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de la population en France 

Total = 3,7 mSv/an
(Source IRSN, Estimation en 2010)
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Les principes de la radioprotection

Justification : aucune pratique ne doit être adoptée à
moins que son introduction ne produise un bénéfice net
• Ex : utilisation médicale, électronucléaire, …

Optimisation : toutes les expositions doivent être 
maintenues au niveau le plus bas possible, compte tenu 
des facteurs économiques et sociaux.
• Démarche ALARA (as low as reasonably achievable)
• Principe fondé sur l’absence de seuil aux faibles doses

Limitation : la dose reçue par les individus ne doit pas 
dépasser la limite réglementaire
• 20 mSv / an pour les travailleurs
• 1 mSv / an pour le public
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Le contrôle par l’ASN

Organisation et missions de l’ASN
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La création de l’ASN

La loi TSN (n° 2006-686 du 13 juin) transforme 
le statut de l’ASN en autorité administrative 
indépendante (AAI)

Ce changement :
• améliore et clarifie le statut de l’ASN
• renforce l’autonomie et la légitimité de l’ASN
• conforte le mode de fonctionnement de l’ASN
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Nouvelle organisation de l’ASN

Un collège de 5 commissaires
• 3, dont le président, désignés par le Président de la République ; 

1 par le Président de l’Assemblée Nationale ; 1 par le Président 
du Sénat

• fonctions à plein temps
• mandats de 6 ans non renouvelables

Ses missions :
• conduire la réflexion en matière de contrôle dans le domaine de 

la sûreté nucléaire et de la radioprotection
• définir la politique générale de l’ASN
• prendre les décisions majeures
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Organigramme de l’ASN
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L’ASN en région



9

Les missions de l’ASN 

Mission : 
• Assurer, au nom de l’État, le contrôle de la sûreté

nucléaire et de la radioprotection
• pour protéger les travailleurs, les patients, le public et 

l’environnement des risques liés à l’utilisation du 
nucléaire 

• et contribuer à l’information des citoyens
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L ’ASN en chiffres

En 2009 :

430 agents : fonctionnaires en activité, agents 
mis à disposition par des établissements publics, 
contractuels
65 M€ de budget 

80 M€ de travaux d’expertise de l’IRSN
(~ 400 agents)
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Réglementer

Autoriser

Contrôler : inspecter et sanctionner

Contribuer à la gestion
des situations d’urgence

Informer les publics

Les cinq missions de l’ASN
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Guides de l’ASN

Décisions de l’ASN

Décrets
Arrêtés

Exécutif

ASN

Parlement

Non 
juridiquement 
contraignant

Loi 

Juridiquement 
contraignant

L’ASN :
est consultée sur tout projet de texte réglementaire 
relatif à la sécurité nucléaire
précise les règlements par des décisions à caractère 
technique

Les missions de l’ASN
Réglementer
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Les missions de l’ASN

L’ASN :
pour les installations et activités,
• instruit les demandes d’autorisation majeures des 

INB (création, démantèlement)
• accorde les autorisations plus courantes (mise en 

service, etc.)
• fixe les prescriptions (sûreté, rejets, etc.)
accorde les autorisations relatives aux 
équipements sous pression, au transport de 
matières radioactives, et celles prévues par le 
code de la santé publique

Autoriser
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Les missions de l’ASN

L’ASN :
contrôle les installations, activités et situations

prend les décisions de coercition et les 
sanctions administratives (consignation, mise 
en demeure, etc.) 

prend toute décision d’urgence, éventuellement 
sous couvert d’une homologation 
gouvernementale

Contrôler : inspecter et sanctionner
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245 inspecteurs

2099 inspections
au total

Les inspections effectuées en 2008

Répartition des 796 inspections des INB réalisées en 2008

Répartition des 1075 visites ou inspections réalisées en 
2008 dans le cadre du nucléaire de proximité

+ 147 inspections 
d’organismes et de 
laboratoires agréés 

+ 81 inspections des 
activités de transport 
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Les missions de l’ASN

L’ASN :
participe à l’information des publics 
rend compte de son activité

Informer les publics
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Le devoir d’information des publics

