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Introduction

1.1. Point sur les DPI et les situations de conflits d’intéréts

Le modérateur, aprés avoir vérifié que les membres n’ont pas de nouveaux liens a déclarer et que les
DPI sont a jour, précise qu’aucune situation de conflit d’'intéréts n’a été identifiée ou signalé au regard
des dossiers a 'ordre du jour.

Aucun lien n’a été identifié pour les membres et les experts

1.2. Actualités

L’ANSM indique que pour la tomodensitométrie et la radiothérapie, les votes pour consultation qui
devaient avoir lieu lors de cette séance sont reportés a la prochaine réunion du CSP qui se tiendra au
mois de novembre.

Concernant le renouvellement du comité, TANSM précise que les membres actuels sont nommés
jusqu’au 11 juillet et seront renommés pour le prochain CSP d’ici la fin du mois de juillet. L’agence
indique qu’aucun conflit d’'intérét bloquant n’a été identifié pour les membres actuels ayant postulé de
nouveau. Elle ajoute que les parties prenantes seront contactées pendant la seconde quinzaine de
juillet pour qu’elles puissent nous fournir le nom des personnes qui les représenteront dans le prochain
CSP.

Suite a la publication annuelle du bilan d’activité des organismes de contrdle de qualité externe, le CSP
constate une augmentation trés importante du nombre d’installations de radiologie dentaire controlées
(environ 30%). Le représentant de FILIANCE indique que cette hausse peut étre liée aux missions des
organismes Compétents en Radioprotection (OCR) certifiés qui conseillent de mettre en ceuvre les
obligations de contréle de qualité. Enfin, le représentant de 'ASN informe le CSP qu’une action est en
cours pour améliorer le systéme de recueil de données pour le parc de dispositifs utilisant les
rayonnements ionisants en France.
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Numéro/type/nom du dossier 2.1 Bilan de l'activité du CSP CQDM des 5 derniéres années
Laboratoire(s)

Direction produit concernée

Expert(s)

Présentation du dossier

L’ANSM expose le bilan de contréle de qualité des dispositifs médicaux des 5 derniéres années et
énumere les sujets qui seront a priori traités dans le futur (voir annexe 1). L’agence indique notamment
qu’un travail sur l'uniformisation des pratiques en termes d’élaboration des décisions est en cours.

Le CSP souhaiterait avoir des précisions concernant les signalements regus pour la radiologie
interventionnelle. En effet, il souhaiterait avoir des informations concernant la répartition des
signalements par OCQE, par fabricant de dispositif contrélé et par type de signalement (grave et
persistant mineur). L’ANSM s’engage a fournir ces informations en complétant la présentation relative
a ce theme (voir annexe 1). Ces informations confirment d’'une part que les signalements de NCP
représentent la quasi-totalité des signalements. D’autre part, on voit que les disparités, déja constatées
en 2018, entre les taux de signalements des OCQE perdurent mais sont moins importantes. Enfin, en
I'absence de la connaissance des parcs de dispositifs exploités par fabricant, les données relatives aux
signalements par fabricant sont difficilement interprétables.

Pour ce qui concerne la médecine nucléaire, le CSP discute de la composition du parc et en particulier
de la répartition des gammas caméras en fonction du type de détecteur. Un expert nous informe que la
SFMN recense périodiquement la composition du parc. D’autre part, d’aprés la SFPM, en 2022 64
caméras disposaient d’un détecteur CZT sur un parc total de 416.

Pour la radiologie dentaire, le CSP discute des dispositifs portables. L’ANSM indique que ces dispositifs
entrent dans le champ de la décision actuelle et entreront dans celui de la suivante. Par ailleurs, une
experte alerte sur la prolifération des dispositifs portables qui posent de sérieux soucis en termes de
radioprotection des travailleurs. Le représentant de 'ASN indique qu’il va investiguer ce sujet pour
lequel son institution a précédemment publié des recommandations.

Numéro/type/nom du dossier 2.2 Révision de la décision de scanographie - point d'étape
Laboratoire(s)

Direction produit concernée

Expert(s)

Présentation du dossier

L’ANSM expose I'avancée des travaux du groupe de travail relatif a la scanographie (voir annexe 2).
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Numéro/type/nom du dossier 2.3 Révision de la décision de radiothérapie
- suivi de la mise en application de la partie de CQlI
- point d’étape de la partie CQE

Laboratoire(s)

Direction produit concernée

Expert(s)

Présentation du dossier

L’ANSM expose 'avancée des travaux du groupe de travail relatif a la radiothérapie (voir annexe 3).

