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Ordre du jour 
 

Points Sujets abordés 

pour 
audition, 

information, 
adoption ou 
discussion 

1.  Introduction 

1.1 
Point sur les déclarations d’intérêts (DPI) et les situations de conflits 
d’intérêts 

 

1.2 Actualités  
1.3   
2.  Dossiers thématiques 

2.1 Révision de la décision de radiologie dentaire – point d’avancement Pour 
information 

2.2 Révision de la décision de médecine nucléaire – point d’avancement Pour 
information 

2.3 Révision de la décision de tomodensitométrie – suivi post-consultation Pour 
information 

2.4 Révision de la décision de CQE de radiothérapie Pour avis 

3. Divers 
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Introduction 
 

1.1. Point sur les DPI et les situations de conflits d’intérêts 
 
Le modérateur, après avoir vérifié que les membres n’ont pas de nouveaux liens à déclarer et que les 
DPI sont à jour, précise qu’aucune situation de conflit d’intérêts n’a été identifiée ou signalé au regard 
des dossiers à l’ordre du jour. 
 
 

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

 

Dossiers 

Nom du dossier  :  
 

Numéro/type/nom du dossier  2.1 Révision de la décision de radiologie dentaire – point d’avancement 

Laboratoire(s)  

Direction produit concernée  

Expert(s)  

 

Présentation du dossier 

 
L’ANSM présente l’avancée des travaux d’élaboration du projet de décision de contrôle de qualité des 
installations de radiologie dentaire pour ce qui concerne les panoramiques dentaires, la céphalométrie 
à 1,5 mètres et les rétro-alvéolaires (voir annexe 1). 
 
Le CSP discute du faible taux d’application du contrôle de qualité du parc de radiologie dentaire. 
Plusieurs pistes visant à améliorer ce taux sont proposées.  
 
Le CSP estime ainsi qu’on pourrait s’appuyer sur les déclarations faites à l’autorité de sûreté nucléaire 
(ASN), notamment encouragées par l’ASN elle-même et les Organismes Compétents en 
Radioprotection, pour avoir une meilleure connaissance du parc afin d’identifier les exploitants ne 
mettant pas en œuvre l’obligation de contrôle des dispositifs qu’ils exploitent. L’ASN indique au CSP 
que leur système d’information des déclarations est en cours de révision et que, par ailleurs, elle n’a 
pas d’information sur le type de dispositif de radiologie dentaire faisait l’objet d’une déclaration. L’ANSM 
déclare qu’elle souhaiterait être destinataire des informations de déclaration quels que soit leur 
exhaustivité et leur délai de transmission. 
 
Une autre piste discutée est le conditionnement du remboursement des actes réalisés avec les 
dispositifs de radiologie dentaire à la mise en œuvre de leur contrôle. Enfin, la piste des inspections des 
exploitants par les agences régionales de santé (ARS) est également évoquée par l’ANSM. 
 
L’ANSM indique que, dans le but d’améliorer ce taux d’application, elle a prévu une action de 
communication auprès de l’ordre national des chirurgiens-dentistes (ONCD) lors de consultation 
publique relative à la future décision de radiologie dentaire. Un chirurgien-dentiste indique que 
l’association dentaire française (ADF) pourrait relayer cette information mais ajoute qu’il lui semble 
injuste d’être exigeant avec les exploitants mettant en œuvre les contrôles alors qu’une grande partie 
de leurs confrères ne le font pas. 
 
D’autre part, un expert regrette que les bilans de contrôle de qualité soient peu exploités et recommande 
de baser la révision de la décision de contrôle des installations de radiologie dentaire sur les résultats 
obtenus à celle en vigueur à ce jour. L’ANSM précise qu’elle étudie actuellement la possibilité d’utiliser 
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l’intelligence artificielle pour exploiter les rapports qu’elle reçoit dans le cadre des signalements dont 
elle est destinataire. 

 
 

Nom du dossier  :  
 

Numéro/type/nom du dossier  2.2 Révision de la décision de médecine nucléaire – point d’avancement 

Laboratoire(s)  

Direction produit concernée  

Expert(s)  

 

Présentation du dossier 
L’ANSM présente l’avancée des travaux d’élaboration du projet de décision de contrôle de qualité des 
installations de médecine nucléaire pour ce qui concerne les tomographes à émission de positons et 
les activimètres (voir annexe 2). 
 
L’ANSM demande à un expert du LNHB s’il y a nécessité de réaliser les tests des activimètres avec des 
sources de haute et de basse énergie. Celui-ci indique qu’il va transmettre cette question à l’un de ses 
collègues travaillant en médecine nucléaire.  