Constitue l’autre mission fondamentale de l’ASN

Développement d’outils dédiés (site Internet, 
revue Contrôle, rapport annuel sur la sûreté
nucléaire et la radioprotection en France…)  

La sûreté nucléaire et la radioprotection sont 
l’affaire de tous. L’ASN entend donc donner à
chaque citoyen la possibilité de se former une 
opinion sur ces questions
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Accident majeur Tchernobyl (URSS), 1986 

Exemples :

7
Accident grave 6

Accident entraînant un risque 
à l’extérieur du site 5

Accident n’entraînant pas
de risque important à l’extérieur du site 4

Incident grave 3
2

Anomalie 1
0

Incident

Écart

Mayak (URSS), 1957

Three Mile Island (USA),
1979

Saint-Laurent-des-Eaux 
(France), 1984

La Hague (France), 1981
Davis Besse (USA), 2002

Le Blayais (France), 1999

L’échelle internationale des événements 
nucléaires (INES)





Classement de l’événement sur les échelles

Établissement

ASNSFRO consultation

avis

Proposition classement 
échelle INES

Classement (provisoire) 
échelle ASN/SFRO

Classement échelle INES

Proposition classement 
échelle ASN/SFRO

L’ASN classe les événements de niveau 0 et 1, consultation de la SFRO en cas de doute.

patient

Travailleur, 
public 

environnement
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Comptabilisé dans le rapport annuel

Avis 
d’incident 
(rubrique 
dédiée du 
site ASN) 

Information 
page 

d’accueil du 
site ASN

Communiqué
de presse

TERMINOLOGIE

ACCIDENT

INCIDENT

ECART

Communication de l’ASN

COMMUNICATION

Comptabilisé dans le rapport annuel

Avis 
d’incident 
(rubrique 
dédiée du 
site ASN) 

Information 
page 

d’accueil du 
site ASN

Communiqué
de presse

Bilan trimestriel  (sauf événement 
sériel)

ESR classés sur INES ESR classés sur ASN-SFRO



Le contrôle/Actualités du contrôle/Avis d’incident…
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Le retour d’expérience sur les 
évènements significatifs de 

radioprotection « ESR »
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Les événements significatifs

Le « retour d’expérience » : s’assurer que l’organisation 
de l’exploitant permet de :
• Identifier les événements
• Analyser ces écarts
• Éviter le renouvellement de l’écart
• Éviter que cet écart ne puisse conduire à une situation aggravée
• Promouvoir les bonnes pratiques et bannir les mauvaises
• Améliorer constamment la sûreté grâce à l’expérience acquise

Cette analyse permet à l’ASN de :
• s’assurer que l’exploitant a pris les dispositions appropriées pour 

corriger la situation et éviter son renouvellement ;
• Bénéficier du regard d’autres responsables d’activités similaires ;
• Informer le public sur les événements les plus importants
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Obligation de dObligation de dééclaration pour le claration pour le responsableresponsable dd’’activitactivitéé nuclnuclééaire et des aire et des professionnels de santprofessionnels de santéé
participant au traitement ou au suivi de patients exposparticipant au traitement ou au suivi de patients exposéés s àà des fins mdes fins méédicales dicales àà des rayonnements des rayonnements 
ionisants ionisants àà ll’’ASNASN et au repret au repréésentant de l'sentant de l'ÉÉtat dans le dtat dans le déépartementpartement

Code de la santCode de la santéé publiquepublique
Livre III.Livre III.-- Protection de la santProtection de la santéé et environnement et environnement 

Titre III.Titre III.-- PrPréévention des risques sanitaires livention des risques sanitaires liéés s àà l'environnement et au travaill'environnement et au travail
Chapitre III. Chapitre III. -- Rayonnements ionisantsRayonnements ionisants

