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1 But et contexte

La présente directive s'adresse aux médecins, aux chiropraticiens et au
personnel médical qui sont professionnellement exposés aux rayonnements
ionisants, et aussi notamment aux experts en radioprotection dans le
domaine médical'.

La directive contient des informations sur l'instruc-
tion en radioprotection lors de l'introduction au
poste de travail ainsi que sur les formations et les
formations continues réguliéres requises en radio-
protection. Elle rassemble les aspects principaux a
prendre en considération.

1 Des informations détaillées sur ce théme pour les domaines de la médecine dentaire et de la médecine vétérinaire sont fournies dans
a directive « Instruction, formation et formation continue en médecine dentaire » et dans la directive « Instruction, formation et formation
continue en médecine vétérinaire ».
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1.1 Instruction

Les individus peuvent étre protégés de maniére opti-
male contre le rayonnement ionisant lorsque le per-
sonnel est sensibilisé a la radioprotection et aux pro-
cédures qui en découlent. En conséquence, toutes les
personnes professionnellement exposées aux radia-
tions qui, durant leur activité professionnelle, sont
exposées aux rayonnements ionisants doivent rece-
voir, au début de leur activité, une instruction concer-
nant les risques et les mesures de protection. Par la
suite, ces connaissances doivent étre entretenues et
actualisées régulierement (au moins tous les cing ans)
dans le cadre d'une formation continue.

1.2 Formation

En plus de l'instruction, certains groupes professi-
onnels doivent disposer d'une formation reconnue en
radioprotection, conformément a I'ordonnance sur la
radioprotection (ORaP) [1] et & I'ordonnance sur la for-
mation en radioprotection [2]. En font partie les per-
sonnes qui utilisent des installations émettant des
rayonnements ionisants ainsi que celles qui manipul-
ent des sources radioactives. Pour que les connais-
sances acquises et les compétences professionnelles
en radioprotection soient maintenues et rafraichies a
intervalles réguliers, elles doivent étre actualisées
dans le cadre d'une formation continue (au moins tous
les cing ans).

2 Service/personne responsable de I'instruction,
de la formation et de la formation continue en

radioprotection

L'expert en radioprotection d'une entreprise est res-
ponsable de la coordination de la formation et de la
formation continue ainsi que de l'instruction du per-
sonnel en radioprotection. Il doit garantir que chaque
personne professionnellement exposée aux rayonne-
ments ionisants recoit une instruction au début de son
activité. En outre il doit s'assurer que les activités en
radioprotection ne soient effectuées que par du per-
sonnel disposant d'une formation et d'une formation
continue.

A cet effet, les entreprises doivent établir un concept
de formation et de formation continue. Ce concept
doit réglementer l'instruction, la formation et la for-
mation continue des collaborateurs concernés. En
outre les différentes taches dans I'entreprise et les
responsabilités correspondantes doivent y étre étab-
lies de maniére claire et contraignante.

3 Concept de formation et de formation continue

Le concept de formation et de formation continue doit
servir avant tout a donner un apercu de tous les col-
laborateurs qui doivent suivre une instruction, une
formation ainsi qu'une formation continue afin de pou-
voir exercer leur activité conformément aux exigences
de la radioprotection. De plus le concept est utile pour
coordonner et documenter I'accomplissement de I'ob-
ligation de formation et de formation continue.

Dans le concept de formation et de formation conti-
nue, les personnes professionnellement exposées aux
radiations dans I'entreprise doivent étre réparties en

fonction de leur groupe professionnel et de leurs ac-
tivités. De plus le concept doit comprendre au moins
les données suivantes :

e Quelle activité exige quelle formation (utilisation de
différentes modalités, p. ex. installations radiolo-
giques de type conventionnel, radioscopie, tomo-
densitométrie, applications en médecine nucléaire,
thérapie de surface aux rayons X, accélérateurs,
etc.) ?

e Quels groupes professionnels sont soumis a I'obli-
gation de formation continue ?
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e Comment sont organisées les formations continu-
es internes, dans le cas ou de telles formations
sont effectuées ?

e Comment les futures formations continues (inter-
nes et externes) sont-elles annoncées ?

