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Koninklijk besluit tot wijziging van het
koninklijk besluit van 13 februari 2020
betreffende de medische blootstellingen
en blootstellingen bij niet-medische
beeldvorming met medisch-
radiologische uitrustingen en tot
wijziging van het koninklijk besluit van
20 jun 2001 houdende algemeen
reglement op de bescherming van de
bevolking, van de werknemers en het
leefmilieu tegen het gevaar van de
ioniserende stralingen.

Arr6t6 royal modifiant l’arr6t6 royal du 13
f6vrier 2020 relatif aux expositions
m6dicales et aux expositions a des fins
d'imagerie non m6dicale avec des

6quipements radiologiques m6dicaux et
modifiant l’an6t6 royal du 20 juillet 2001
portant rdglement g6n6ral de la
protection de la population, des
travailleurs et de I'environnement contre

le danger des rayonnements ionisants.

FILIP, Koning der Belgen, PHILIPPE, Roi des Belges,

Aan allen die nu zijn en hierna wezen
zu11en, Onze Groet.

A tous, pr6sents et a venir, Salut.

Gelet op de wet van 15 april 1994

betreffende de bescherming van de
bevolking en van het leefmilieu tegen de
uit ioniserende stralingen
voortspruitende gevaren en betreffende
het Federaal Agentschap voor Nucleaire
Controle, artike1 3, gewijzigd bij de

wetten van 2 april 2003 en 19 december
2021, artikel 14, gewijzigd bij wetten van
13 december 2017, 6 december 2018 en 16

januari 2019, artikel 14bis, ingevoegd bij
wet van 8 december 2008 , artikel 19,
gewijzigd bij wetten van 19 maart 2014, 19
april 2018 en 19 december 2021, en de

Vu la loi du 15 avril 1994 relative a la
protection de la population et de
1’environnement contre les dangers

r6sultant des rayonnements ionisants et
relative a rAgence f6d6rale de Contr61e

nuc16aire, article 3, modifi6 par les lois du
2 avril 2003 et du 19 d6cembre 2021, article
14, modifi6 par les lois du 13 d6cembre
2017, 6 d6cembre 2018 et 16 janvier 2019,

article 14bis, ins6r6 par la loi du 8
d6cembre 2008, article 19, modifi6 par les
lois du 19 mars 2014, 19 avril 2018 et 19
d6cembre 2021, et les articles 27bis et 27ter,

ins6r6s par la loi du 19 avril 2018 ;
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artikelen 27bis en 27ter, ingevoegd bij wet
van 19 april 2018;

Gelet op het koninklijk besluit van 20 juli
2001 houdende algemeen reglement op
de bescherming van de bevolking, van de

werknemers en het leefmilieu tegen het
gevaar van de ioniserende stralingen;

Vu l’arr6t6 royal du 20 juillet 2001 portant
rdglement g6n6ral de la protection de la
population, des travailleurs et de
I'environnement contre le danger des
rayonnements ionisants ;

Gelet op het koninklijk besluit van 13
februari 2020 betreffende de medische

blootstellingen en blootstellingen bij niet-
medische beeldvorming met medisch-
radiologische uitrustingen;

Vu l’arr6t6 royal du 13 f6vrier 2020 relatif
aux expositions m6dicales et aux
expositions a des fins d'imagerie non
m6dicale avec des 6quipements
radiologiques m6dicaux;

Overwegende het advies van de
medische jury gegeven op 7 december
2023 over de voorwaarden om op te

kunnen treden als stagemeester voor
kandidaat-deskundigen in de medische
stralingsfysica;
Gelet o)

voor Ziekenhuisvoorzieningen, gegeven

Consid6rant l’avis du jury m6dical donn6
le 7 d6cembre 2023 sur les conditions pour

pouvoir officier en tant que maitre de stage

pour les candidats-experts en
radiophysique m6dicales ;

Vu I'avis du Conseil f6d6ral des

Etabhssements hospitaliers, donn6 le [•] ;

Gelet op het advies nr. [©] van de
Gegevensbeschermingsautoriteit,
:egeven OP [•];

Gelet op het advies van de Acad6mie
royale de M6decine de Belgique, gegeven
OP [•];
Gelet op het advies van de Koninklijke
Academie voor Geneeskunde van Belgi6,
;egeven OP [•] ;

Gelet op het advies nr.[e] van de Hoge
Gezondheidsraad, gegeven op [•] ;
Gelet op het advies van de Hoge Raad
voor Preventie en Bescherming op het
Werk, gegeven op [•] ;
Gelet op het advies van de Nationale
Arbeidsraad, gegeven op [•] ;

Vu I'avis n'’[e] de I'Autorit6 de Protection
des Donn6es, donn6 le [•] ;

Vu 1’avis de !'Acad6mie royale de
M6decine de Belgique, donn6 le [•] ;

Vu I'avis du Koninklijke Academie voor
Geneeskunde van Belgi6, donn6 le [•] ;

Vu I'avis n'’ [@] du Conseil sup6rieur de la
Sant6, donn6 le [•] ;
Vu I'avis du Conseil sup6rieur pour la
Pr6vention et la Protection au Travail,
donn6 le [•] ;
Vu I'avis du Conseil national du Travail,
donn6 le [•] ;



Gelet op de akkoordbevinding van de
Staatssecretaris voor Begroting, gegeven
OP [•];

Gelet op het advies van de Inspecteur van
Financien, gegeven op [•];

Vu 1’accord de la Secr6taire d’Etat au

Budget, donn6 le [•];

Vu I'avis de I'Inspecteur des Finances,
donn6 le [•];

Gelet op de impactanalyse van de
regelgeving, uitgevoerd overeenkomstig
de artikelen 6 en 7 van de wet van
15 december 2013 houdende diverse

bepalingen inzake administratieve
vereenvoudiging;
Gelet op het id;
van State, gegeven op [•] , met toepassing
van artikel 84, $ 1, eerste lid, 2Q van de
wetten op de Raad van State,

geco6rdineerd op 12 januari 1973;

Vu 1’analyse d’impact de la r6glementation
r6alis6e conform6ment aux articles 6 et 7

de la loi du 15 d6cembre 2013 portant des
dispositions diverses en matiare de
simplification administrative;

Vu 1’avis n'’ [@] du Conseil d’Etat rendu le
[•] en application de 1’article 84, S 1,
premier alin6a, 2') des lois sur le Conseil
d’Etat, coordonn6es Ie 12 janvier 1973 ;

) Mon de Notre Ministre de
Birtnenlandse Zakert, I l’Int6rieur,

Hebben wij besloten en besluiten wij : Nous avons arret6 et arr6tons :

Hoofdstuk l: Algemene bepaling. Chapitre I : Disposition g6n6rale

Artikel I
Onderhavig besluit voorziet in de
gedeeltelijke omzetting van
Richtlijn 2013/59/Euratom van
5 december 2013 van de Raad tot
vaststelling van de basisnormen voor de
bescherming tegen de gevaren verbonden
aan de blootstelling aan ioniserende
strafing, en houdende intrekking van de
Richtlijnen 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom en 2003/122/Euratom.