R. 1333-109
…… la la personne responsablepersonne responsable d'une activitd'une activitéé nuclnuclééaire aire 
ddééclare a lclare a l’’ASN ainsi qu'au prASN ainsi qu'au prééfet fet ……
…… les les professionnels de santprofessionnels de santéé participant au participant au 
traitement ou au suivi de ces patients, ayant traitement ou au suivi de ces patients, ayant 
connaissance d'un incident ou d'un accident connaissance d'un incident ou d'un accident …… en en 
font la dfont la dééclaration sans dclaration sans déélai lai àà ll’’ASNASN et au directeur et au directeur 
de lde l’’ARSARS..
Les Les éévvéénements ou incidents sont qualifinements ou incidents sont qualifiéés s 
d'd'éévvéénements significatifsnements significatifs
La personne responsable d'une activitLa personne responsable d'une activitéé nuclnuclééaire fait aire fait 
procprocééder der àà l'analyse des l'analyse des éévvéénements significatifsnements significatifs
afin de prafin de préévenir de futurs venir de futurs éévvéénements, incidents ou nements, incidents ou 
accidentsaccidents

R. 1333-111
Une dUne déécision de lcision de l’’ASN, homologuASN, homologuéée par le e par le 
ministre de la santministre de la santéé, pr, préécise les critcise les critèères res 
permettant de considpermettant de considéérer un rer un éévvéénement ou un nement ou un 
incident comme un incident comme un éévvéénement significatif. nement significatif. 

Actuellement les critActuellement les critèères de dres de dééclaration sont claration sont 
ddééfinis dans le finis dans le guide nguide n°°1111 des modalitdes modalitéés de s de 
ddééclaration et codification des critclaration et codification des critèères relatifs res relatifs 
aux ESR. Guide aux ESR. Guide ASN/DEU/03ASN/DEU/03

Et le Et le guide nguide n°°16 pour le crit16 pour le critèère radiothre radiothéérapie rapie 
patient 2.1patient 2.1

+ code du travail / employeur



Les critères de déclaration

travailleur

public

Source, 
déchet, 
rejet

Jugé
significatif 
par 
déclarant



Le critère 2.1 « patient radiothérapie »

HORS CHAMP : Complications observées à la suite d’une radiothérapie et 
n’ayant pas pour origine un dysfonctionnement identifié au cours du processus 
de soin ( déclaration au titre de l’article L.1413-14 du Code de la santé publique)

Voir guide n°16 de 
l’ASN



Outil d’aide à la déclaration et classement 
sur l’échelle ASN/SFRO

Guide n°16 de l’ASN

•Critère de déclaration 2.1 (exemples)

•Classement sur l’échelle ASN/SFRO

•Formulaire adapté au critère 2.1

•Aide à la rédaction du compte rendu 
d’événement



Typologie des ESR déclarés entre 2007‐2009
(788 événements domaine médical)

Scanner
2,8%

 Radiologie
3,4%

 Radiologie
intervention

1,7%

Sources
0,3%

Curiethérapie
3,1%

 Médecine
nucléaire
12,6%

 Médecine
 nucléaire
thérapie
1,1%

 Radiothérapie
externe
75,1%

Répartition par critère des déclarations d'ES
(788 événements domaine  médical déclarés entre  2007‐2009)

Public
3
5%

 Patient
diagnostic

2.2
5%

Autres
6
2%

Travailleur
1
5%

 Source
déchets
effluents

4
8%

Patient
2.1
75%

Bilan : quelques 
chiffres

• 75% des ESR sont déclarés en 
radiothérapie, une majorité d’ESR 
« patient »

20 % des centres de radiothérapie n’ont jamais déclaré (2/3 statut privé)
Exemplarité de la radiothérapie en matière de déclaration (externe et interne)



Quelques  chiffres :
Gravité de ESR déclarés en 
radiothérapie (critère 2.1)

Répartition des ESR suivant le classement sur 
l'échelle ASN-SFRO
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•Une majorité d’ESR de niveau ≤ 1
•Une majorité d’événements concernant un seul patient
•Moins d’une dizaine de niveau 2 par an
•Une majorité d’événements dus à des erreurs de positionnement (40%)
•Erreur identification patient (12%)