[l faut établir de maniére séparée ou comme annexe
du concept :
e Qui (hommément) est responsable de I'instructi-
on de nouveaux collaborateurs et qui réalise cette
instruction ?

4 |nstruction

Chaque personne professionnellement exposée aux
radiations dans I'entreprise qui peut étre exposée aux
rayonnements ionisants dans le cadre de ses activités
professionnelles doit étre sensibilisée aux dangers
associés et en outre connaltre et respecter les pre-
scriptions de radioprotection applicables a son activi-
té. En font également partie les personnes qui ne
doivent pas nécessairement suivre une formation en
radioprotection (p. ex. le personnel de santé non mé-
decin en salle d'opération). L'instruction a pour but de
créer une prise de conscience concernant I'exposition
du personnel et des patients aux radiations afin de
pouvoir leur assurer une protection contre les exposi-
tions inutiles.

o A quelles personnes de I'entreprise (nommément)
incombe |'obligation de formation continue en ra-
dioprotection, ou qui doit suivre, et quand, une
instruction, une formation, une formation conti-
nue non reconnue ou une formation continue re-
connue ?

e Qui (hommément) est responsable de la formati-
on continue en radioprotection ?

e Qui (hommément) documente les formations et
les formations continues suivies (archivage des
attestations de participation) ?

L'instruction doit au moins traiter les themes suivants :

e |es doses de rayonnement attendues lors de
I'activité ;

¢ les limites de doses applicables?;

e |'obligation de la dosimétrie individuelle ;

e |es risques sanitaires associés a l'activité ;

e |es mesures de radioprotection qui doivent étre
prises en compte lors de |'activité concernée ;

e |lesrisques d'une exposition au rayonnement pour
I'enfant a naitre.

Linstruction suivie doit étre documentée.

5 Formation en radioprotection

Seules les personnes qui disposent de la formation cor-
respondante en radioprotection peuvent exploiter des
installations qui émettent des rayonnements ionisants
ou manipuler des sources radioactives. Cette formation
autorise ces personnes a exécuter les taches et activi-
tés correspondantes. Dans ses annexes 1 et 2, |'or-
donnance sur la formation en radioprotection [2] décrit,
pour chaque groupe professionnel, quelle sont les acti-
vités autorisées qui peuvent étre exercées avec la for-
mation requise.

Dans I'ordonnance sur la radioprotection [1], deux types
de formation en radioprotection sont abordées :
e une formation pour lI'application de rayonne-
ments ionisants en médecine (art. 182, al. 1,
ORaP ; il s'agit de la justification, de la réalisation

2 ORaP (RS 814.501

et de I"évaluation en tant qu'activités médicales
et de I'exploitation des installations par le personnel
de santé) ;

e une formation d’expert en radioprotection (con-
formémental'art. 172, al.1, let. ¢, ORaP ou a l'art.
182, al. 2, ORaP ; il s'agit de la responsabilité et
du respect des prescriptions et des reglementa-
tions en radioprotection.)

Pour étre a méme de couvrir tous les aspects, une
équipe (médecins et personnel de santé non méde-
cin), possédant la formation nécessaire en radioprotec-
tion, est requise. A cet égard, les différentes applica-
tions sont couvertes par des formations spécifiques. La
formation en radioprotection doit étre reconnue par
I'autorité de reconnaissance compétente et est sancti-
onnée par un examen.
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5.1 Formation en radioprotection pour I'appli-
cation de rayonnements ionisants

La formation en radioprotection pour I'application de
rayonnements ionisants en médecine permet notam-
ment d'acquérir les aptitudes, les compétences et les
connaissances nécessaires a l'exécution slre de
tdches et d'activités en relation avec le rayonnement
ionisant, tout en prenant en considération les princi-
pes et regles de la radioprotection.