Article 1''

Le pr6sent arr6t6 transpose paraellement
la directive 2013/59/Euratom du Conseil
du 5 d6cembre 2013 fixant les normes de

base relatives a la protection sanitaire
contre les dangers r6sultant de I'exposition
aux rayonnements iorasants et abrogeant
les directives 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom et 2003/122/Euratom.

o )ispositions modificatives
van het koninklijk besluit van 13 1 de l’arr6t6 royal du 13 f6vrier 2020 relatif
februari 2020 betreffende de medische I aux expositions m6dicales et aux



blootstellingen en blootstellingen bij I expositions a des fins d'imagerie non
niet-medische beeldvorming met I m6dicale avec des 6quipements
medisch-radiologische uitrustingen. I radiologiques m6dicaux.

Art. 2. In artikel 2 B2 van het koninklijk
besluit van 13 februari 2020 betreffende

de medische blootstellingen en

blootstellingen bij niet-medische
beeldvorming met medisch-radiologische
uitrustingen, worden punten 29' en 30Q

toegevoegd luidende :

Art. 2. Dans 1’article 2 92 de l’arr6t6 royal
du 13 f6vrier 2020 relatif aux expositions
m6dicales et aux expositions a des fins
d'imagerie non m6dicale avec des

6quipements radiologiques m6dicaux, iI
est ins6r6 des points 29' et 30' r6dig6s
comme suit :

"29'’ Voorzichtigheidsperiode: de periode
die nodig is om de activiteit aanwezig in
het hchaam van een levend persoon te
laten zakken tot op of onder het
vrijstellingsniveau van de aanwezige
radionuclide, zoals vastgelegd in bijlage
IA van het algemeen reglement, na
toediening van een radioactief product
voor radiotherapeutische doeleinden aan
die persoon. Deze periode start op het
ogenbhk van toediening van het
radioactief product en houdt rekening
met de werkelijk toegediende activiteit,
met de effectieve halfwaardetijd en met
de excretie van de toegediende
radioactiviteit. De berekening van deze
voorzichtigheidsperiode gebeurt aan de
hand van een methode vastgelegd of
goedgekeurd door het Agentschap.

«29'’ P6riode de pr6caution : la p6riode
n6cessaire pour que I'activit6 pr6sente

dans Ie corps d'une personne vivante
descende au niveau ou sous le niveau

d'exemption du radionuc16ide pr6sent fix6
a 1’annexe IA du rdglement g6n6ral, a la
suite de I'administration a cette personne

d’un produit radioactif a des fins
radioth6rapeutiques. Cette p6riode prend
cours au moment de 1’administration du

produit radioactif et varie selon I'activit6
r6ellement administr6e, la demi-vie
effective et I'excr6tion de la radioactivit6

administr6e. Le calcul de cette p6riode de
pr6caution se fait selon une m6thode
d6finie ou approuv6e par 1’Agence. ».

30'’ Medisch laboratorium technoloog: de

persoon die het beroep bedoeld in artikel
1, 6'’ van het koninklijk besluit van 2 juli
2009 tot vaststelling van de lijst van
paramedische beroepen uitoefent en aan

wie de practicus het technisch gedeelte
van de voorbereiding, manipulatie en
toediening van radioactieve producten
kan toevertrouwen." .

30'’ Technologue de laboratoire m6dical :
la personne qui exerce Ia profession vis6e
a 1’article 1, 6'’ de l’arret6 royal du 2 juillet
2009 6tabhssant la hste des professions
param6dicales et a qui le praticien peut
conner la partie technique de la
pr6paration, de la manipulation et de
1’administration de produits radioactifs. >.



Art. 3. De Nederlandse tekst van de titel
van Hoofdstuk II van hetzelfde besluit

wordt gewijzigd als volgt:
“Hoofdstuk Il - Handelingen die
medische blootstellingen met zich
meebrengen".

Art. 3. Dans le texte en n6erlandais, le titre

du Chapitre II du mame arr6t6 est modifi6
comme suit :

< Hoofdstuk II - Handelingen die
medische blootstellingen met zich
meebrengen».

Art. 4. Artikel 8 van hetzelfde besluit
wordt aangevuld met een B5 luidende:
“§5. Voor radiodiagnostische
handelingen en interventionele
radiologie wordt gebruik gemaakt van de

geschikte technieken en parameters om
de dosis ten gevolge van een medische
blootstelling zo laag als redelijkerwijs
mogelijk te houden, rekening houdend
met relevante normen voor een
aanvaardbare beeldkwaliteit en met de

diagnostische referentieniveaus, zoals
bedoeld in artikel 11.".

Art.4. L’article 8 du meme arr6t6 est
comp16t6 par un 65 r6dig6 comme suit :
< B5. Pour les pratiques de radiodiagnostic
et la radiologie interventionnelle, les

techniques et paramdtres appropri6s sont
utilis6s pour maintenir a un niveau aussi
faible que raisonnablement possible la
dose r6sultant d’une exposition m6dicale,
en tenant compte des normes apphcables
pour conserver une qualit6 d’image
acceptable et des niveaux de r6f6rence
diagnostics vis6s h 1’article 11. D.

Art. 5. In artikel 9 van hetzelfde besluit

wordt het punt a) aangevuld met de
woorden :

" , en de keuze van het radioactief product
en de bedoelde activiteit op het moment
van de toediening.".

Art.5. A 1’article 9 du meme arr6t6, Ie point
a) est comp16t6 avec les mots :
< , et le choix du produit radioactif et de
l’activit6 pr6vue au moment de
I’administration. ».