Numéro/type/nom du dossier 2.4 Points divers
Laboratoire(s)

Direction produit concernée

Expert(s)

Présentation du dossier

La possibilité d'inclure un contréle de la qualité des images de I''RM-Linac dans la décision de
radiothérapie est abordée. Pour plus de cohérence, cette inclusion pourrait conduire a devoir contréler
tous les IRM. L’ANSM rappelle que les IRM ne font pas partie des dispositifs soumis a I'obligation de
maintenance et de contréle de qualité.

Les experts présents alertent sur le risque encouru par manque d’obligation réglementaire pour les IRM.
Par ailleurs, les physiciens présents évoquent que cette absence juridique conduit sur le terrain a une
difficulté d'obtention de matériels de contrdle et de temps machine afin de réaliser des contréles.

lls ajoutent qu’une obligation de contréle conduirait a une obligation de signalements de
matériovigilance aupres de I'agence.

La SFPM mentionne la création prochaine d’'un groupe de travail pour élaborer des recommandations
sur I'assurance qualité de I''RM (diagnostique et thérapeutique).
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Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Bilan de I’activité du CSP CQDM
des 5 dernieres années
07/18 — 06/23

Evaluateurs
Direction des dispositifs médicaux, des cosmétiques et des dispositifs de diagnostic in vitro

Comité scientifique permanent de contrdle de qualité des dispositifs médicaux

Agence d’évaluation, d’expertise et de décision dans le
domaine de la régulation sanitaire des produits de santé
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Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Avertissement

- Lien d'interét : personnel salarié de TANSM (opérateur de I'Etat).

* La présente intervention s’inscrit dans un strict respect d'indépendance
et d'impartialité de FANSM vis a vis des autres intervenants.

= Toute utilisation du matériel présenté, doit étre soumise
a l'approbation préalable de TANSM.

Warning
* Link of interest: employee of ANSM (State operator).
* This speech is made under strict compliance with the independence
and impartiality of ANSM as regards other speakers.
= Any further use of this material must be submitted to ANSM prior approval.
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1- Bilan des travaux par thématiques

1.1 Structure des décisions

1.2 Radiologie interventionnelle / radiodiagnostic
1.3 Mammographie

1.4 Tomodensitomeétrie

1.5 Radiothérapie

1.6 Synthese

2- Sujets a venir

2.1 Radiologie dentaire

2.2 Médecine nucléaire

2.3 Mammographie - tomosynthese
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1- Bilan des travaux par thématiques
1.1 Structure des décisions

o
Structure uniformisée des décisions pour toutes les modalités :

- Reévision des procédures de rédaction => uniformisation

- Construction d’'un plan commun a toutes les annexes
associées aux decisions dans la mesure du possible.

- GT a intervalles réguliers avec publications de CR, et partage
des dernieres mises a niveau sur RESANA aux membres.

- Publication systématique de guides d'applications en
concomitance avec la publication des décisions
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1- Bilan des travaux par thématiques
1.2 Radiologie interventionnelle / radiodiagnostic — évolution du parc contrélé

Nombre d'installations

e

14000

11821 11644

8125 —e—Total Radiologie
8000 7793 —e—Radiologie générale - CQE complet
6698 —e—Radiologie générale - Audit CQl
—e—Radiologie interventionnelle
6000 5116
4798 4969 4745
3402 3851 3811
4000 3696 3543 3460 37.95 e
1843
1661 1696
2000 s —
0
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1- Bilan des travaux par thématiques
1.2 Radiologie interventionnelle / radiodiagnostic

e

3 réunions du GT
publication en 10/2019

RETEX

DRdA16

09/17->10/19
RETEX

DRI16
09/17->10/19

g

Guide
DRI/Rd-V3
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1- Bilan des travaux par thématiques
1.2 Radiodiagnostic — évolutions champ DM couverts entre 07/18 et 06/23

D-Rd-16 + GA-V3

Table télécommandée

D-Rd-16

Table télécommandée

Suspension plafonniére

Mobile de graphie
Télécrane

Suspension plafonniére

Mobile de graphie
Télécrane

Salle d'os Salle d'os

||||||‘
o

Potter mural Potter mural

‘ITI
7))