La formation obligatoire en radioprotection pour les
applications médicales, comprenant aussi la justifica-
tion et les compétences d'évaluation, garantit que les
personnes :

e sont informées sur les risques sanitaires de |'ex-
position aux radiations ;

e connaissent les régles fondamentales de la radi-
oprotection ;

e mafltrisent une technique de travail appropriée et
peuvent appliquer les prescriptions de radiopro-
tection en vigueur pour l'activité en question ;

e connaissent les risques d'une exposition aux ray-
onnements qui peuvent découler d'un mauvais
comportement ;

e connaissent les alternatives afin d’engager la pro-
cédure diagnostigue ou thérapeutique appropriée.

5.2 Formation pour les applications médicales
(expertise médicale)

Le dipléme fédéral de médecin, ou un diplédme de mé-
decin acquis a |'étranger reconnu équivalent, a valeur
de preuve de la formation requise en radioprotection
en vue de prescrire, d'exécuter et d'évaluer des radio-
graphies dans le domaine des faibles doses (thorax et
extrémités).

Les applications dans les domaines des doses mo-
dérées et élevées dans le secteur d'application con-
cerné ne peuvent étre réalisées que si le titre postgra-
de fédéral correspondant et/ou le certificat de
formation complémentaire peut étre attesté. Des in-
formations complémentaires concernant la formation
pour les applications dans les domaines des doses
modérées et élevées sont disponibles sur le site inter-
net de I'OFSP : www.bag.admin.ch/formation-en-ra-

dioprotection.

5.3 Formation pour les applications médicales
de rayonnements ionisants a des fins chiropra-
tiques (expertise médicale)

Les chiropraticiens acquierent la formation nécessaire
en radioprotection pour |'application des rayonne-
ments ionisants a I'étre humain en chiropratique dans
le cadre d'un cours spécifique de perfectionnement
en radioprotection suivi durant leur assistanat. La
réussite de ce cours de perfectionnement tient lieu
de preuve de la formation requise en radioprotection

pour réaliser et évaluer des radiographies dans le do-
maine des doses modérées (bassin et squelette axial)
et des faibles doses (thorax et extrémités). Cette for-
mation fait également preuve de I'expertise technique
dans le domaine chiropratique.

5.4 Formation du personnel de santé non
médecin (utilisation de l'installation)

Les techniciens en radiologie médicale dipléomés ES/
HES et les assistants médicaux (AM) acquiérent la
formation requise en radioprotection dans le cadre de
leur formation professionnelle de base.
L'ordonnance sur la formation en radioprotection [2]
décrit en détail la formation exigée en radioprotection,
son contenu et les activités autorisées apres réussite
de I'examen.

Pour la prise de clichés en radiologie conventionnelle
élargie, comprenant aussi des examens appartenant au
domaine des doses modérées (abdomen, bassin, han-
ches, colonne vertébrale et crane, a I'exclusion de la
tomodensitométrie, de la radioscopie et de la mammo-
graphie), les AM doivent suivre, aprés leur formation
professionnelle de base, une formation complémentaire
en radioprotection. Cette derniere comprend 40 unités
d'enseignement. En outre, la réalisation de 50 radiogra-
phies doit étre attestée avant de pouvoir terminer la
formation. Des informations complémentaires concer-
nant la formation en radiologie conventionnelle élargie
pour les AM sont disponibles sur le site internet de
I'OFSP : www.bag.admin.ch/formation-en-radioprotec-
tion

5.5 Formation comme expert en radioprotection
(expertise technique)

Les personnes qui, dans une entreprise, exercent, sur
mandat du titulaire de l'autorisation la fonction d'ex-
pert en radioprotection et qui sont responsables du
respect des prescriptions en radioprotection sont dans
I'obligation de suivre une formation d'expert en radi-
oprotection. Elles doivent acquérir des connaissances
approfondies sur la législation en radioprotection ain-
sique sur les taches et devoirs spécifiques du domai-
ne d'application en question afin de pouvoir remplir
leurs missions. Les taches et devoirs de |I'expert en
radioprotection sont décrits plus en détail dans la di-
rective de I'OFSP « Taches de I'expert» [3].

