anNsiM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Contréle des installations de médecine nucléaire,
radiologie dentaire, radiodiagnostic, radiothérapie
externe, scanographie, ostéodensitométrie

o |Installations de médecine nucléaire

o Installations de radiologie dentaire

o |Installations de radiodiagnostic et des installations de radiologie interventionnelle
e |Installations de radiothérapie externe et de radiochirurgie

o Installations de scanographie

® Ostéodensitométrie

Controle des installations de médecine nucléaire

® Décision du 25/11/2008 : ].0 du 12/12/2008
o Organismes de contréle accrédités

e

Mise au point - Installations de médecine nucléaire - version 1 (11/03/2015)

Controle des installations de radiologie dentaire

o Décision du 08/12/2008 : .0 du 26/12/2008
e Organismes de contréle accrédités

e

Modalités du controle de qualité des installations de radiologie dentaire - guide d’application

Controle des installations de radiodiagnostic et des installations de radiologie
interventionnelle

Mise au point relative a la décision du 21 novembre 2016 fixant les modalités du contréle de qualité des

e

installations de radiodiagnostic utilisées pour des procédures radioguidées et de certaines installation de
radiodiagnostic

Installations de radiodiagnostic
e Organismes de contréle accrédités

Décision du 21 novembre 2016 fixant les modalités du controle de qualité de certaines installations de

ke

radiodiagnostic est entrée en vigueur le 30 mars 2017 (25/11/2016)

Installations de radiologie interventionnelle
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http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000019907487&dateText
https://tools.cofrac.fr/fr/easysearch/resultats_advanced.php?list-38486257
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/16/mise-au-point-installations-de-medecine-nucleaire-version-1-11032015.pdf
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000019992769&fastPos=4&fastReqId=2140748933&categorieLien=id&oldAction=rechTexte
https://tools.cofrac.fr/fr/easysearch/resultats_advanced.php?list-73802468
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/02/24/20250224-controle-dm-radiologie-dentaire-ga.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/12/08/20251208-cqdm-ga-rdri-16.pdf
https://tools.cofrac.fr/fr/easysearch/resultats_advanced.php?list-91414843
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/16/drd-a-2016.pdf

e Organismes de contréle accrédités

Décision du 21 novembre 2016 fixant les modalités du controle de qualité des installations de radiodiagnostic

utilisées pour des procédures interventionnelles radioguidées est entrée en vigueur le 30 mars 2017 (25/11/2016)

Installations de radiologie interventionnelle - Données fournies par les fabricants

Pour la mise en ceuvre de cette décision, les fabricants des dispositifs entrant dans son champ doivent fournir certaines
informations pertinentes récapitulées dans le tableau ci-dessous, qui sera actualisé chaque fois que I'"ANSM disposera de
nouvelles données.

NB : dans certains cas, le tableau renvoie a des documents fournis par les fabricants que vous trouverez également ci-
dessous

Radiologie interventionnelle - Données fournies par les fabricants <
Canon

Canon 1 (14/03/2019) <

Canon 2 (14/03/2019) <

Canon 3 (14/03/2019) <
eCential Robotics

eCential Robotics 1 £
GEHC

GEHC 1 (19/02/2016) A

GEHC 2 (19/02/2016) L2

GEHC 3 (19/02/2016) <

GEHC 4 (18/03/2016) <

GEHC 5 (17/03/2017) <

GEHC 6 (09/03/2018) <

GEHC 7 A
Philips
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https://tools.cofrac.fr/fr/easysearch/resultats_advanced.php?list-52937124
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/16/dri-a-2016.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2026/03/31/20260331-cqdm-radiologie-interventionnelle-donnees-fabricants.xlsx
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/16/cqdm-radiologie-interventionnelle-donnees-fabricants-canon-1-14-03-2019-1.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/16/cqdm-radiologie-interventionnelle-donnees-fabricants-canon-2-14-03-2019.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/16/cqdm-radiologie-interventionnelle-donnees-fabricants-canon-3-14-03-2019.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2023/08/01/20230801-controle-qualite-dm-ecential-robotics-1.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/16/controle-qualite-dm-radiologie-interventionnelle-donnees-fabricants-gehc-1-19-02-2016.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/16/controle-qualite-dm-radiologie-interventionnelle-donnees-fabricants-gehc-2-19-02-2016.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/16/controle-qualite-dm-radiologie-interventionnelle-donnees-fabricants-gehc-3-19-02-2016.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/16/controle-qualite-dm-radiologie-interventionnelle-donnees-fabricants-gehc-4-18-03-2016.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/16/controle-qualite-dm-radiologie-interventionnelle-donnees-fabricants-gehc-5-17-03-2017.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/16/cqdm-radiologie-interventionnelle-donnees-fabricants-gehc-6-09-03-2018.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2022/01/18/20220118-cqdm-radiologie-interventionnelle-donnees-fabricants-gehc-7.pdf

e

Philips 1 (29/08/2019)

Toshiba
Toshiba 1 (15/02/2016) <
Toshiba 2 (15/02/2016) <
Toshiba 3 (15/02/2016) <
Siemens
Siemens 1 (25/04/2016) <
Siemens 2 (25/04/2016) <
Siemens 3 (25/04/2016) <
Siemens 4 (14/03/2019) A
Siemens 5 (29/06/2020) L2
Siemens 6 <
Siemens 7 X
Contréle des installations de radiothérapie externe et de radiochirurgie
Décision du 28/02/2023 fixant les modalités du contréle de qualité des installations de radiothérapie externe et de
radiochirurgie
Guide d'application des modalités du controle de qualité des installations de radiothérapie externe et de A
radiochirurgie - Version 5 du 02/03/2026 -
Controle de qualité externe
e Décision du 02/03/2004 : .0 du 21/04/2004
e Décision du 27/07/2007 modifiant celle du 02/03/2004 : |.O du 14/08/2007
e Organismes de contrble accrédités
Référentiel technique de controle consolidé (décision du 02/03/2004 modifiée par celle du 27/07/2007)
<