O

HORS CHAMP

Portable de radiodiagnostic
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1- Bilan des travaux par thématiques
1.2 Interventionnelle — évolutions champ DM

D-RI-16 + GA-V2
Table vasculaire

Arceau mobile

=)

couverts entre 07/18 et 06/23
D-RI-16 + GA-V3
Table vasculaire

Arceau mobile

Mini-arceau

Mini-arceau

Lithotriteur

HORS CHAMP

Fonction de CBCT

Dosimeétrie
Qualité image
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1- Bilan des travaux par thématiques
1.2 Interventionnelle — nombre de signalements relatifs aux contréles de 2022

N

Nombre de signalements 2022 par type de signalement

NCG 2
NCP 166
Nombre de signalements 2022 par fabricant
Fabricant Nombre de signalements
Fabricant 1 58
Fabricant 2 2 Nombre de . Nombr.e Taux de
Fabricant 3 1 OCQE sighalements d mstaIIAa'Elons signalement
Fabricant 4 1 controlées
Fabricant 5 25 OCQE1 97 1366 7,1%
Fabricant 6 3 OCQE 2 0 74 0,0%
Fabricant 7 4 OCQE 3 30 342 8,8%
Fabricant 8 4 OCQE 4 7 641 1,1%
Fabricant 9 2 OCQE 5 7 821 0,9%
Fabricant 10 1 OCQE 6 27 551 4,9%
Fabricant 11 3 OCQE 7 0 16 0,0%
Fabricant 12 52
Fabricant 13 2
Fabricant 14 1
Fabricant 15 1
Fabricant 16 8
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1- Bilan des travaux par thématiques
1.3 Mammographie — évolution du parc contrdlé

Nombre d'installations

2500

2184

2139

2000

1500 1361 —e—Mammographie
—e— |nstallation DR
—e— DR avec tomosyntheése
—— DR avec tomosynthése (source fabricants) 856
1000 —e— DR sans tomosynthése
—e—|nstallation CR a aiguilles
—e—|nstallation CR a poudre ¢
850
A 680
534 319 538
500
0
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
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1- Bilan des travaux par thématiques
1.3 Mammographie — decision DMN20 — Schéma général d’élaboration

EUREF EUREF

- 13 réunions du GT
- expérimentations sur 7 modeles
1 - documents d'accompagnement
- guide d’application (5 versions)
- mises au point fabricants (10)
" - publication en 01/2020
- entrée en vigueur en 01/2021




1- Bilan des travaux par thématiques

1.3 Mammographie — decision DMN23 — Schéma général d’élaboration

v

Nouveaux
criteres

- 6 réunions du GT

Etapes restantes :

- avisASN
- publication et entrée en vigueur fin 2023

RETEX
08/21>10/22

- études pour modification éventuelle critéres seuil de visibilité du contraste
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1- Bilan des travaux par thématiques
1.3 Mammographie — évolutions champ DM couverts entre 07/18 et 06/23
NS

D-MN-06/12

D-MN-20 + GA-V5
CQIl/Audit CQI/CQE

CQIl/Audit CQI/CQE

Mammographe
Lecteur CR
Plaques ERLM
Reprographe

Mammographe
Lecteur CR
Plaques ERLM
Reprographe

I
-
\

A

- ————

1
<7
~

-~

Négatoscope Négatoscope

Console de diagnostic Console de diagnostic

Tomosynthése
e,
» @ F ’—
' _ Table de
| (e macrobiopsie
| HORS CHAMP - AEEIE

CESM

N Angiomammographie
* - aNsim
Mammographe DR 0




1- Bilan des travaux par thématiques
1.3 Mammographie — nombre de signalements par mois
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1- Bilan des travaux par thématiques
1.4 Tomodensitométrie — évolution du parc controlé

1800 1710
1600
1400
c
01200
]
g —e—Scanographes (radiodiagnostic)
©
E 1000 —e—Scannographes couplés au TEMP
© —e—Scanographes total
v 800
o)
£
O
Z 600
400
278 263 312 286 277 281
184 220 218 o —
200
0
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
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1- Bilan des travaux par thématiques
1.4 Tomodensitométrie — évolutions champ DM couverts entre 07/18 et 06/23