 
 

Nom du dossier  :  
 

Numéro/type/nom du dossier  2.3 Révision de la décision de tomodensitométrie – suivi post-consultation 

Laboratoire(s)  

Direction produit concernée  

Expert(s)  

 

Présentation du dossier 
L’ANSM présente les étapes des travaux d’élaboration du projet de décision de contrôle de qualité des 
tomodensitomètres qui ont suivi la consultation publique (voir annexe 3). 
 
Un membre du groupe de travail nous informe, à titre d’exemple de l’utilité de la révision de la décision 
de contrôle de qualité des tomodensitomètres, que la société BRAINLAB a pris contact avec elle dans 
le but de préparer son modèle de tomodensitomètre per-opératoire à l’entrée en vigueur de la future 
décision. A noter, qu’à l’heure actuelle, le modèle Airo présente des non-conformités systématiques 
pour ce qui est du nombre CT et des artéfacts. 
 
Un représentant de FILIANCE rappelle que le poids du matériel actuel nécessaire à la réalisation du 
contrôle de qualité externe des tomodensitomètres est déjà très conséquent et s’inquiète du surpoids 
engendré par l’acquisition du fantôme permettant la réalisation du test des images virtuelles sans 
contraste (VNC) et de celui nécessaire au test de FTM dans les cas des modèles de tomodensitomètres 
de haute résolution (par exemple le Catphan 700). 
 
Une experte indique que les modèles de tomodensitomètres concernés par le fantôme de FTM de haute 
résolution n’est pour l’instant nécessaire que dans le cas des tomodensitomètres à comptage 
photonique, très peu nombreux à ce jour. Par ailleurs, elle ajoute qu’un fantôme de ce type ne viendrait 
pas s’ajouter au Catphan 600, utilisé actuellement par les organismes de contrôle accrédités, mais 
viendrait le remplacer. D’autre part, l’exigence de possession du fantôme pour les images VNC par 
l’exploitant a été envisagée par le groupe de travail mais écartée étant donné que cette solution faisait 
porter une charge financière plus lourde sur le système de santé publique. 
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Nom du dossier  :  
 

Numéro/type/nom du dossier  2.4 Révision de la décision de CQE de radiothérapie 

Laboratoire(s)  

Direction produit concernée  

Expert(s)  

 

Présentation du dossier 
L’ANSM présente l’avancée des travaux d’élaboration du projet de décision de contrôle de qualité 
externe des installations de radiothérapie externe (voir annexe 4).  
 
Ainsi, l’ANSM détaille le projet de révision relatif à l’annexe C relative au contrôle de qualité externe de 
la décision de de contrôle de qualité externe des installations de radiothérapie externe et de 
radiochirurgie. 
 
Un membre du CQP interroge l’ANSM quant à la tenue des réunions du GT en radiothérapie. L’ANSM 
indique qu’une réunion de relecture du projet de décision aura lieu avant le lancement de la consultation. 
Par ailleurs, le GT se réunira de nouveau suite à cette consultation afin de définir la liste des informations 
à transmettre par les OCQE dans le cadre du RETEX relatif au test End-To-End et pour prendre en 
compte les recommandations de l’ASN.  
 
La question est également posée quant au suivi de l’application de la décision. Ce dernier sera assuré 
par un GT idéalement constitué des mêmes personnes que le GT actuel. 
Une réunion préparatoire à la mise en place de ce GT de suivi est envisagée en septembre 2024 afin 
de définir les attentes précises de ce dernier.  
 
Un expert alerte l’ANSM sur le faible nombre d’organismes accrédités proposant des prestations de 
contrôle de qualité des dispositifs médicaux au regard de l’importance du parc, en particulier dans le 
domaine de la radiothérapie. L’ANSM indique pour information, qu’un nouvel organisme est en cours 
d’accréditation selon la norme 17025 pour proposer des prestations de contrôle de qualité externe des 
installations de radiothérapie. 
 
L’ANSM invite donc les représentants de la SFPM, des industriels, et des organismes de contrôle à  se 
déconnecter afin de procéder au vote pour avis. 
L’ANSM demande aux experts de voter, et ainsi de donner ou non, leur accord pour la mise en 
consultation publique du projet de révision relatif à l’annexe C relative au contrôle de qualité externe de 
la décision de de contrôle de qualité externe des installations de radiothérapie externe et de 
radiochirurgie. 
 
