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Evénement radiologique médical — le rapport

Objet, contexte

La présente directive décrit la forme et le contenu du
rapport qui doit étre remis a I'OFSP aprés un événe-
ment radiologique médical dont la notification est
obligatoire. Elle a été congue pour servir d'aide pra-
tiqgue aux experts.

L'ordonnance du 26 avril 2017 sur la radioprotection
(ORaP) stipule a I'art. 50 que le titulaire de l'autorisa-
tion doit tenir un registre de tous les événements ra-

Lordonnance sur
la radioprotec-
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le titulaire de
I"'autorisation
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les événements
radiologiques
médicaux.

diologiques médicaux. Concer-
nant les événements a notifier
obligatoirement (art. 50, al. 3,
ORaP), le titulaire de I'autorisa-
tion doit en outre effectuer une
enquéte dont le résultat sera
consigné dans un rapport au

sens de I'art. 129 ORaP, puis remettre le dit rapport a
I'OFSP dans les six semaines suivantes.

Le rapport doit contenir (art. 129, al. 2, ORaP) :

a. la description de la défaillance (événement radiolo-
gigue médical), ses causes, les conséquences
qu’elles a eues et pourrait encore avoir ainsi que les
mesures prises ;

b. la description des mesures prévues ou déja prises
pour prévenir des défaillances similaires.

Exigences formelles

Le rapport doit étre signé par I'expert responsable et
remis a I'OFSP sous forme électronique (pdf) ou par
courrier postal.
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Exigences en matiere de contenu

Description

e Description détaillée de I'événement.

e Comment a-t-on découvert |'événement ?

e Quand a-t-on découvert |'événement ? A quelle
étape du processus ?

e Qui a découvert I'événement ?

e Combien de personnes sont touchées ?

Mesures immeédiates
* Quelles mesures ont été prises immédiatement ?

Evaluation et suivi médical

e Evaluation dosimétrique (volume cible, organes sen-
sibles, organes touchés, dose efficace)

e A quelles séquelles prématurées / tardives peut-on
s'attendre ? Evaluation médicale détaillée en fonc-
tion de la gravité de I'événement.

e Quelles mesures médicales ont été prises ?

e Quel type de suivi a été prévu pour les patients
touchés ?

e Les patients concernés ont-ils été informés (forme,
ampleur) ?

® | ¢ dossier du patient a-t-il été actualisé ?

Valeur juridique

La présente directive constitue une aide a |I'exécution élaborée par
I'OFSP en tant qu’autorité de surveillance dans le domaine de la ra-
dioprotection. Elle s'adresse en premier lieuaux titulaires d'une auto-
risation ou aux experts (ainsi qu'aux autorités cantonales compé-
tentes en matiere de radon). Elle met en ceuvre les exigences
ressortant de la |égislation sur la radioprotection et correspond a
I"état actuel de la science et de la technique. Si les titulaires d'une
autorisation ou les experts (ou les autorités cantonales) tiennent
compte de son contenu, ils peuvent partir du principe qu’ils exé-
cutentladite Iégislation conformément aux prescriptions légales.

Enseignements et communication

e Quelles circonstances ont conduit a cet événe-
ment ?

e Quelles conséquences |'événement a-t-il entrainé ?

e Quels sont les enseignements tirés (lessons
learned) ?

e Qui a-t-on informé de I'événement (CIRS, médecin
interne, ayant prescrit I'intervention, autorité de sur-
veillance, autres services) ?

Mesures correctives

e Quelles mesures concrétes (a court et long termes)
ont été prises pour empécher que des événements
similaires se produisent ?

e Comment a-t-on adapté la gestion de la qualité (p.
ex., dans les procé-dures) ?
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