TDM dédié coeur

HORS CHAMP - TDM dedie sein

Console de diagnostic
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1- Bilan des travaux par thématiques
1.4 Tomodensitométrie — Schéma geéneéral d'élaboration
NG

" Lancement des travaux en janvier 2020

" Organisation de 32 GTs :
= Sélection des tests issus de la littérature

Audition des parties prenantes :

= Fabricants/distributeurs de scanners et de matériel de contrdle,
professionnels de santé

Expérimentations menées par la SFPM sur les métriques avancées
en scanner

Rédaction des tests

Relecture de la décision

" Vote pour avis a la mi-novembre 2023
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1- Bilan des travaux par thématiques
1.5 Radiothérapie — decision DRT23 — Schéma général d’élaboration

RETEX RT
CQl 2007

L

D RT 23 RETEX RT
Annexe CQl AUDIT CQl

Audit CQl 2007

16 réunions du GT
- expérimentations sur 2 modéles + tests par les centres de référence

- documents d'accompagnement : guide d’Application V2
Publication 28 mars 2023
Entrée en vigueur 28 mars 2023 3NsM ¢
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1- Bilan des travaux par thématiques
1.5 Radiothérapie — decision DRT23 — Schéma général d’élaboration

RETEX
CQE 2007

4

10 réunions du GT
Avis pour consultation publique prévue pour le prochain CSP
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1- Bilan des travaux par thématiques
1.5 Radiothérapie — évolutions champ DM couverts entre 07/18 et 06/23

D 07/2007 Appareils de traitement
‘ isocentriques

LINACS (app de traitement

isocentriques) Appareils de traitement

robotisés

Appareils de traitement avec
irradiation hélicoidale

TECHNIQUE RCT 3D > TOUTES TECHNIQUES
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1- Bilan des travaux par thématiques
1.5 Radiothérapie nombre de signalements par mois

5 Nombre de signalements
40
35
30
25
20
LTotaI
15
10
| |
0 1 ‘ ‘ ‘
§ 8 E2382§5sE2g2§5s358388&s35388ss33 g
2018 2019 2020 2021 2022
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1- Bilan des travaux par thématiques
1.6 Synthése — évolutions décisions entre 07/18 et 06/23 =2 :

D-Rd-16 D-Rd-16 + GA-V3
CQIl/Audit CQI/CQE CQIl/Audit CQI/CQE

D-RI-16 + GA-V2 D-RI-16 + GA-V3
CQIl/Audit CQI/CQE CQIl/Audit CQI/CQE

D-MN-06/12 D-MN-20 + GA-V5
CQIl/Audit CQI/CQE CQIl/Audit CQI/CQE

D-S-07/11
CQl/Audit CQI/CQE
D-RT-CQI-07

D-RT-CQ-23 + GA
D-RT-Audit-07 cQl
Audit (CQE et CQl) Audit CQl
CQE (en cours d’introduction)

D-RT-CQE-04/07



1- Bilan des travaux par thématiques
1.6 Synthése —Evolution du nombre de DM contrdlés

Nombre d'installations

N

14000

12000

—e— Medecine nucléaire
—e— Mammographie

—e—Radiologie dentaire

—e—Radiologie interventionnelle

—e—Radiothérapie

—e—Ostéodensitométrie

—e—Radiologie générale

Scanographie
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2- Sujets a venir

2.1 Radiologie dentaire — champ DM couverts

N

D-D-08
CQIl/Audit CQI/CQE

Orthopantomographe

Rétro-alvéolaire

HORS CHAMP Céphalométrie

CBCT dentaire

a 1,5 metres

Céphalométrie a 1,5 métres

(hors champ décision) \

Rétro-alvéolaire - fixe

7 N\

LB

—
Rétro-alvéolaire - portable

CBCT dentaire

(hors champ décision)

Orthopantomographe
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2- Sujets a venir
2.1 Radiologie dentaire — Evolution du nombre de DM contrdlés

14000 —— .
—e—Radiologie dentaire 12937
Rétro-alvéolaire - total
12000 —e—Orthopantomographe - total
2 10780
2 10070 10206 10245
= 10000
(1]
7 8636
=
o 8779
o 8000
| -
=
S 7257 7009
6000 6698 6560 6725 6384
5979
5689
4158
3770 3646 3520 3751
4000 3372 3106 3247
2657
2000
0
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
- pas de données fiables sur les parcs de CBCT et de céphalométrie a
1,5 metres ansm ’