(10/12/2019)
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https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/16/cqdm-radiologie-interventionnelle-donnees-fabricants-philips-1-2019-08-29.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/16/controle-qualite-dm-radiologie-interventionnelle-donnees-fabricants-toshiba-1-15-02-2016.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/16/controle-qualite-dm-radiologie-interventionnelle-donnees-fabricants-toshiba-2-15-02-2016.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/16/controle-qualite-dm-radiologie-interventionnelle-donnees-fabricants-toshiba-3-15-02-2016.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/16/controle-qualite-dm-radiologie-interventionnelle-donnees-fabricants-siemens-1-25-04-2016-2.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/16/controle-qualite-dm-radiologie-interventionnelle-donnees-fabricants-siemens-2-25-04-2016-2.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/16/controle-qualite-dm-radiologie-interventionnelle-donnees-fabricants-siemens-3-25-04-2016-2.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/16/controle-qualite-dm-radiologie-interventionnelle-donnees-fabricants-siemens-4-14-03-2019-2.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/16/20200629-cqdm-siemens-5-v2-2.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2022/11/29/20221129-cqdm-siemens-6.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2024/07/31/20240731-controle-qualite-dm-siemens-7.pdf
https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-28-02-2023-fixant-les-modalites-du-controle-de-qualite-des-installations-de-radiotherapie-externe-et-de-radiochirurgie
https://ansm.sante.fr/uploads/2026/03/26/20260326-cqdm-radiotherapie-radiochirurgie-guide-application-v5-mars-2026.pdf
http://www.legifrance.gouv.fr/WAspad/UnTexteDeJorf?numjo=SANM0420854S
http://www.legifrance.gouv.fr/WAspad/UnTexteDeJorf?numjo=SJSM0721861S
https://tools.cofrac.fr/fr/easysearch/resultats_advanced.php?list-67930661
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/16/3bd366ce20a737fd9f54a8f724001905.pdf

le

Bofite a outils pour la mise en oeuvre de la décision du 02/03/2004 modifiée (31/08/2007)

Controle de qualité interne
e Décision du 27/07/2007 : ].0 du 09/09/2007

Audit des contréles de qualité interne et externe

e Organismes de contréle accrédités

Mise au point - Audit du controle de qualité interne et externe des installations de radiothérapie externe - version 2

<

(11/03/2015)

Contréle des installations de scanographie

o Décision du 18/12/2025 fixant les modalités du contréle de gqualité des tomodensitométres

o Décision du 11/03/2011 :].0 du 13/04/2011 (modifie la décision du 22/11/2007)

e Décision du 22/11/2007 :].0 du 07/12/2007

e Organismes de contréle accrédités
Téléchargez le guide d'application de la décision du 18/12/2025 fixant les modalités du contrdle de qualité des A
tomodensitometres -
Référentiel technique de controle consolidé (décision du 22/11/2007 modifiée par celle du 11/03/2011) A
(10/12/2019) -
Mise au point - Informations nécessaires a la réalisation des controles de qualité interne des scanographes A

(13/07/2016)

Banque d'images de référence

Mise a disposition de 2 banques d'images de référence et des résultats associés pour la sélection du logiciel de calcul du
spectre de puissance de bruit (SPB ou NPS en anglais) et du logiciel de détermination de la fonction de transfert de
modulation (FTM) conformément a la décision du 18/12/2025.

Téléchargez la banque d'images de référence pour la sélection de logiciel de calcul du spectre de puissance de

e

bruit

e

Téléchargez la banque d'images pour la fonction de transfert de modulation des tomodensitometres

Controle des installations d'ostéodensitométrie

e Décision du 20/04/2005 :].0 du 07/06/2005
e Organismes de contréle accrédités
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https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/16/fcdbca56b4dca76d778701669ea0f3ed.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000000825999
http://www.legifrance.gouv.fr/WAspad/UnTexteDeJorf?numjo=SJSM0721863S
https://tools.cofrac.fr/fr/easysearch/resultats_advanced.php?list-25678643
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/16/2282a60c01e2dcf1f972a2e9682848cf.pdf
https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-18-12-2025-fixant-les-modalites-du-controle-de-qualite-des-tomodensitometres
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000023850697&fastPos=1&fastReqId=543280176&categorieLien=id&oldAction=rechTexte
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do;jsessionid=200712DCF332907D6FD1E175A536FB5E.tpdjo13v_3?cidTexte=JORFTEXT000017575768&dateText
https://tools.cofrac.fr/fr/easysearch/resultats_advanced.php?list-19230630
https://ansm.sante.fr/uploads/2026/01/08/20260108-tomodensitometres-guide-application-ga-t-25-v1.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/16/62bda7b6c9d522cce49164790aa9898a.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/16/71601bd733cb7038d4a7c6b06f3fca78.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/12/29/20251229-controle-scanographie-banque-images-reference.zip
https://ansm.sante.fr/uploads/2026/03/30/20260330-controle-qualite-scanographie-banques-images-ftm.zip
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000448078&dateText
https://tools.cofrac.fr/fr/easysearch/resultats_advanced.php?list-92829443