Art. 6. In artikel 13 van hetzelfde besluit

wordt een 83 toegevoegd als volgt:
"B3. De exploitant moet op elk moment
een lijst van de practici en gemachtigden
kunnen voorleggen die medisch-
radiologische handelingen uitvoeren in
zijn inrichting.".

Art. 6. A 1’article 13 du meme arr6t6, il est
ins6r6 un B3 r6dig6 comme suit :
« B3. L’exploitant doit pouvoir fournir b
tout moment une liste des praticiens et
personnes habiht6es qui ex6cutent des
pratiques radiologiques m6dicales au sein
de son 6tablissement. ».

Art. 7.
In artikel 14§2 van hetzelfde besluit wor(it
een punt c) toegevoegd als volgt:
"c) De gemeenschappelijke dienst voor
medische stralingsfvsica biedt 66n of

Art. 7.
A 1’article 1482 du meme arr6t6, iI est

ins6r6 un point c) comme suit :

« c) Le service commun de radiophysique
m6dicale offre, par rapport aux services de



meerdere voordelen ten opzichte van I radiophysique m6dicale individuels des
individuele diensten voor medische I exploitants concern6s, un ou plusieurs
strahngsfysica bij de betrokken I avantages. ».
exploitanten." .

r
In artikel 16 van hetzelfde besluit worden IA 1’article 16 du meme arr6t6, les

de volgende wijzigingen aangebracht , I modin,,tio„, s„iv,„tes SO„t ,ppo,t6„ ,

lc> in B5 wordt punt a) vervangen door:

"a) tenzij de practicus vergund
volgens artikel 76 fysiek aanwezig is in
het lokaal waar de medisch-radiologische
handeling wordt uitgevoerd, heeft de arts
die de toedieningen uitvoert met succes
een kenniscontrole ondergaan van de
theoretische basisopleiding en
aanvullende opleiding h de
stralingsbescherming met betrekking tot
ingekapselde bronnen zoals bepaald in
artikel 30.4 van het algemeen reglement;"

I' Au B5, le point a) est remplac6 par :
« a) le m6decin qui administre les
produits ait subi avec succds un contr61e
des connaissances de la formation de base

th6orique et de la formation
comp16mentaire en radioprotection
relative aux sources scel16es, telles qu’elles
sont sp6cifi6es a I'article 30.4 du rdglement
g6n6ral, sauf si le praticien autoris6 selon

1’article 76 est physiquement pr6sent dans
le local oh la pratique radiologique
m6dicale est effectu6e ; »

2' in 86 wordt punt a) vervangen door:
"a) tenzij de practicus vergund
volgens artikel 82 fysiek aanwezig is in
het lokaal waar de medisch-radiologische
handeling wordt uitgevoerd, heeft de arts
die de toedieningen uitvoert met succes
een kenniscontrole ondergaan van de
basismodule en de verdiepingsmodules
van de opleiding bepaald in artikel 85 87;"

2' Au 96 le point a) est remplac6 par :

« a) Ie m6decin qui administre les
produits ait subi avec succas un contr61e
des connaissances du module de base et

des modules de perfectionnement de la
formation vis6s i I'article 8597, sauf si le
praticien autoris6 selon l’article 82 est
physiquement pr6sent dans Ie local oil la
pratique radiologique m6dicale est
effectu6e ; ».

Art 9. Artike1 17 van hetzelfde besluit

wordt aangevuld met een B5 luidende:
"B5. Onverminderd de wettelijke en

reglementaire bepalingen betreffende de
geneeskundige praktijk en onverminderd
artikelen 10 en 12, is de practicus
verantwoordelijk voor de optimahsatie
van de individuele medische blootstelling
zoals bedoeld in artikel 8 en de toepassing

Art.9. L’article 17 du meme arret6 est
comp16t6 par un 85 r6dig6 comme suit :
< 85. Sans pr6judice des dispositions

16gales et r6glementaires relatives a la
pratique m6dicale et sans prejudice des
articles 10 et 12, Ie praticien est

responsable de 1’optimisation de
1’exposition m6dicale individuelle vis6e i



van de procedures beschreven in artikel 1 1’article 8 et de 1’application des

27.". 1 proc6dures d6crites a 1’article 27. ».

Art. 10. In artikel 18 82 van hetzelfde
besluit worden de woorden “of bij
bevestigde zwangerschap" ingevoegd
tussen de woorden “Indien een

zwangerschap niet kan worden
uitgesloten" en het woord ", moet".

Art. 10. A 1’article 18 B2 du m6me arr6t6,

les mots < , ou en cas de grossesse

confirm6e » sont ajout6s entre les mots < Si
1’6ventualit6 d’une grossesse ne peut 6tre
exclue » et les mots « , une attention ».

r e 19 du meme arr6t6,
worden

in B2 de woorden “onverminderd de
artikelen 8 en 12§2 van de wet van 22
augustus 2002 betreffende de rechten van

de patient" toegevoegd na de woorden
“door de practicus" .

au 92, les mots < sans pr6judice des articles
8 et 12 92 de la loi du 22 aoQt 2002 relative

aux droits du patient. » sont ajout6s aprds
les mots < par le praticien ».

Art. 12. Artikel 22 82 van hetzelfde besluit

wordt aangevuld met de zin “Deze datum
is de datum van toediening plus de
voorzichtigheidsperiode." .

Art. 12. L’article 22 B2 du meme arret6 est
comp16t6 par la phrase < Cette date
correspond a la date d’administration a
laquelle s’ajoute la p6riode de
pr6caution.» .

Art. 13. Artikel 23 van hetzelfde besluit

wor(it vervangen als volgt :
"Art. 23. De practicus is er voor
verantwoordelijk dat elke accidentele of
onbedoelde blootstelling die beantwoordt
aan 66n of meer van de aangiftecriteria
zoals bepaald in artikel 60 of 117, gemeld

wordt aan het Agentschap." .

Art. 13. L’article 23 du meme arr6t6 est

remplac6 par ce qui suit :
« Art. 23. Le praticien est responsable du
fait que soit notifi6e a l'Agence toute
exposition accidentelle ou non
intentionnelle correspondant a un ou
plusieurs des critdres de d6claration
sp6cifi6s aux articles 60 ou 117. ».