2- Sujets a venir
2.2 Médecine nucléaire - champ DM couverts

D-D-Mnu-08 Gamma camera (CZT)
CQI/Audit CQl - Coaur

- Grand champ

TEP
- Couplé a TDM
- - Couplé a IRM

1
HORS CHAMP

; Compteur gamma thyroidien
il
/& =y

. -0 g 408 f
‘_" .
% /

Activimétre Sonde per-opératoire Tomographe a émission monophotonique




2- Sujets a venir
2.2 Médecine nucléaire - Evolution du nombre de DM contrélés

400
370 369
357 365
e 358 __“__?Gf___ 35 S 356 ato
322
316
296 304 292 297 230
300 . e 300 312 293
268 286 — 23 3
c 281
@]
= 250 264 277 277
0
©
1
2 500 194
% [ ]
v 184 158 —e— Activimetres
€ 150 145 ee- n: —e— Caméra a scintillations
D
g ° —e— Scannographes couplés au TEMP
131 --e--TEP (source ASN ou fabricants)
100 Sondes per-opératoires
o —e— Compteurs
50 33 33
22 o\ 17 17 15 N
—— —
0
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
- pas de données recentes sur le parc de TEP
- pas de données sur la proportion PM et CZT du parc de 3NsMm ’
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2- Sujets a venir
2.3 Mammographie / tomosynthese
NG

- poursuite des travaux du GT mammographie dans le but :
- d’intégrer le test de qualité image globale pour la tomosynthése
- d’étoffer le CQI pour la tomosynthése
- d’intégrer, le cas échéant, le contrble des images 2D
synthétiques

TORMAM . TOMOMAM

aNsM
CDMAM é
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Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

v

Revision des modalités
de contrOle de qualité des scanners
pour information

Evaluateurs
Direction des dispositifs médicaux, des cosmétiques et des dispositifs de diagnostic in vitro

Comité scientifique permanent de contrdle de qualité des dispositifs médicaux

Agence d’évaluation, d’expertise et de décision dans
le domaine de la régulation sanitaire des produits de
santé
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Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Avertissement

- Lien d'interét : personnel salarié de TANSM (opérateur de I'Etat).

* La présente intervention s’inscrit dans un strict respect d'indépendance
et d'impartialité de FANSM vis a vis des autres intervenants.

= Toute utilisation du matériel présenté, doit étre soumise
a l'approbation préalable de TANSM.

Warning
* Link of interest: employee of ANSM (State operator).
* This speech is made under strict compliance with the independence
and impartiality of ANSM as regards other speakers.
= Any further use of this material must be submitted to ANSM prior approval.
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0- Evolution temporelle du parc de tomodensitometres controle
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1- Etapes du projet accomplies

2- Restructuration de la décision
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0- Evolution temporelle du parc de tomodensitometres contrélé
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1- Etapes du projet accomplies
1.1 Depuis le début des travaux

N

Décision Etapes §5?);'_§§é§§§§§§§§§§§§§§§§§%§§§g&&j
i 58| 2|5(2(513(3|515|2]2| 5|8 | = |2[5[33 (5[ | 2|8 |5 s g 5| E
- réunions CSP CQDM
DS23 réunions du GT
DS23 détermination de la composition du groupe
DS23 définition du champ des travaux
DS23 RETEX reglementation en vigueur
DS23 sélection des tests
DS23 audition des parties prenantes
DS23 rédaction du projet de décision
DS23 expérimentations
DS23 avis du CSP
DS23 consultation parties prenantes
DS23 avis ASN
DS23 publication de la décision
DS23 accréditation des OCQE
DS23 élaboration des documents d'accompagnement
DS23 entrée en vigueur de la décision
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1- Etapes du projet réalisées

1.2 Depuis le CSP du 20/03/23
N/

® 5 réunions du GT scanner de relecture du projet de décision
> Tesés de caractéristiques dosimétriques du faisceau de rayons X
- IDSP

- Profil de dose
- Modulation du courant du tube

» Tests de qualité image
- Epaisseur de coupe tomographique

- Fonction de transfert de modulation
- Détectabilité a bas contraste
- Contrdle des images virtuelles sans produit de contraste

