Dépo6t de la demande, autorisation et procédure d’annonce pour les projets de recherche sur I’é€tre humain avec des sources radioactives

Procédure pour:

Projets de recherche impliquant des personnes (a I'exception des essais cliniques)

Examens d’accompagnement avec sources radioactives

Projets pour lesquels I'art. 19, al. 2, ORH ne s’applique pas

Requérant Commission d’éthique

Dépot de la demande

Etude avec dose effective < 5 mSv Demande Examen formel

avec sources radioactives scellées ou non scellées I 7 jours

oder

Etude avec dose
effective < ou > 5 mSv

et avec des installations (RX!, BES?)

Examen des aspects
scientifiques,
juridiques et

ou avec des RPH? autorisés en cas d’examens

éthiques ; respect
de routine de médecine nucléaire

de la loi sur
la radioprotection
(y c. évaluation
de la dose)

Lancement du projet Autorisation

Réalisation du projet

Modifications, Annonce
annonces et rapport

4

endre I'autorisation

Fin du projet

Rapport final Prise de connaissance
Exception : pas de rapport
final a 'OFSP pour les
examens de routine de
meédecine nucléaire avec
RPH?® autorisés ou pour
les installations (RX?, BES?)

Textes législatifs pertinents : Phase d’autorisation Phase de réalisation Phase finale 1 RX: rayons X
Art. 14 a2 16 et 19 ORH Art. 18, 20 et 21 ORH Art. 22 et 23 ORH 2 BES : imagerie avec accélérateur
Art. 28 ORaP (valeurs limites de dose)

3 RPH : produits radiopharmaceutiques