Art. 14. Artikel 31 84 van hetzelfde besluit

wordt vervangen als volgt :
“S4.Voor elk type medisch-radiologische
uitrusting moet de kwaIiteitsbeheersing
beschreven in artikel 42, 47 en 52
minimaal jaarlijks worden uitgevoerd,

Art. 14. L’article 31 94 du meme arr6t6 est

remplac6 par ce qui suit :
« 84. Pour tout type d'6quipement
radiologique m6dica1, les contr61es de

qualit6 d6crits aux articles 42, 47 et 52
doivent etre effectu6s au moins chaque



met een maximaal interval van 14
maanden. Het Agentschap kan de
aanvaardbaarheidscriteria hiervoor

bepalen of goedkeuren.
Voor toestellen voor eenvoudige
dentomaxillofaciale radiografie gebeurt
de kwaIiteitsbeheersing met een
maximaal interval van 38 maanden op
voorwaarde dat het toestel gefixeerd is
aan het plafond, de grond of de muur,
aangesloten is op het elektriciteitsnet en
er bij de vorige kwaIiteitsbeheersing van
het toestel geen opmerkingen werden
geformuleerd." .

ann6e, avec un intervalle de maximum 14

mois. L'Agence peut d6finir ou approuver
les critares d’acceptabiht6 en la mad are. Le

contr61e de qualit6 des appareils de
radiographie dento-maxillo-faciale simple
a lieu a un intervalle de maximum 38 mois,

a condition que I'appareil soit fix6 au
plafond, au sol ou au muD qu'il soit
raccord6 au r6seau 61ectrique et qu'aucune

remarque n'ait 6t6 formu16e lors du
pr6c6dent contr61e de qualit6 de
1’appareil. D.

1 1 du meme arr6t6 est

w„dt ,,ng,v„Id m,t ee„ §6 h,id,nd„ I ,,mp16t6 p,r un S6 r6dig6 ,,mm, ,uit,

"B6. Onverminderd de vereisten uit de
artikelen 35 B5, 41 §3, 46 93 en 51 S:3, moet

het rapport van de laatste volledige
kwaliteitsbeheersing, inclusief eventuele
intermediaire rapporten voor de
opvolging hiervan of rapporten van
partidle kwaliteitsbeheersing die na de

volledige kwaIiteitsbeheersing hebben
plaatsgevonden, samen met het toestel
worden aangeboden wanneer een toestel

verkocht of ter beschikking gesteld wordt
aan of op enige andere manier, al dan niet
tijdelijk, gebruikt wordt binnen een
andere inrichting." .

< B6. Sans pr6judice des exigences 6dict6es

aux articles 35 65, 41 83, 46 83 et 51 S:3, le
rapport du dernier contr61e de qualit6
complet, y compris les 6ventuels rapports
interm6diaires de suivi ou les rapports
d’un contr61e de qualit6 partiel post6rieurs
au contr61e de qualit6 complet, doit 6tre
pr6sent6 avec l’appareil lorsque celui-ci est
vendu, mis a disposition ou utilis6 de toute
autre manidre, temporairement ou non, au
sein d’un autre 6tablissement. ».

Art. 16. Artikel 32 van hetzelfde besluit

wor(it aangevuld met een B6 luidende:
“86. Toestellen voor externe radiotherapie
met een nominale stralingsenergie van
meer dan 1 MeV moeten v66r de eerste

khnische ingebruikname onderworpen
worden aan een externe dosimetrie audit

waarvan de modaliteiten bepaald worden
door het Agentschap." .

Art. 16. L’article 32 du mame arr6t6 est

comp16t6 par un 86 r6dig6 comme suit :
< 96. Les appareils utilis6s pour la
radioth6rapie externe dont 1'6nergie de
faisceau nominale est sup6rieure b 1 MeV
doivent, avant la premidre mise en service
clinique, faire l’objet d’un audit de
dosim6trie externe dont les modalit6s sont

d6finies par l’Agence.»



Art. 17. In artikel 35 van hetzelfde besluit I Art. 17. A 1’ article 35 du m6me arr6t6, les
worden de volgende wijzigingen I modifications suivantes sont apport6es :
aangebracht :

1' het derde lid van B1 wordt
vervangen als volgt:
“lndien de exploitant geen

erkende deskundige in de
medische stralingsfysica onder zijn
werknemers heeft, vertrouwt hij
de leiding van de dienst voor
medische stralingsfysica toe aan
een werknemer die de
basismodule m alle
verdiepingsmodules heeft gevolgd
van de opleidingen zoals bepaald
in artikel 8591 tot en met B7 voor de
medisch-radiologische
handelingen uitgevoerd in de
inrichting van deze exploitant. De
betrokken werknemer dient met
succes een kenrliscontrole te

ondergaan overeenkomstig artikel
85 S 1. "

1' le troisidme alin6a du gl est
remplac6 comme suit :
< Si 1’exploitant ne dispose pas d'un
expert agr66 en radiophysique
m6dicale parmi ses employ6s, iI
confie la direction du service de

radiophysique m6dicale a un
employ6 qui a suivi le module de
base et tous Ies modules de
perfectionnement des formations
sp6cifi6es a 1’article 85 91 a 87 pour
les pratiques radiologiques
m6dicales ex6cut6es dans

1’6tabhssement de cet exploitant.
L'employ6 concern6 doit avoir subi
avec succ as un contr61e des

connaissances conform6ment h
I'article 85 g I''. ».

2' Sl wordt aangevuld met de

volgende leden:
“Alle erkende deskundigen in de
medische stralingsfysica die
werknemers zijn van de exploitant
maken deel uit van de dienst

medische stralingsfysica en
rapporteren hidrarchisch aan het
hoofd van de dienst of in
voorkomend geval het adjunct-
hoofd.
Indien het hoofd van de dienst

voor medische stralingsfysica een
erkende deskundige in de
medische stralingsfysica is kan hij

2' le 91, est comp16t6 par les alin6as
suivants :

< Tous les experts agr66s en
radiophysique m6dicale qui sont
des employ6s de l’exploitant font
partie du service de radiophysique
m6dicale et d6pendent
hi6rarchiquement du chef du
service ou, Ie cas 6ch6ant, du chef

de service adjoint.
Si Ie chef du service de
radiophysique m6dicale est un
expert agr66 en radiophysique
m6dicale, iI peut d616guer des

taches a un chef de service adjoint.



taken delegeren aan een adjunct-
hoofd.

