mGy 

pour une exposition unique 
Thorax (antéro postérieur) 0-1 an 0,08 
Thorax (postéro antérieur) 5 ans 0,1 
Thorax (latéral) 5 ans 0,2 
Crâne (postéro antérieur ou 
antéro postérieur) 

5 ans 1,5 

Crâne (latéral) 5 ans 1 
Pelvis (antéro postérieur) 0-1 an 0,2 
Pelvis (antéro postérieur) 5 ans 0,9 
ASP (postéro antérieur ou 
antéro postérieur) 

5 ans 1 
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B. Scanographie 
 
Grandeurs dosimétriques à utiliser : 
 

• Indice de dose de scanographie pondéré (IDSP) exprimé en mGy : dose moyenne pondérée 
en chaque point du volume irradié pour des coupes jointives de largeur supérieure ou égale à 
5 mm. 

• Produit dose x longueur (PDL) exprimé en mGy.cm : produit de l’IDSP par la longueur 
irradiée  par le faisceau primaire. 

 
 

Tableau III 
Niveaux de référence pour une acquisition d’images par examen chez l’adulte 

 
Examen IDSP en mGy PDL en mGy.cm 

Encéphale 58 1050 
Thorax 20 500 
Abdomen 25 650 
Pelvis 25 450 
 
A noter que dans le domaine du radiodiagnostic dentaire, il n’existe pas de niveaux de référence 
diagnostiques aujourd’hui. Néanmoins, le praticien doit veiller autant que possible à prendre toute 
disposition pour limiter la dose délivrée au patient.  
 
 
II Obligations du médecin   
 
Dans le cadre de la mise en œuvre des NRD, il appartient au médecin de veiller à :  
 

a) procéder de façon régulière (au moins une fois par an), à une évaluation dosimétrique pour 
deux examens courants à choisir parmi ceux pour lesquels des NRD ont été établis (voir 
tableaux I à III). Cette évaluation se fait sur des groupes de patients type ou sur des 
fantômes type, sachant que les deux examens retenus ne doivent pas être les mêmes deux 
années consécutives. 

 
b) mettre en œuvre des actions correctives visant à réduire les expositions lorsque la valeur 

moyenne de cette évaluation dépasse, sans justification technique ou médicale, le NRD 
de l’examen considéré (révision des procédures, contrôle des installations,…). 

 
c) transmettre les résultats des évaluations à l’Institut de Radioprotection et Sûreté Nucléaire 

(IRSN), qui n’exerce aucun pouvoir de contrôle mais qui a la charge, à partir du recueil des 
données au niveau national, de la mise à jour périodique des valeurs des niveaux de référence 
diagnostiques. Pour plus d’information, il convient de se rendre sur le site internet de l’IRSN 
(www.irsn.org /NRD), qui propose notamment un outil de calcul de dose en ligne (MICADO) 
et le téléchargement des fiches de recueil de résultats. Pour toute question complémentaire, il 
convient de s’adresser à l’Unité d’Expertise en radioprotection médicale (UEM) de l’IRSN 
(téléphone : 01.58.35.92.86, courrier électronique : rpmed@irsn.fr). 

 
Par ailleurs, les résultats des évaluations et les éventuelles mesures correctives qui ont suivi doivent 
être archivés dans le service et tenus à la disposition des agents chargés du contrôle de l’application 
de la réglementation de radioprotection. 



Présentation des principales dispositions réglementaires de radioprotection applicables en radiologie   
Octobre 2008  - 39 / 43 

 
ANNEXE 7 

 
MAINTENANCE ET CONTRÔLES QUALITÉ DES DISPOSITIFS 

MÉDICAUX 
 
 
 
 
 

S’inscrivant dans le cadre de l’application du principe d’optimisation lors des expositions aux 
rayonnements ionisants, la notion d’obligation du maintien des performances et de la maintenance 
du dispositif médical est introduite par l’article L.5212-1 et R.1333-59 et est définie dans les articles 
R.5211-5, R.5212-25 à R.5212-35 du code de la santé publique. 
 
Selon l’article R.5211-5, la maintenance d'un dispositif médical correspond à « l'ensemble des activités 
destinées à maintenir ou à rétablir un dispositif médical dans un état ou dans des conditions données de sûreté de 
fonctionnement pour accomplir une fonction requise ; les conditions de réalisation de la maintenance sont fixées 
contractuellement, s'il y a lieu, entre le fabricant ou le fournisseur de tierce maintenance et l'exploitant » et le 
contrôle de qualité à « l'ensemble des opérations destinées à évaluer le maintien des performances revendiquées par 
le fabricant ou, le cas échéant, fixées par le directeur général de l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de 
santé ». 
 
Le contrôle de qualité est dit interne, lorsqu’il est réalisé par l'exploitant ou sous sa responsabilité par 
un prestataire. Il est dit externe, s'il est confié à un organisme agréé par l’Afssaps. Dans tous les cas, 
il doit être conduit selon les modalités et la périodicité prévues par les décisions de l’Afssaps relatives 
à chaque type de dispositifs. 
 
A ce jour, dans l’attente des décisions complémentaires de l’Afssaps relatives à la radiologie dentaire 
et à la médecine nucléaire, les dispositions réglementaires concernant le contrôle de qualité précitées 
sont applicables aux : 
- installations de mammographie analogique (décision du 7 octobre 2005) et numérique (décision 

du 30 janvier 2006), 
- installations d’ostéodensitométrie (décision du 20 avril 2005) 
- installations de radiodiagnostic (décision du 25 octobre 2007) 
- installations de radiothérapie (décisions du 2 mars 2004 et du 27 juillet 2007) 
- installations de scanographie (décision du 22 novembre 2007).   
  