Pour assumer leurs taches, les experts en radiopro-
tection doivent étre dotés des compétences néces-
saires et avoir la possibilité d'édicter des instructions.
Leur fonction doit étre connue et prise en considéra-
tion. lls sont les interlocuteurs pour les questions de
radioprotection et les personnes de contact vis-a-vis
de l'autorité de surveillance.
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Sielles ont achevé la formation requise correspondan-
te en radioprotection et remplissent I'obligation de
formation continue, les personnes suivantes satisfont
aux conditions d'exercice de la fonction d'expert en
radioprotection dans leur domaine d'activité :

e |es médecins et les chiropraticiens au bénéfice du
titre postgrade fédéral correspondant ;

e |es physiciens médicaux ;

les radiopharmaciens ;

e |es techniciens en radiologie médicale diplémés
ES/HES.

6 Formation continue en radioprotection

Afin que les personnes concernées maintiennent les
compétences acquises et restent sensibilisées a la
radioprotection, une obligation de formation continue
a été introduite le 1 janvier 2018. La fréquentation
d’'une formation continue garantit que les compéten-
ces acquises en radioprotection sont maintenues et
actualisées quant aux nouvelles connaissances et a
I'introduction de nouvelles technologies.

6.1 Qui est soumis a I'obligation deformation
continue ?

Toutes les personnes ayant suivi une instruction® ou
disposant d'une formation obligatoire en radioprotec-
tion, qui utilisent les rayonnements ionisants ou qui y
sont exposées, ont le droit et I'obligation de suivre
une formation continue en radioprotection au moins
tous les 5 ans. Les activités autorisées ne peuvent
étre exercées que si une formation et une formation
continue peuvent étre attestées.

Le personnel médical (p. ex. les AM) qui n'utilise pas
de rayonnement ionisant dans son activité professi-
onnelle quotidienne (cabinet sans radiologie) n'est pas
soumis a l'obligation de formation continue en radio-
protection. Ce n'est que lors de la reprise d'une acti-
vité impliquant la radioprotection qu'il doit suivre une
formation continue et ceci avant le début de cette
activité.

Avec I'entrée en vigueur de I'ordonnance sur la radio-
protection au 1* janvier 2018, les prescripteurs doivent
mettre a disposition des médecins réalisant les exa-
mens les informations complétes concernant I'indica-
tion clinique (examen médical suggérant I'opportunité
de l'utilisation des rayonnements ionisants). Avec
I"introduction de ce niveau de justification, les méde-
cins prescripteurs, bien qu'ils n‘effectuent eux-mé-
mes aucun examen ou traitement avec des rayonne-
ments ionisants, prennent un rdéle important en
radioprotection.

Dans ce sens, I'ordonnance sur la formation en radio-
protection [2] leur fixe aussi une obligation de forma-
tion continue. De maniéere générale, la formation con-
tinue des prescripteurs est a comprendre comme une
obligation (responsabilité personnelle) du médecin de
s'informer sur la bonne pratique médicale (good me-
dical practice) en relation avec la prescription d'exa-
mens radiologiques (notamment concernant le rap-
port risque-bénéfice). La formation continue se
concentre sur la sensibilisation aux risques pour le
patient lors de |'utilisation de rayonnements ionisants.

Il s’agit en outre de I'application des directives pour
une utilisation correcte des technologies et procédu-
res diagnostiques en radiologie ainsi que des procé-
dures alternatives.

6.2 Etendue de la formation continue

Une formation continue comprend entre 4 et 16 unités
d’enseignement d'au moins 45 minutes et est indiquée
pour chaque groupe professionnel au tableau 3 des
annexes correspondantes de I'ordonnance sur la for-
mation en radioprotection [2].

Pour les groupes professionnels qui ont suivi une for-
mation complémentaire pour I'acquisition de nouvelles
compétences en radioprotection (p. ex. AM ; « prise
de clichés en radiologie conventionnelle élargie »), les
unités d'enseignement des formations continues (pour
la formation de base et pour la formation complémen-
taire) ne doivent pas étre cumulées.