De beschrijving van de taken van
een adjunct-hoofd maken
onderdeel uit van de beschrijving
van de organisatie van de
medische stralingsfysica.
Het adjunct-hoofd moet een

werknemer zijn van de exploitant,
of van 66n van de exploitanten in
het geval van een
gemeenschappelijke dienst.

La description des taches d'un chef
de service adjoint fait partie de la
description de I'organisation de la
radiophysique m6dicale.

Le chef de service adjoint doit etre
un employ6 de 1’exploitant ou de
I'un des exploitants dans Ie cas d’un
service commun.

Le chef de service adjoint est un
expert agr66 en radiophysique
m6dicale ou un autre employ6 qui a
suivi Ie module de base et tous les

modules de perfectionnement de la
formation sp6ciH6e a I'article 85 Sl a
87 pour les pratiques radiologiques
m6dicales pour lesquelles le chef de

service adjoint lui a d616gu6 des
taches. L'employ6 concern6 doit
avoir subi avec succ as un contr61e
des connaissances conform6ment a

I'article 85 S 1''.

A aucun niveau, la ligne
hi6rarchique entre un expert agr66
en radiophysique m6dicale, qui est
un employ6 de I'exploitant, ou des
exploitants dans le cas d’un service
commun, et Ie chef du service de
radiophysique m6dicale ne peut
etre interrompue par une personne

qui n'est pas un expert agr66 en
radiophysique m6dicale. ».

Het adjunct-hoofd is een erkende
deskundige in de medische
stralingsfysica of een andere
werknemer die de basismodule en

alle verdiepingsmodules heeft
gevolgd van de opleiding zoals
bepaald in artikel 85 Sl tot en met
87 voor de medisch-radiologische
handehngen waarvoor het hoofd
van de dienst voor medische

stralingsfysica aan hem taken heeft

gedelegeerd. De betrokken
werknemer dient met succes een

kenniscontrole te ondergaan
overeenkomstig artikel 85 S 1.
Op geen enkel niveau kan de

hi6rarchische lijn tussen een
erkende deskundige in de
medische stralingsfysica die
werknemer is van de exploitant, of
exploitanten in het geval van een

gemeenschappelijke dienst, en het
hoofd van de dienst medische

stralingsfysica onderbroken
worden door een persoon die geen

erkende deskundige in de
medische strahngsfysica is." . 3'’ au premier alin6a du 82, les mots «

ou Ie chef de service adjoint » sont
ajout6s apr as les mots « Si Ie chef de
service ».

3'’ in het eerste lid van S2 worden de
worden " of het adjunct-hoofd"



toegevoegd na de woorden " het
hoofd" . 4' au premier alin6a du B2, les

dispositions au point b) sont
comp16t6es par la phrase < La
formation continue peut porter sur
un domaine de comp6tence pour
lequel Ie chef du service de
radiophysique m6dicale n'a pas
d’agr6ment. ».

4' in het eerste lid van B2 worden de

bepalingen onder b) aangevuld
met de zin "De permanente
vorming kan betrekking hebben
op een bevoegdheidsdomein
waarvoor het hoofd van de dienst

voor medische stralingsfysica geen

erkenning heeft." . 5' au deuxidme alin6a du 92, les mots

< ou le chef de service adjoint » sont
ajout6s aprds les mots < Si Ie chef de
service ».

50 in het tweede lid van B2, worden
de woorden " of het adjunct-
hoofd" toegevoegd na de woorden
“ het hoofd" . 6'’ au 95, les mots « sur le plan de la

radiophysique m6dicale » sont
ajout6s aprds les mots « et de mise
en service» .

6'> in 85 worden de woorden

“medische stralingsfysica"
toegevoegd na de woorden "en
indienststellingsprocedures" .

r 6 du meme arr6t6 est

,„,rdt ,,ng,v„Id m,t e,n 84 h,id,nd, , I ,,mp16t6 p„ un B4 ,6dig6 ,,mm, ,uit ,

"84 H,t Ag,nt„h,p k,n ,,n typ, v,n 1 « 84. L'Ag,n„ p,ut ,,„„,pt„ un typ, d,
brachytherapie behandelingen vrijstellen I traitement de brachyth6rapie de

van de verphchting onder S 3.". 1 1’obligation pr6vue au g 3 . ».

r 2 du mame arret6 est

besluit wordt aangevuld met een lid I comp16t6 par un alin6a r6dig6 comme suit :
luidende:

"Het Agentschap kan de lijst met de types
van onderhoud, aanpassing of herstelling
waarover de erkende deskundige in de
medische stralingsfysica minimaa1 moet
gelnformeerd worden vastleggen." .

< L’Agence peut d6terminer la liste des
types de maintenance& de modifications
ou de r6parations au sujet desquelles
1’expert agr66 en radiophysique m6dicale
doit au moins etre inform6. ».

1 le 48 82 e) du m6me arr6t6,

besluit wordt het cijfer “116" vervangen I le nombre « 116 » est remplac6 par le
door het cijfer "119". 1 nombre « 119 ».



Art. 21. In artikel 52 van hetzelfde besluit I Art. 21. A rarticle 52 du mame arret6, les
worden de volgende wyzigingen I modifications suivantes sont apport6es :
aangebracht :

1' in 82 wordt een tweede lid
toegevoegd als volgt :
"Het Agentschap kan de lijst met
de types van onderhoud,
aanpassing of herstelhng waarover
de erkende deskundige in de
medische stralingsfysica minimaal

moet ge'informeerd worden
vastleggen." .

1' au B2, il est ins6r6 un deuxidme
alin6a r6dig6 comme suit :
« L’Agence peut d6terminer la liste
des types de maintenance$ de

modifications ou de r6parations au
sujet desquelles l’expert agr66 en
radiophysique m6dicale doit au
moins 6tre inform6.».

2' in 93 wordt de laatste zin
aangevuld met de woorden "en de

verbodsbepalingen binnen zijn
bevoegdheid zoals opgenomen in
bijlage II van dR besluit" .

2' au 83, la derni dre phrase est

comp16t6e par les mots «et, dans les
limites de sa comp6tence, aux
interdictions vis6es h 1’annexe II du

pr6sent arret6 ».