L’ANSM rappelle  que le projet, dans le cadre de sa consultation publique sera envoyé aux industriels, 
aux fabricants de DM, aux sociétés savantes, aux institutions, et sera publié sur le site de l’ANSM. Les 
commentaires seront recueillis et en fonction du nombre et de l’importance des modifications à apporter 
au texte, un ou plusieurs sous-groupes seront réalisés. A l’issu de ces derniers, dans le cas où les  
modifications seraient majeurs, un vote par le comité et une nouvelle consultation publique seront 
envisagés. Dans le cas où les modifications seraient mineures, elles seront intégrées, et le texte sera 
soumis pour avis à l’ASN avant sa publication.  
 
Le résultat du vote est favorable. (aucune abstention, aucun vote défavorable) 
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Conclusions du CSP 
 
Question posée : Est-ce que le CSP est favorable au lancement de la consultation publique 
relative à l’annexe C du projet de décision de contrôle de qualité des installations de 
radiothérapie externe. 

  

Votes 

 Nombre de votants  13 

 Nombre d’avis favorables 13 

 Nombre d’avis défavorables 0 

 Nombre d’abstention 0 

Explication des votes  

 Avis majoritaires   

 Avis minoritaires  

 

Conclusions 

Les membres du CSP donne un avis favorable au lancement de la consultation. 

 

Références documentaires 

- 

 

Nom du dossier  :  
 

Numéro/type/nom du dossier  3 Divers 

Laboratoire(s)  

Direction produit concernée  

Expert(s)  

 

Présentation du dossier 
L’ANSM a diffusé, en amont de la présente réunion,  le projet de bilan d’activité du contrôle de qualité 
des dispositifs médicaux relatif à l’année 2023 au comité scientifique permanent de contrôle de qualité 
des dispositifs médicaux (CSP CQDM) afin de recueillir d’ éventuels commentaires. En séance, malgré 
sollicitation, le CSP ne formule pas de commentaire. 
 
L’ANSM présente les travaux relatifs à la révision de l’article R5212-29 du code de la santé publique 
(CSP) (voir annexe 5). 
 
Suite à une question, l’ANSM rappelle que la décision relative aux conditions d’accréditation des 
organismes, mentionnée à l’article R5212-29 du CSP, entrera en vigueur en même temps que l’annexe 
C de la décision de radiothérapie.  
 
D’autre part, FILIANCE demande pourquoi la révision de l’article en question n’est pas mise à profit 
pour modifier les exigences relatives au rapport annuel d’activité. L’ANSM indique que cette question 
est hors champ et que les dispositions actuelles lui permettent de demander, si besoin, plus 
d’informations qu’elle ne demande annuellement. Enfin, l’IRSN demande si la demande d’informations 
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nécessaires au retour d’expérience de la future décision de radiothérapie se fera dans le cadre de 
l’élaboration des rapports annuels d’activité. L’ANSM répond par la négative. 





Révision des modalités de contrôle de qualité 
des installations de radiologie dentaire

pour information

le domaine de la régulation sanitaire des produits de 
santé

Zana Meryem / Guillaud Alexandre
Evaluateurs

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

10 juin 024
Comité scientifique permanent de contrôle de qualité des dispositifs médicaux

CSP



Plan

Présentation de la décision actuelle

Contrôles

Matériel de contrôle

Problématique de la décision

Enquête OCQE relative à la D08

Présentation du projet de révision

Sélection des tests en rétro-alvéolaire

Sélection des tests en céphalomètrie à 1,5m

Sélection des tests en orthopantomoraphie

Planning prévisionnel

2



Présentation de la décision actuelle

Contrôle indirecte de la console de diagnostic, le lecteur CR et les ERLM 
via les tests de résolutions spatiale et en contraste

Contrôle indirecte de la machine à développer humide et des films via les 
contrôles de constance de la qualité image des installations analogiques 

Périodicités :
CQI : en trimestriel et en mensuel

Audit CQI : en annuel 

CQE : en quinquennal

3

Inclus explicitement
Exclus explicitement

Non mentionné

Production des 
rayons X

Production de clichés 
physiques

Visualisation

Rétro-alvéolaire
Portable dentaire*

Orthopantomographe
Céphalométrie
CBCT dentaire Capteur DR

Radiologie dentaire 
exobuccale

Radiologie dentaire 
endobuccale

Film à développer
ERLM / lecteur CR

Capteur DR
Console de diagnostic

Négatoscope

Machine à développer 
humide

Reprographe/Film laser



Présentation de la décision actuelle

4

Tests CQ Intitulé du test

Tous DM CQE
4.2.2 Audit du contrôle interne
4.2.3. Audit de la procédure de développement des films
4.2.4. Contrôle de constance de la qualité des images des installations 
analogiques