6.3 Nombre minimal d'unités d’enseignement
d’une formation continue

Comme le nombre minimal des unités d'enseigne-
ment par session de formation continue n’est pas
réglementé, la formation continue ne doit pas étre
suivie en une seule fois. Son étendue peut étre attein-
te en participant a plusieurs formations au cours des
cing années.

3 L'obligation d'une instruction réguliére (conformément a I'art. 51, al. 4) est assimilée a |'obligation de formation continue

(art. 172, al. 1).
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6.4 Contenu d'une formation continue

La formation continue permet de rafraichir les connais-
sances individuelles en radioprotection en prenant en
considération les nouveaux développements. A I'aide
d'études de cas et de connaissances acquises dans
le cadre de I'exploitation, il est possible de tirer des
lecons d’erreurs commises.

Pour assurer le maintien et I'actualisation des connais-
sances et des compétences, une formation continue
doit couvrir au moins deux des trois themes suivants :

e répéter les contenus de l'instruction ou de la for-
mation en radioprotection ;

e rafraichir les connaissances en radioprotection et
prendre en considération de nouveaux dévelop-
pements ;

e apprendre des erreurs (culture de I'erreur)

La formation continue doit en outre prendre en comp-
te des exemples tirés de la pratique. L'échange d'ex-
périences peut de cette maniere étre encouragé et
|'on peut aborder les conditions propres a l'institut, a
la clinique ou au cabinet. De cette maniere les person-
nes peuvent tout de suite mettre en pratique les
connaissances actualisées.

6.5 Forme d'une formation continue

Le choix de la forme d'une formation continue est,
selon I'ordonnance sur la formation en radioprotection
(art. 3), du ressort de I'entreprise elle-méme. Cela
signifie qu'une formation continue n’est pas obligatoi-
rement acquise dans un institut de formation ou de
formation continue. Les formations internes, par ex-
emple celles faisant appel a un physicien médical ou
des conférences et des séminaires dans lesquels la
radioprotection est thématisée, peuvent aussi étre
considérées comme des formations continues.

Exemples possibles de formations continues :

e formation continue interne a l'entreprise ;

e formation continue pratique ;

e cours dans une école de radioprotection ;

e conférence / séminaire avec des contenus de
radioprotection ;
formation continue au sein d'une société profes-
sionnelle

Comme la radioprotection se situe surtout dans le
domaine de la pratigue et ne peut pas étre mise en
ceuvre uniquement en théorie, I'OFSP recommande
de structurer les formations continues de sorte qu'el-
les soient proches de la pratique.

Une partie de la formation continue peut étre suivie a
I'aide d'apprentissages en ligne (e-learning), de tuto-
riels et/ou de vidéos. Un outil d'apprentissage en lig-
ne bien construit permet un approfondissement actif
des contenus d'enseignement théoriques (répétition
de ce qui a été enseigné) et peut ainsi étre mis en
ceuvre comme complément et appui a une formation
continue pratique.

6.6 Jusqu’'a quel moment la premiére formation
continue doit-elle avoir été suivie ?

La premiére période de cing années a commencé avec
I'entrée en vigueur de I'ordonnance sur la radioprotec-
tion, c'est-a-dire le 17 janvier 2018. Ce principe s'ap-
plique a toutes les personnes qui peuvent attester
d’une instruction ou d'une formation en radioprotec-
tion avant cette date et sont ainsi soumises a l'obliga-
tion de formation continue.

Les personnes qui ont achevé leur formation apres le
1% janvier 2018 ou qui peuvent attester de la réussite
d'une formation complémentaire (p. ex. prise de
clichés en radiologie conventionnelle élargie) aprés
cette date ont la possibilité de s'acquitter de leur ob-
ligation de formation continue en radioprotection soit
au cours des cing années qui suivent la date de cette
formation, soit au cours de la prochaine période de
cing années (2018 a 2022, 2023 a 2027). La variante
choisie par I'entreprise (date de la formation ou péri-
ode de cing années) peut étre décidée librement par
I'expert en radioprotection et doit étre fixée dans le
concept de formation et de formation continue.