Art. 22. Artikel 60 van hetzelfde besluit

wordt aangevuld met de bepalingen
onder d) en e) luidende:
"d) toediening van een niet-ingekapseld
radioactief product voor
radiodiagnostische doeleinden :

i. waarbij de toegediende activiteit
50% hoger is dan de bedoelde
activiteit;
waarbij een systematische

afwijking van 20% of meer van de
bedoelde activiteit werd
vastgesteld wanneer ze betrekking
hebben op meer dan 10 patienten;
die geleid heeft tot het optreden
van onvoorziene deterministische
effecten

e) gebruik van r6ntgenstralen voor
medische beeldvorming, inclusief
dentomaxillofaciale beeldvorming:

Art. 22. L’article 60 du meme arret6, est

comp16t6 par les dispositions suivantes
aux points d) et e) :
< d) administration d’un produit radioactif
non scel 16 a des fins radiodiagnostiques :

1.

11 .

dont l’activit6 admirtistr6e est 50 %
plus haute que I'activit6 pr6vue ;

pour laquelle a 6t6 constat6e une
d6viation syst6matique de 20 % ou
plus de I'activit6 pr6vue lorsqu’elle
porte sur plus de 10 patients ;
ayant entrain6 I'apparition d’effets
d6terministes non pr6vus.

11.

111 .

111.

e) utilisation des rayons X a des fins
d’imagerie m6dicale, y compris d’imagerie
dento-maxillo-faciale :



1. waarbij een systematische
afwijking van 50% of meer van de
vooropgestelde dosis of
dosisindicatoren werd vastgesteld,
wanneer deze betrekking heeft op
meer dan 30 pati6nten;
dat geleid heeft tot het optreden
van onvoorziene deterministische
effecten;

dat mogelijks kan leiden tot het
optreden van onvoorziene
deterministische effecten, rekening
houdend met volgende
drempelwaardes: 0,5 Gy voor de
ooglensdosis en 7 Gy voor de
huiddosis."

1. pour laquelle a 6t6 constat6e une
d6viation syst6matique de 50% ou
plus de la dose ou des indicateurs

de dose pr6d6finis, dans la mesure
od elle affecte plus de 30 patients ;

11.

iii.

11 . ayant entratn6 I'apparition d'effets
d6terministes non pr6vus ;

111. susceptible d'entrainer I'apparition
d'effets d6terministes non pr6vus,
en tenant compte des valeur seuils

suivantes : 0,5 Gy pour la dose au
cristallin et 7 Gy pour la dose a la
peau. ».

r le 63 du m6me arr6t6, les

worden de volgende wijzigingen I modifications suivantes sont apport6es :
aangebracht:

1' 62, eerste lid, tweede zin, wordt

aangevuld met de woorden ",
behoudens voor wat betreft de

aanvragen ingediend in het kader
van de artikelen 64, 70, 72 en 73
waar de bekwaamheid van de

aanvrager wordt beoordeeld
volgens zijn diploma's of
getuigschriften, uitgereikt of
toegekend door een Belgische
universiteit of hiermee equivalent
verklaarde diploma’s of
getuigschriften."
artikel 63 wordt aangevuld met de
SS10 en 11, luidende:

“§10. Onverminderd de

bepalingen uit artikel 74 moet deze

vergunningsaanvraag, of in
voorkomend geva1 de registratie,
minstens drie maanden voor de

start of wijziging van de

1' le 82, premier alin6a, deuxidme
phrase, est comp16t6 par les mots
« sauf en ce qui concerne les
demandes introduites dans le
cadre des articles 64, 70, 72 et 73 oil

la comp6tence du demandeur est
6valu6e sur base de ses dip16mes et

certi6cats d61ivr6s ou accord6s par
une universit6 belge ou sur base de
ses dip16mes et certificats d6clar6s

6quivalents. > ;

2' 2' 1’article 63 est comp16t6 des SS 10 et

11, r6dig6s comme suit :
«S10. Sans pr6judice des
dispositions de 1’article 74, cette
demande d’autorisation ou, le cas

6ch6ant, cet enregistrement doit se
faire au moins trois mois avant le
d6but ou la modification des

ratjques sur le territoire bejge



handelingen op Belgisch
grondgebied gebeuren.

De aanvraag tot verlenging van
een vergunning, rnoet rninstens
drie maanden voor het vervallen

ervan worden ingediend.

811. De lijst van de als vergund
beschouwde practici wordt
gepubliceerd op de website van
het Agentschap." .

La demande de prolongation d’une
autorisation doit etre introduite au

moins trois mois avant 1’expiration
de celle-ci.

911. La hste des praticiens
consid6r6s comme autoris6s est
publi6e sur Ie site web de
l’Agence. ».

4 g du meme arr6t6,

besluit worden de woorden 'van de 1 les mots « du patient » sont remplac6s par
patidnt’ vervangen door de woorden 'in 1 les mots « dans le cadre d’une exposition

het kader van een medische blootstelhng’ . I m6dicale ».

Art. 25. In artikel 66 83 van hetzelfde
besluit worden de woorden 'van de

patient’ vervangen door de woorden 'in
het kader van een medische

blootstelling" .

Art. 25. A 1’article 66 93 du m&ne arr6t6,

les mots « du patient > sont remplac6s par
les mots < dans Ie cadre d’une exposition
m6dicale ».

Art. 26. In artikel 67 93 van hetzelfde
besluit worden de woorden 'van de
patient’ vervangen door de woorden 'in
het kader van een medische

blootste11ing" .

Art. 26. A 1’article 67 83 du mame arr6t6,

les mots « du patient » sont remplac6s par
les mots < dans Ie cadre d’une exposition
m6dicale ».

Art. 27. In artikel 71 82 van hetzelfde
besluit worden de woorden 'van de

patient’ vervangen door de woorden 'in
het kader van een medische

blootstelling" .

Art. 27. A 1’article 71 82 du meme arr6t6,

les mots < du patient » sont remplac6s par
les mots < dans Ie cadre d’une exposition
m6dicale ».

Art. 28. In artikel 75 92 van hetzelfde
besluit worden de woorden 'van de
patient’ vervangen door de woorden 'in
het kader van een medische

blootstelhng" .

Art. 28. A 1’article 75 82 du meme arr6t6,
les mots < du patient » sont remplac6s par
les mots « dans le cadre d’une exposition
m6dicale ».