Critère 1 travailleur
• Personnels exposés dans la salle de traitement  ou contaminés 

par des sources non scellées en médecine nucléaire 

Critère 2.2 patient exposition à visée diagnostique
• Radiologie interventionnelle : effets déterministes
• Erreur de dosage de radiopharmaceutique ou 

d’administration

Critère 3 Population
• Exposition de femmes ignorant leur état de grossesse 

(expositions sans conséquence pour le fœtus)

Critère 4 sources déchets effluents
• Perte fil d’iridium, grains d’iode, déclenchements de portique 

liés à la présence de sources ou déchets, fuite de canalisation 
ou cuves de rétention des effluents radioactifs

Bilan des ESR selon les critères
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Les constats sur le système de déclaration

Sous déclaration des événements, l’élan se stabilise en 
radiothérapie mais une bonne appropriation de la 
démarche, la dynamique émerge en médecine nucléaire
Manque de méthodologie pour conduire les analyses 
(équipe, méthode)  : compétence / temps
Peu de compte-rendu d’événements (CRES) envoyé
avec la déclaration

⇒Difficulté pour faire un retour d’expérience vers les 
professionnels
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Les constats sur les analyses

ESR majoritairement imputables à des défaillances 
organisationnelles et humaines 
Causes profondes insuffisamment explorées (organisation, 
environnement de travail, contexte institutionnel)
Causes identifiées très centrées sur l’opérateur d’où limitation des 
mesures correctives
Des situations à risque identifiées (mode dégradé : protocole peu 
employé, urgence, sous effectif)

⇒Attention au risque lié à la multiplicité des points de 
contrôle
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L’exemple de la radiothérapie

Une décision de l’ASN n°2008- DC-103 sur les 
obligations en matière d’assurance de la qualité orientée 
vers la gestion de risque
• Système d’enregistrement et de gestion des précurseurs (80% 

des centres à ce jour)
• Analyse de risque a priori
• Un guide n°4 d’auto évaluation des risques encourus par les 

patients en radiothérapie
• Un guide n°5 de management de la sécurité et de la qualité

des soins en radiothérapie
Un portail ASN-AFSSAPS de déclaration pour janvier 
2011 (ESR et incident de matériovigilance pour DM 
radiothérapie)



Calendrier de la d’application de la décision ASN 
n° 2008-DC-103

____│______│______ │______ │______│______ │______│______│

+9 m      +12m      +24m                  +30m

Engagement de la direction
Déclaration interne des 
dysfonctionnements 
Formation à l’identification des 
événements à déclarer
Organisation(s) pr analyser les 
déclarations et proposer des 
actions d’amélioration
Planification des actions
Communication interne
Enregistrements du traitement 
des déclarations internes 
Dispositions organisationnelles

Responsabilité du personnel

Formalisation de l’organisation 
adoptée pour traiter les déclarations 
internes et améliorer la qualité et la 
sécurité des soins.
Système documentaire
Etude des risques du processus 
radiothérapeutique encourus par les 
patients

Maitrise du 
système 
documentaire
Exigences 
générales du 
SMQ

P
ub

lic
at

io
n

Délai après publication
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Les modalités de retour d’expérience

Des lettres circulaires de l’ASN vers les responsables 
(radiothérapie, radiologie interventionnelle, médecine 
nucléaire)
Des rapports (Epinal, Toulouse en radiothérapie, 
Strasbourg en radiologie interventionnelle)
Des bilans –Bilan ASN/AFSSAPS
Des séminaires régionaux, colloques…
Des formations
En cours… un bulletin REX pour les ESR en 
radiothérapie élaboré avec les professionnels concernés
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Risques

Pour progresser : FOH / Qualité / Risques

Qualité

FOH

Satisfaction 
client

Sécurité

Formalisation de l’organisation
Traçabilité
Suivi des indicateurs
Amélioration continue

Identification et analyse des risques
Mise en place de lignes de défense
Rex
Amélioration continue

Prise en 
compte de 
l’Homme 
au travail

Traçabilité
Suivi et 
amélioration

Prise en 
compte de 

l’Homme au 
travail

Management 
intégré

Analyse de l’activité effective
Identification des FOH et de leurs 
caractéristiques
Mise en place de lignes de défense 
permettant la réduction et le 
rattrapage des défaillances O & H
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