» Tests additionnels pour radiothérapie et/ou interventionnelle
- Précision des lasers de positionnement du patient selon l'axe z

- Déplacement du support patient ou du statif
- Précision de l'inclinaison du statif
- Exactitude des longueurs et planéité du support du patient

® 1 réunion bilatérale ANSM/SFPM
» restructuration du projet de décision
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2- Restructuration de la décision
2.1 Objectifs et calendrier

© Objectifs
» simplification et raccourcissement de la deécision
» description des tests moins détaillée

& Calendrier
» 17/04 Réception contre-proposition SFPM
» 17/05 Réunion bilatérale SFPM/ANSM
» 18/05-07/06 Modification projet de décision basée sur
discussions
» 12/06/23 discussion en réunion GT




2- Restructuration de la decision
2.2- Decision et annexes

ANNEXE A
COMMUNE CQI/CQE

ANNEXE B (CQl)

ANNEXE 1 (CQl)

=)

ANNEXE 2 (CQE) ANNEXE C (CQE)
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2- Restructuration de la décision
2.3- énnexes — vue generale

ANNEXE A
Dispositions générales
ANNEXE 1 (CQl Organisation des controles
Dispositions générales Informations pour OCQE
Organisation des contréles Matériel CQ
Informations pour OCQE Protocoles de CQ

Matériel CQl Définitions
Définitions Liste des abréviations et indices

Tests CQI (classés par unités) Dispositions générales de réalisation CQ
Description de 'ensemble des tests

ANNEXE B (CQl)

Liste matériel CQl

ANNEXE 2 (CQE) Liste des tests a réaliser en CQl

Dispositions générales
Organisation des contréles

Informations pour OCQE ANNEXE C (CQE)

Rapport de contréle Liste matériel CQE

Matériel CQE Rapport de contréle

Définitions . Inventaire et audit du CQl
Tests CQE (classes par unites) Liste des tests a réaliser en CQE




2- Restructuration de la décision

2.3- énnexes — regroupements parties communes

ANNEXE 1 (CQl

Dispositions générales
Organisation des contréles
Informations pour OCQE
Matériel CQl
Définitions
Tests CQI (classés par unités)

ANNEXE 2 (CQE)

Dispositions générales
Organisation des contréles
Informations pour OCQE
Rapport de controle
Matériel CQE
Définitions
Tests CQE (classés par unités)

ANNEXE A

Dispositions générales
Organisation des contréles
Informations pour OCQE
Matériel CQ

Définitions

Description de 'ensemble des tests

ANNEXE B (CQl)

Liste matériel CQl
Liste des tests a réaliser en CQl

ANNEXE C (CQE)

Liste matériel CQE
Rapport de contréle
Inventaire et audit du CQl
Liste des tests a réaliser en CQE




2- Restructuration de la décision

2.3- énnexes — matériel CQ

ANNEXE 1 (CQl

Dispositions générales
Organisation des contréles
Informations pour OCQE
Matériel CQI
Définitions
Tests CQI (classés par unités)

ANNEXE 2 (CQE)

Dispositions générales
Organisation des contréles
Informations pour OCQE
Rapport de contréle
Matériel CQE
Définitions
Tests CQE (classés par unités)

ANNEXE A
Dispositions générales
Organisation des contréles
Informations pour OCQE
Matériel CQ
Protocoles de CQ
Définitions
Liste des abréviations et indices
Dispositions générales de réalisation CQ
Description de 'ensemble des tests

ANNEXE B (CQl)

Liste matériel CQl
Liste des tests a réaliser en CQl

ANNEXE C (CQE)

Liste matériel CQE
Rapport de contréle
Inventaire et audit du CQl
Liste des tests a réaliser en CQE




2- Restructuration de la décision

2.3- énnexes - tests

ANNEXE 1 (CQl

Dispositions générales
Organisation des contréles
Informations pour OCQE
Matériel CQI
Définitions
Tests CQI (classés par unités)

ANNEXE 2 (CQE)

Dispositions générales
Organisation des contréles
Informations pour OCQE
Rapport de contréle
Matériel CQE
Définitions
Tests CQE (classés par unités)

ANNEXE A
Dispositions générales
Organisation des contréles
Informations pour OCQE
Matériel CQ
Protocoles de CQ
Définitions
Liste des abréviations et indices
Dispositions générales de réalisation CQ
Description de 'ensemble des tests