9 P du meme arr6t6,
besluit worden de woorden 'van de 1 les mots « du patient » sont remplac6s par



patient’ vervangen door de woorden 'in 1 les mots « dans Ie cadre d’une exposition
het kader van een medische I m6dicale ».
blootste11ing".

Art. 30. In artikel 80 B2 van hetzelfde
besluit worden de woorden 'van de
patient’ vervangen door de woorden 'in
het kader van een medische

blootstelling" .

Art. 30. A 1’article 80 B2 du meme arr6t6,
les mots < du patient » sont remplac6s par
les mots < dans Ie cadre d’une exposition
m6dicale ».

r h la sous-section 8 du
van H,,fd,t„k II, Ond,r,fd,ling 8 1 ,h,pit„ II du mem, „,6t6 ,,t „mpI,,6
vervangen als volgt: I comme suit :

“Onderafdehng 8 – Gebruik van I « Sous-section 8 – Utilisation de produits
radioactieve producten en r6ntgenstralen I radioactifs et de rayons X en m6decine
in de nucleaire geneeskunde.". I nuc16aire. ».

Art 32. Artikel 82 van hetzelfde besluit

wordt vervangen als volgt:
"Art. 82
Sl. Voor wat het gebruik van radioactieve
producten en het gebruik van
r6ntgenstralen voor medische
beeldvorming h de nucleaire
geneeskunde betreft, wordt de
vergunning enkel verleend aan artsen-
specia listen in de nucleaire geneeskunde
die een diploma, een getuigschrift of een
attest kunnen voorleggen waaruit blijkt
dat zij een opleiding inzake
straIingsbescherming van universitair
niveau hebben genoten en hierover met
succes een kenniscontrole hebben

ondergaan.
B2. De in 81 bedoelde opleiding omvat:

a) de kernfysica;
b) de methodes voor het meten van

ioniserende stralingen;
c) de radiochemie en radiofarmacie;
d) de radiotoxicologie;

Art. 32. L’article 82 du mame arr6t6 est

remplac6 comme suit :
< Art. 82

B1. En ce qui concerne I'utilisation de
produits radioactifs et 1’utilisation de
rayons X a des fins d’imagerie m6dicale en
m6decine nuc16aire, I'autorisation n’est

d61ivr6e qu'aux m6decins sp6cialistes en
m6decine nuc16aire pouvant pr6senter un

dip16me, un certificat ou une attestation
dont iI ressort qu’ils ont suivi une
formation en radioprotection de niveau
universitaire, et qu'ils ont subi avec succds
un contr61e des connaissances sur cette
matiare.

92. La formation vis6e au Sl couvre :
a) la physique nuc16aire;
b) les m6thodes de mesure

rayonnernents ionisants;
c) la radiochimie et

radiopharmacie;
d) la radiotoxicologie;

des

la

e) de radiobiologie;



D de stralingsbescherming;
g) de Belgische wetgeving inzake

stralingsbescherming;
h) de rechtvaardiging en

optimalisatie van de aangewende
handelingen;

i) de interne dosimetrie;

j) het positioneren van de patidnt en
de apparatuur tijdens een
medisch-radiologisch onderzoek;

k) de schatting en beoordehng van de
doses waaraan de patient tijdens
medisch-radiologische
onderzoeken blootstaat;

1) de kwaliteitsborging
beheersing.

De opleiding besteedt een bijzondere
aandacht aan de medische blootstellingen

van minderjarigen, vrouwen van
vruchtbare leeftijd, zwangere vrouwen en
vrouwen die borstvoeding geven.
De opleiding bedraagt ten minste 120 uur

theorie en 80 uur praktische oefeningen.

e) la radiobiologie;

f) la radioprotection;
g) la 16gislation

radioprotection;
h) la justification et I'optimisation des

pratiques appliqu6es;
i) la dosim6trie inteme;

j) Ie positionnement du patient et de
I'appareil lors d'un examen

radiologique m6dical ;
k) I'estimation et 1'6valuation des

doses auxquelles Ie patient est
expos6 au cours d'examens
radiologiques m6dicaux ;

1) I'assurance et le contr61e de qualit6.
La formation accorde une attention

particulidre aux expositions m6dicales des
mineurs d'age, des femmes en age de
procr6er, des femmes enceintes et des
femmes allaitantes.

Cette formation comporte au moins 120
heures de th6orie et 80 heures d'exercices

pratiques.

belge en

en

B3. Het Agentsclhap kan het verlenen van
een vergunning afhankelijk mak=en van de
naleving van voorwaarden voor
ambulante behandeling, hospitalisatie en
ontslag van pati6nten die met
radioactieve producten behandeld
worden. Het Agentschap kan deze
voorwaarden vastleggen, rekening
houdend met de aanbevelingen van de
Hoge Gezondheidsraad.

B3. L'Agence peut subordonner son

autorisation au respect de conditions de
traitement ambulatoire, d’hospitalisation
et de sortie des patients trait6s avec des
produits radioactifs. L’Agence peut fixer
ces conditions, en tenant compte des
recommandations du Conseil sup6rieur de
la Sant6.

84. De aanvraag tot verlenging of S 4. La demande de prolongation ou de
wijziging van de vergunning bedoeld inl modification de I'autorisation vis6e a
artikel 82 gebeurt volgens de modaliteiten 1 1’article 82 se d6roule suivant les modalit6s

bepaald in artikel 63." . 1 d6crites a I'article 63.».

r W du mame arr6t6 est

wordt vervangen als volgt: I remplac6 comme suit :
"Art. 83. 1 « Art. 83.



Sl. De practici vergund voor het gebruik
van radioactieve producten en voor het
gebruik van r6ntgenstralen voor
medische beeldvorming in de nucleaire
geneeskunde zijn ertoe gehouden hun
kennis en bekwaamheid op het gebied
van de straIingsbescherming op pen te
houden en te vervolmaken, in het kader

van een perrnanente vorrning op
universitair niveau. Zij bedraagt
minimaal 10 uur over een periode van
drie jaar.

B1 . Les praticiens autoris6s pour
I'utilisation de produits radioactifs et
1’utilisation de rayons X a des fins
d’imagerie m6dicale en m6decine
nuc16aire sont tenus d’entretenir et de

d6velopper leurs connaissances et leur
comp6tence en matidre de radioprotection,
dans Ie cadre d’une formation continue de

niveau universitaire. Elle comporte au
moins 10 heures sur une p6riode de trois
ans.

