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DECISION ASN N°2019-DC-0660 :

ANALYSE DES INSPECTIONS ASN 2020
AU 01/09/2020

Source : lettres d’inspection dans le domaine médical diffusé sur le site de 'ASN
https://www.asn.fr/Controler/Actualites-du-controle/Lettres-de-suite-d-inspection-dans-le-
domaine-medical



Inspections ASN :

Prise en compte de la décision n°2019-DC-0660

* 135 inspections ont été réalisées dans le domaine médical.

* 65% des inspections ASN ont mentionné la décision n°2019-DC-

0660, en vigueur depuis le 1¢" juillet 2019.

* 4 régions ont réalisé 55% des inspections, représentant 60% des

inspections mentionnant la décision n°2019-DC-0660 :

* Hauts-De-France

e Auvergne-Rhone-Alpes

* lle-De-France

* Provence-Alpes-Cote d’Azur

au 01/09/2020
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Répartition par région des inspections ASN réalisées dans le domaine médical en 2020
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Répartition des demandes et commentaires
par article de la décison ASN n°2019-DC-0660

M Art. 3 - Systéme gestion qualité

B Art. 4 - formalisation du systeme
0% qualité

® Art. 5 - dynamique d'évaluation
et d'amélioration

M Art.6 - principe de justification

B Art.7 - principe d'optimisation

M Art.8 - information et suivi des
patients

= Art.9 - gestion des compétences

= Art.10 - Retour d'expérience

Art.11- Promotion culture
qualité sécurité

* 64% des demandes et commentaires concernent deux articles de
la décision n°2019-DC-0660 :
* Article 7 — Formalisation de la mise en ceuvre du principe
d’optimisation
* Article 9 - Formation et habilitation des professionnels



Répartition des demandes et commentaires relatifs a la décision
ASN n°2019-DC-0660
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* 55% des demandes et commentaires concernent :
* Larédaction des protocoles par acte (Art. 7)
* Lerecueil et I'analyse des doses au regard des NRD (Art. 7)
* Les modalités de vérification, maintenance et controles
gualité des dispositifs médicaux (Art. 7)
* Laformation continue a la radioprotection et a l'utilisation des
dispositifs médicaux (Art. 9)

Notons que ces obligations réglementaires préexistaient
a ’homologation de la décision ASN n°2019-DC-0660.



Vous souhaitez vous mettre en
conformité avec les obligations
de la décision...

N’hésitez pas a nous contacter :

c:zelse

CONSULTANTS

www.elseconsultants.fr

20 Allée Turcat Méry
13008 MARSEILLE
Tél.: 049508 10 10
Fax : 04 95 08 10 18
info@elseconsultants.fr

Organisme de formation

N°® 93 130 435 513

Retrouvez-nous sur Linkedin ! @