ANNEXE B (CQl)

Liste matériel CQl
Liste des tests a réaliser en CQlI

ANNEXE C (CQE)

Liste matériel CQE
Rapport de contréle
Inventaire et audit du CQl
Liste des tests a réaliser en CQE




2- Restructuration de la decision
2.4 Unités et domaines d'utilisation

Unité obligatoire et
9atol Controle commun a

tous les domaines

commune

d’utilisation

Unité Spécifique 1 - dont mogje spectral
Mode spectral et medecine
nucléaire
Unités Spécifique 2 (retrait test recalagesiBid
Médecine nucléaire
Unités Specifique 3 ‘ Tomodensitomeétre a visée
radioscopie interventionnelle
Unités Spécifique 4
Radiothérapie

Tomodensitométre de

radiothérapie
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2- Restructuration de la décision
2.5 P\[otocoles de contrble de qualité

ANNEXE A
ANNEXE 1 (CQl) Partie dédiée aux protocole CQ

—— - description des protocoles (A, B, C, ...)
Description des parametres

== _ - Protocole A
d’acquisition et de reconstruction pour

- Protocole B
chaque test de CQl - Protocole C

regles de gestion des protocoles

ANNEXE A
ANNEXE 2 (CQE) Description de I'ensemble des tests

Description des paramétres - Test 1 : protocole CQ A
d’acquisition et de reconstruction pour - Test 2 : Protocole CQ D
chaque test de CQE - Test 3 : Protocole CQ B
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3- Etapes du projet restantes

R

- - FRRBRBIFIFERE R RFSES GG
écision Si=|[L : e L1518 : O oy o
apes 2|818|2|8|5|2| 5|5|B(5)2(3|8]8|2|8|5|8 8| 5|E|5
- réunions CSP CQDM ]
DS23 réunions du GT .
DS23 détermination de la composition du groupe
DS23 définition du champ des travaux
DS23 RETEX réglementation en vigueur
DS23 sélection des tests
DS23 audition des parties prenantes
DS23 rédaction du projet de décision
DS23 expérimentations
DS23  |avis duCSP | ]
DS23 consultation parties prenantes
DS23 avis ASN
DS23 publication de la décision
DS23 accréditation des OCQE
DS23 élaboration des documents d'accompagnement
DS23

entrée en vigueur de la décision
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ANNEXE 3
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Bienvenue a lANSM

Agence nationale de

securite du medicament et
des produits de sante

Agence d’évaluation, d’expertise et de décision dans
le domaine de la régulation sanitaire des produits de
santé




Reévision des décisions de contrdle de
qgualité externe de radiothérapie

Odile MONDAGE
Evaluatrice
Direction des dispositifs médicaux, des cosmeétiques et des dispositifs de diagnostic in vitro

29 juin 2023
Comité scientifigue permanent de contrdle de qualité des dispositifs médicaux
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w' Plan de la présentation

" Suivi de la mise en application ANNEXES CQl / Audit CQl :

- Point d’étape
- Echanges COFRAC

- Perspectives

" Résumé des travaux en cours CQE :
- Point d’étape
- Contréles
- Retour DRD
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Suivi de la mise en application ANNEXES
CQlIl / Audit CQI — point d’étape

= Mise en place d’'un comité de suivi a 6 mois apres entrée en
vigueur de la décision (des oct 2023).

" Tres peu de questions relatives a la mise en application de
la part des exploitants (2).

" A.N que cela peut s’expliquer par le faible pourcentage de
centres ayant mis en ceuvre la décision revise.

" Réunion ANSM — SFPM (20 juillet 2023) ayant pour objectif
de fixer ce qui serait intégrable a une V3 du guide
d’application suite a la proposition de la SFPM.

® Echanges avec le COFRAC (absence de difficultes) —
reunion ANSM — COFRAC sept 2023.
angmo
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Mde la mise en application ANNEXES
CQI / Audit CQIl - Echanges COFRAC

" Modification a la marge de I'INS REF 14 présenté en comité de
section en septembre.