Rétro-alvéolaire

CQE

5.1 exactitude de la haute tension radiogène nominale (kV)
5.2 Kerma dans l'air
5.3 reproductibilité du Kerma dans l'air
5.4 résolution spatiale des images numériques
5.5 résolution à bas contraste des images numériques
5.6 contrôle de constance de la qualité des images analogiques

CQI
5.4 résolution spatiale des images numériques
5.5 résolution à bas contraste des images numériques
5.6 contrôle de constance de la qualité des images analogiques

Panoramique
dentaire

CQE

6.1 limitation et alignement horizontal du faisceau
6.2 produit dose-surface
6.3 résolution spatiale des images numériques
6.4 résolution à bas contraste des images numériques
6.5 contrôle de constance de la qualité des images analogiques

CQI
6.3 résolution spatiale des images numériques
6.4 résolution à bas contraste des images numériques
6.5 contrôle de constance de la qualité des images analogiques



Présentation de la décision actuelle

Matériel de contrôle de

Mire de résolution spatiale RS 
[2,5 ; 3,1] pl/mm pour les 

panoramiques

Mire de résolution spatiale RS 
[3,1 ; 6,3] pl/mm pour les 

rétroalvéolaires 

Mire de résolution à bas 
contraste constitué d'au 
moins 4 éléments de 
diamètres [1 ; 2,5] mm 

une mire en « marches 
d'escalier »

Filtres de cuivre

Matériel de contrôle de 
:

Filtres de cuivre

kVpmètre

Dosimètre

Densitomètre 

Films 
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Problématique de la décision

Adaptation des périodicités :
Suppression 
initiaux et suite à intervention sur le dispositif ?

Modification des périodicités CQI et CQE ? 

Contrôles : 
Afin 
contrôle au strict minimum

Matériel de contrôle :

ceux présents dans le marché actuel et à venir 

6



Identification du parc

Pas de connaissance du parc total exploité mais certaines 
informations sont néanmoins disponibles :

Dispositifs contrôlés en 2022 (CBCT non contrôlés): 

8780 rétroalvéolaires 

4160 orthopantomographes

Par projection du nombre moyen de dispositifs par structure au 
nombre total de structures (échantillon de 225 structures (815 
dispositifs) sur 18000), on a :

orthopantoographes (en moyenne 0,7 DM par 
structure)

Source ASN

5400 CBCT déclarés
7



Enquête OCQE relative à la D08 

Lancement du RETEX de la D08 auprès des OCQE, pour une 
durée de 6 mois (1er mai au 1er octobre)

Résultats attendus au plus tard pour le 1er décembre 2024

Ses résultats serviront à :

Ajuster les périodicités du CQI et CQE

Mettre en avant le relation entre âge du DM et défaillance du 

8



Enquête OCQE relative à la D08 

Informations à renseigner par les OCQE:

Valeur mesurée pour les tests suivants : 

5.1 Exactitude de la haute tension radiogène nominale

5.4 Résolution spatiale et résolution à bas contraste
6.2 Produit kerma-surface
6.3 Résolution spatiale
6.4 Résolution à bas contraste

9



Présentation du projet de révision

10

D
M

 d
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d

e
n

ta
ire

Production des 
rayons X

Rétro-alvéolaire

Portable

CBCT

Panoramique

Céphalométrie

À 1,5 mètre

Panoramique
Céphalométrie

À 1,5 mètre

Acquisition de Lecteur CR

ERLM

Production de 
clichés

Machine à développer 
humide / Film

Reprographe

Film laser

Visualisation

Console de diagnostic

Négatoscope

inclus
analogique
CR
DR



Présentation du projet de révision

Annexe A  « commune »

Dispositions générales
Organisation des 
contrôles
Informations pour OCQE
Définitions
Protocoles de contrôle
Dispositions générales de 
réalisation CQ

des tests

Annexe B « CQI »

Dispositions spécifiques 
CQI
Matériels 
Liste des tests à réaliser

Annexe C « CQE »

Dispositions spécifiques 
CQE
Matériels
Liste des tests à réaliser
Rapport de contrôle

11



Présentation du projet de révision

Pour les installations analogiques : 
conservation des modalités de contrôle actuelles au cas où il 

vigueur de la nouvelle décision.

chaine dosimétrique et/ou sur la chaine de qualité image

Pour les DM hybrides :
Eviter la multiplication des tests pour les dispositifs ayant la 
même chaine de dosimétrie et/ou chaine de qualité image

12

CBCT dentaire Orthopantomographe Céphalométrie à 1,5m
- x -
- x x
x - -
x x -
x - x
x x x



Présentation du projet de révision

Protocoles de contrôle :

supérieure

Pour les orthopantomographes et les céphalomètres : 