Lorsque I'obligation de formation continue n'est pas
remplie a temps ou complétement, la formation de
base en radioprotection ne doit pas étre répétée. Cel-
le-ci reste toujours valable. Toutefois les activités au-
torisées ne peuvent étre a nouveau exercées que
lorsque la formation continue correspondante peut
étre attestée.

6.7 Attestation de participation

Afin que I'entreprise puisse démontrer qu’une forma-
tion continue a été suivie, une attestation de partici-
pation doit étre établie et doit contenir :

e |es nom, prénom et date de naissance ;
e |e nombre d'unités d'enseignement ;

e |es contenus de la formation continue ;
la date de la formation continue.

Pour les formations internes, les collaborateurs peu-
vent étre enregistrés a |'aide d'une liste de participa-
tion et attester de leur présence par une signature.
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Dans le cas des apprentissages en ligne (e-learning),
la participation a la formation continue doit étre étab-
lie par un contréle électronique ou sous forme d'une
attestation écrite.

6.8 Formations continues reconnues / non
reconnues

La majeure partie des formations continues peuvent
étre organisées et réalisées en régie propre par les
établissements médicaux. lls ne doivent pas disposer
a cet effet d'une reconnaissance de leurs formations
continues de la part de l'autorité de surveillance
(OFSP).

Il existe toutefois des exceptions ou une reconnais-
sance des formations continues par 'autorité de sur-
veillance est requise. Dans le cas des personnes qui
assurent la fonction d’expert en radioprotection dans
un domaine ou les activités impliquent un danger éle-
vé, une formation continue reconnue par |'autorité de
reconnaissance est exigée (voir tableau 1).

Le tableau ci-aprés indique quels groupes professi-
onnels doivent suivre une formation continue recon-
nue par I'OFSP.

Tableau 1 : Obligation de formation continue reconnue

Groupe professionnel Formation continue
tous les 5 ans

Spécialistes en médecine nucléaire avec la fonction d'expert en radioprotection en médecine nucléaire 8 UE*

Physiciens médicaux dans tous les domaines (avec ou sans la fonction d'expert en radioprotection) 8 UE
Radiopharmaciens avec la fonction d'expert en radioprotection en médecine nucléaire 16 UE

Techniciens en radiologie médicale ES/HES en médecine nucléaire avec la fonction d'expert en radioprotection | 16 UE
Médecins-vétérinaires avec la fonction d'expert en radioprotection dans les secteurs de travail B/C 16 UE

Experts en radioprotection dans les secteurs de travail B/C 16 UE

*UE = unité d'enseignement d’au moins 45 min

La liste de toutes les formations continues reconnues
figure sur la page internet de I'OFSP www.bag.admin.
ch/formation-en-radioprotection.

7 Références

1. Ordonnance du 26 avril 2017 sur la radioprotection (ORaP, RS
814.501)

2. Ordonnance du DFI du 26 avril 2017 sur les formations, les
formations continues et les activités autorisées en matiére de
radioprotection (RS 814.501.261).

3. « Directive sur les taches de I'expert : Taches et devoirs de
I'expert en radioprotection en matiere d'utilisation de rayonne-
ments ionisants », http://www.bag.admin.ch/rad-directives.

8  Valeur juridique

La présente directive est une aide a I'exécution rédigée
par I'OFSP en tant qu’autorité de surveillance dans le
domaine de la radioprotection. Elle s'adresse en premier
lieu aux titulaires d'une autorisation et aux experts. Elle
précise les exigences ressortant de la législation sur la
radioprotection et correspond a |'état actuel de la science
et de la technique. Si les titulaires d'une autorisation ou
les experts tiennent compte de son contenu, ils peuvent
partir du principe qu'ils exécutent ladite Iégislation con-
formément aux prescriptions légales.
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