" Possible allongement du tps d’audit qui sera étudié a postériori

" Mise a jour des attestations et évaluation des OCQE apres les
premiers audits (Les OCQE de RT sont en cycle 2 — lIs seront
donc évalués tous les 15mois)

= Selon les premiers retours des évaluateurs techniques il n'y a pas
difficultés particulieres

" Absence d’'impact sur les compétences

* Evaluation a blanc ou d'extension d’accréditation non envisagées
car la portée est identique, seule la réféerence réglementaire sera
changée.

" En revanche un plan d’action sera demandé aux OCQE (pas

d'échéance a ce jour)
anNsMm o
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Mde la mise en application ANNEXES
CQl / Audit CQlI - Perspectives

Publication d’une V2 de P'annexe CQl avec [lintégration
d’unités spécifiques supplémentaires :

¢ Unité spécifique « IRM LINAC » (sur la partie linac car IRM hors
liste des dispositifs soumis a I'obligation de maintenance et de
contrble de qualité interne et externe)

¢ Unité spécifique Protonthérapie
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Résumeé des travaux en cours — CQE
point d’'étape

= 3 GT depuis le comité du 27 janvier 2023 dont 1 en présence des
OCQE.

" Maintient des contrbles par voie postale (détecteurs passifs) et
ouverture possible aux contrbles sur sites.

" Maintient de la périodicité triennale des contréles pour I'ensemble
du parc installé.

" Ouverture possible a des détecteurs autres que les TLD via la
validation de la méthode de mesure choisie par TOCQE, par le
COFRAC.

= 3 types de contrdles en fonction du DM et de la technique
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Résumé des travaux en cours — CQE
Controles

= 3 types de controles en fonction du DM et de la technique :

= Contréle de la dose de référence dans conditions de référence
(photons et électrons)

= Controle de référence en dehors des conditions de référence
(électrons et E photons RTC 3D)

= Contréle end to end dosimétrique
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Contrbles de la dose de référence

Tests similaires au texte de 2007

Controle de la dose délivree par le faisceau dans
les conditions de référence

Photons : + 5%

Electrons : + 5%

Controle de la dose délivrée par le faisceau en
dehors des conditions de référence

Electrons : + 5%

Techniques de planification directe en photon : +

5%
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Contréle End to End dosimeétrique

" Contréle initial pour toutes les E utilisant en clinique Ia
planification inversée ; a la fois pour les petits et les grands
volumes.

" Contréle triennal en alternance ?
" Fantbme de forme anatomique et pouvant contenir des
hétérogénéités fourni par TOCQE.

® Le plan contrdlé relatif a un grand volume doit étre un plan en U
ou C dont le PTV est supérieur a 15 cm?3. Ce plan doit contenir un
OAR sphérique au creux du plan a une distance définie. Avec au
moins 1 niveau de dose.

" Le plan contrdélé relatif a un petit volume doit étre un plan cranien
dont le PTV est sphérique et inférieur ou égal a 15 cm?
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Contréle End to End dosimeétrique

Indice gamma global en dose absolue pour 90%
des points :

- £3%-2 mm de la dose prescrite

- Avec un seuillage des points a 30% de la

Controle de la chaine de traitement -
dose prescrite

dosimétrique

La valeur de I’indice gamma global sans
recalage spatial est envoyée au centre
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Retour DRD

" La décision telle qu’elle est rédigée actuellement spécifie les
modalités du dossier technique a fournir par 'TOCQE au COFRAC.

" Elle définie également les modalités des tests en aveugle qui
seront communiqués au COFRAC en vue d’'une accréditation.

" Point bloquant pour notre service juridique.
" En attente d’'une réunion DRD-ANSM.
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Retour DRD

" Intégration de nos exigences par le COFRAC dans son
programme d’accréditation.

= Se référer au programme d’accréditation existant du COFRAC, et
intégrer dans la mesure du possible les éléments essentiels dans
les modalités des tests.

" Modification du décret
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Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Avertissement

- Lien d'interét : personnel salarié de TANSM (opérateur de I'Etat).

* La présente intervention s’inscrit dans un strict respect d'indépendance
et d'impartialité de FANSM vis a vis des autres intervenants.

= Toute utilisation du matériel présenté, doit étre soumise
a l'approbation préalable de TANSM.

Warning
* Link of interest: employee of ANSM (State operator).
* This speech is made under strict compliance with the independence
and impartiality of ANSM as regards other speakers.
= Any further use of this material must be submitted to ANSM prior approval.