 
En ce qui concerne l’obligation de maintenance, elle est à mettre en œuvre pour tous les types 
d’installations. L’exploitant définit le niveau de maintenance qu’il juge nécessaire pour le maintien 
des performances des dispositifs médicaux qu’il exploite et les moyens qu’il entend y mettre. 
 
Le praticien est tenu de mettre à jour un inventaire des informations relatives à chacune des 
installations radiologiques dont il dispose et de consigner dans un registre les indications des 
opérations de maintenance et de contrôle qualité (interne et externe) auxquelles elles ont été 
soumises. 
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ANNEXE 8 

 
MATÉRIOVIGILANCE 

 
 
 
 

 
Définie par les articles R.5212-1 et R.5212-2 du code de la santé publique, « la matériovigilance a pour 
objet la surveillance des incidents ou des risques d'incidents résultant de l'utilisation des dispositifs médicaux qui sont 
définis à l'article L.5211-1. ». « Elle s'exerce sur les dispositifs médicaux après leur mise sur le marché » qu'ils 
soient marqués CE ou non, à l’exclusion de ceux faisant l'objet d'investigations cliniques. 

Selon l’article R.5212-2, elle « comporte :  

le signalement et l'enregistrement des incidents ou des risques d'incidents mentionnés aux articles R.5212-14 et 
R.5212-15 ; 
l'enregistrement, l'évaluation et l'exploitation de ces informations dans un but de prévention ;  
la réalisation de toutes études ou travaux concernant la sécurité d'utilisation des dispositifs médicaux ;  
la réalisation et le suivi des actions correctives décidées ». 

 
En application de l’article L.5212-2 du code de la santé publique, « le fabricant, les utilisateurs d’un 
dispositif et les tiers ayant connaissance d’un incident ou d’un risque d’incident mettant en cause un dispositif ayant 
entraîné ou susceptible d’entraîner la mort ou la dégradation grave de l’état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou 
d’un tiers doivent le signaler sans délai à l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé. » 
 
Le signalement n’est obligatoire que pour les seuls incidents graves définis ci-dessus. 
 
La matériovigilance s’exerce aussi dans les cas de dysfonctionnement et de dégradation du dispositif 
médical qui constituent donc des situations indésirables à signaler. Néanmoins, le signalement reste 
facultatif pour ce type d’incidents. 
 
Dans les établissements de santé, elle implique la mise en place d’une organisation spécifique axée 
autour d’un responsable dénommé correspondant local de matériovigilance (CLMV) qu’il appartient 
au chef d’établissement de désigner dans les conditions fixées par l’article R.5212-12, avec des 
suppléants si nécessaire. 
 
A noter que les cabinets de radiologie individuels ne sont pas soumis à cette obligation de 
désignation dans la mesure où il est admis que la fonction de CLMV est implicitement assumée par 
le radiologue lui-même puisqu’il est l’utilisateur qui va constater l’incident ou le risque d’incident 
mettant en cause un dispositif médical.   
 
La désignation du correspondant ainsi que des suppléants est à porter à la connaissance du directeur 
général de l'Afssaps. L’Agence tient à jour un fichier national des correspondants. 
 
 
 



Présentation des principales dispositions réglementaires de radioprotection applicables en radiologie   
Octobre 2008  - 41 / 43 

I - Missions du correspondant local de matériovigilance (article R. 5212-22 du CSP) 
 
En premier lieu, il est chargé de transmettre sans délai au Directeur de l’Afssaps toute déclaration 
d'incident ou de risque d'incident faite auprès des correspondants locaux au titre du signalement 
obligatoire mentionné à l'article L.5212-2. 
 
Interlocuteur privilégié auprès de l’Afssaps, le correspondant local de matériovigilance est 
chargé notamment :  
- de conduire les enquêtes et travaux relatifs à la sécurité d'utilisation des dispositifs médicaux 

demandés par le directeur général de l'agence ;  
- d'enregistrer, d'analyser et de valider tout incident ou risque d'incident signalé susceptible d'être 

dû à un dispositif médical au sein de l’établissement ;  
- de recommander, le cas échéant, les mesures conservatoires à prendre à la suite d'une déclaration 

d'incident ; 
- de sensibiliser l'ensemble des utilisateurs aux problèmes de matériovigilance et d'aider à 

l'évaluation des données concernant la sécurité d'utilisation des dispositifs médicaux ; 
- d’informer les fabricants concernés des incidents ou risques d’incidents. 
 
Lors de la survenue d’un incident, il lui appartient de prendre localement toutes mesures 
conservatoires pour le faire cesser ou empêcher qu’il se reproduise et de tenir informés les 
professionnels impliqués. 
 
 
II - Modalités du signalement à l’Afssaps 
 
Le signalement auprès de l’Afssaps est systématiquement assuré par le correspondant local de 
matériovigilance qui peut également à son niveau recevoir un signalement de toute personne qui a 
été témoin d’un incident ou d’un risque d’incident. 
 
Bien qu’il ne soit pas défini, le délai de signalement doit être le plus court possible compte tenu des 
implications juridiques. 
 
Le formulaire de déclaration à utiliser peut être téléchargé à partir du site internet de l’Afssaps à 
l’adresse suivante : www.Afssaps.sante.fr, rubrique « infos pratiques » > signalement des vigilances. Les 
déclarations sont à adresser à l’Afssaps / Département des vigilances – Fax : 01.55.87.37.02. De plus 
l’Afssaps propose sous forme de kit une formation à la matériovigilance à l’attention des CLMV, 
également disponible sur son site internet.  
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ANNEXE 9 
 

DIVISIONS DE L’AUTORITÉ DE SURETÉ NUCLÉAIRE 
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