Pour les CBCT : protocoles de contrôle en fonction du domaine 

parodontie)

13



Sélection des tests Référentiels 

Rétroalvéolaire Orthopantomographie Céphalométrie à 1,5m CBCT

IEC 61223-3-4 - 2005 IEC 61223-3-4 - 2005 IEC 61223-3-4 - 2005 SEDENTEXT CT 
212246 - 2011

Décision ANSM - 2008 Décision ANSM - 2008 - EPA - 2016

IEC 60601-2-65 -
2015 

IEC 60601-2-63 - 2013 - EFOMP - 2019

AAPM TG 175 - 2016 AAPM TG 175 - 2016 AAPM TG 175 - 2016 DIN 6868-161 - 2022

DIN 6868-151 - 2019 DIN 6868-5 - 2019 DIN 6868-5 - 2019 IEC 61223-3-7 - 2022

- DIN 6868-151 - 2019 DIN 6868-151 - 2019

14



Sélection des tests Rétroalvéolaire

Test CQE CQI Matériel

Kerma dans l'air à la surface 
d'entrée du patient

x - Dosimètre
- installations analogiques: 
- installations numériques: K

Reproductibilité du Kerma dans l'air x - Dosimètre
- initiale : 

- périodique : *

Exactitude de la haute tension 
radiogène nominale (kV)

x - kVpmètre

Contrôle de constance de la qualité 
image des installations analogiques

x x
Mire en escalier
CQE : densitomètre

CQI : DO-

Artéfacts x x
- fantôme RS
- filtre

pas d'artéfact cliniquement gênant, pas de 
trainées, de points et pas de déformation des 
paires de ligne

Dose au récepteur d'images x - Dosimètre

Résolution spatiale x x
- fantôme RS
- filtre

- 2,5 pl/mm*
- Stabilité : (RS(j)-RS(ref))/RS(ref

Résolution en contraste x x
- fantôme RC
- filtre

élément de diamètre 1 mm visible

15

* À confronter aux résultats obtenus auprès des OCQE



Sélection des tests Orthanpotamographie

16

Test CQE CQI Matériel

Concordance entre le champ de 
rayons X et le récepteur

x - - Visualisation des bords blancs

Reproductibilité du ker x - Dosimètre

Produit kerma surface (exactitude 
du PDS affiché)

x - Dosimètre *

Produit kerma surface x - Dosimètre *

Artéfacts x x
- fantôme RS
- filtre

pas d'artéfact cliniquement gênant, pas de 
trainées, de points et pas de déformation des 
paires de ligne

Dose x - Dosimètre

Résolution spatiale x x
- fantôme RS
- filtre

2,5 pl/mm*

Résolution à bas contraste x x
- fantôme RS
- filtre

élément de diamètre 1 mm visible*

Contrôle de constance de la qualité 
images des installations analogiques

x x
Mire en escalier
CQE : densitomètre

CQI : DO-

* À confronter aux résultats obtenus auprès des OCQE



Sélection des tests Céphalomètrie à 1,5m 

17

Test CQE CQI Matériel

Concordance entre le champ de 
rayons X et le récepteur

x - - Visualisation des bords blancs

Dose x - Dosimètre

Reproductibilité du ker x - Dosimètre

Produit kerma surface (exactitude 
du PDS affiché)

x - Dosimètre

Artéfacts x x
- fantôme RS
- filtre

pas d'artéfact cliniquement gênant, pas de 
trainées, de points et pas de déformation des 
paires de ligne

Résolution spatiale x x
- fantôme RS
- filtre

pl/mm

Résolution à bas contraste x x
- fantôme RC
- filtre

élément de diamètre 1 mm visible

Contrôle de constance de la qualité 
images des installations analogiques

x x
Mire en escalier
CQE : densitomètre

CQI : DO-



Récapitulatif de la sélection des tests
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Type de test Rétro-alvéolaire Céphalométrie à 
1,5 mètre

Panoramique 
dentaire

Dosimétrique

Air kerma at detector - maximum X X X
Air kerma at skin entrance - maximum X X -

Air kerma - linearity X X X
Air kerma - reproducibility X X X

Kerma area product - accuracy - X X
Kerma area product - stability - - X

Kerma area product - maximum - X X

Qualité de 
l'image

Analog image quality X X X
Artifact X X X

Contrast resolution - minimum X X X
Contrast resolution - stability X - -

Curved surface reproduction - accuracy - - X
Geometrical - precision - X -

Spatial resolution - minimum X X X
Spatial resolution - stability X - -

Uniformity X X X

Faisceau de 
rayons X

Tube load - accuracy X - -
Verification of beam collimation X X X



Planning prévisionnel
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