92. De artsen die v66r het
inwerkingtreden van dit besluit reeds

vergund waren voor het gebruik van
radioactieve producten in het kader van
de nucleaire geneeskunde zijn ertoe
gehouden hun kennis en bekwaamheid
op het gebied van de
stralingsbescherming op peil te houden
en te vervolmaken, in het kader van een
perrnanente vorrning op universitair
niveau. De permanente vorming bedraagt
minimaal 9 uur over een periode van drie
Jaar.

92. Les m6decins d6ja autoris6s avant
l’entr6e en vigueur du pr6sent arr6t6 pour
1’utilisation de produits radioactifs en
m6decine nuc16aire sont tenus d'entretenir

et de d6velopper leurs connaissances et
leur comp6tence en matidre de
radioprotection, dans le cadre d’une
formation continue de niveau
universitaire. La formation continue

comporte au moins 9 heures sur une
p6riode de trois ans.

93. De permanente vorming is gericht op
de stralingsbesdherming in het kader van
een medische blootstelling. Deze omvat,
specifiek voor de gebruikte technieken,
de principes en de correcte toepassing
van rechtvaardiging en optimalisatie in
het kader van bestaande en nieu ive

technieken, de gezondheidseffecten van
blootstelling aan ioniserende stralingen
en de Belgische wetgeving in
stralingsbescherming.

83. Cette formation continue est ax6e sur la

radioprotection dans Ie cadre d’une
exposition m6dicale. Elle porte,
sp6cifiquement pour les techniques
utilis6es, sur les principes et I'application
correcte de la justification et de
I'optimisation dans Ie cadre des techniques
existantes et des techniques nouvelles, sur
les effets de I'exposition aux rayonnements
ionisants sur la santa et sur la 16gislation

belge en radioprotection.

94. De aa„v„,g tot ve,le„gir,g of 1 84. La d,ma„de de prolongation ou de
wijziging van de vergunning bedoeld inl modification de l’autorisation vis6e a
artikel 83 gebeurt volgens de modaliteiten I I'article 83 se d6roule suivant les
bepaald in artikel 63." . 1 modalit6s d6crites a I'article 63.».



Art. 34. Artikel 84 van hetzelfde besluit

wordt vervangen als volgt:
"Art. 84.

Voor de practici vergund voor het
gebruik van radioactieve producten en
voor het gebruik van r6ntgenstralen voor
medische beeldvorming in de nucleaire
geneeskunde, en voor de practici vergund
voor het gebruik van radioactieve
producten in het kader van de nucleaire
geneeskunde, maakt de bekwaamheid of
permanente vorming van de aanvrager
op het gebied van de
straIingsbescherming het voorwerp uit
van een advies van de medische jury
bedoeld in hoofdstuk VI van het

algemeen reglement." .

Art. 34. L’article 84 du meme arret6 est

remplac6 comme suit :
« Art. 84.

Pour les praticiens autoris6s pour
I'utilisation de produits radioactifs et
1’utilisation de rayons X a des fins
d’imagerie m6dicale en m6decine

nuc16aire et pour les praticiens autoris6s
pour 1’utilisation de produits radioactifs
en m6decine nuc16aire, la comp6tence ou
la formation continue du demandeur en

matidre de radioprotection fait I'objet d'un
avis du jury m6dical vis6 au chapitre VI du
rdglement g6n6ral. ».

a k 85 du m6me arr6t6, les

worden de volgende wijzigingen I modifications suivantes sont apport6es :
aangebracht:

1'’ Sl wordt vervangen als volgt:
Onverminderd de bepalingen van artikel
13, moeten de kandidaat-gemachtigden
een diploma, een getuigschrift of een
attest van bekwaamheid kunnen

voorleggen, waaruit blijkt dat zij een

opleiding inzake stralingsbescherming
hebben gevolgd van een niveau dat op
zijn minst overeenstemt met dat van het
niet-universitair hoger onderwijs, en
hierover met succes een kenrtiscontrole

hebben ondergaan.
Een stage als kandidaat-gemachtigde
maakt integraal onderdee1 uit van
bovengenoemde opleiding. Deze stage is
de tijd gedurende welke een kandidaat
gemachtigde de vaardigheden vereist
voor het desbetreffende domein in de

klinische praktijk brengt. De stage vindt

lc’ Le gl est remplac6 comme suit :
Sans pr6judice des dispositions de I'article
13, les candidats a la qualit6 de personne
habilit6e doivent etre en mesure de fournir

un dip16me, un certificat ou une

attestation de comp6tence dont iI ressort
qu'ils ont suivi une formation en
radioprotection d'un niveau qui
correspond au minimum i celui de

I'enseignement sup6rieur non
universitaire, et qu’ils ont subi avec succds
un contr61e des connaissances sur cette
matidre.

Un stage de candidat a la qualit6 de
personne habilit6e fait partie int6grante de
la formation susmentionn6e. Ce stage est

la p6riode au cours de laquelle un candidat
a la qualit6 de personne habilit6e met en
lratjque clinjque Ies aptitudes requjses



voor minimaal 70% plaats in een

medische inrichting en kan voor relevante
vaardigheden aangevuld worden met
praktische oefeningen in een daartoe
voorziene leer- en inoefeningsomgeving.

dans le domaine concern6. Ce stage se
d6roule pour 70% au moins dans un
6tablissement m6dical et peut 6tre
comp16t6, pour les aptitudes pertinentes,
par des exercices pratiques dans un
environnement d'apprentissage pr6vu a
cet effet.

2 ' 82 wordt vervangen als volgt:
"B2. Een kandidaat gemachtigde dient de
opleiding bedoeld in 81 aan te vangen ten
laatste binnen het jaar na indiensttreding
op de betrokken dienst.

Op vraag van de exploitant kan het
Agentschap hiervan afwijken voor de
opleidingen bedoeld in 96, B7 en 98 en
mRs de exploitant een grondige
motivering aanreikt.
De kandidaat gemachtigde mag in
afwachting van de start van de opleiding
de radioactieve producten en medisch-
radiologische uitrustingen aIleen
gebruiken voor medische blootstellingen

mits fysieke aanwezigheid in het lokaal
waar de medisch-radiologische
handeling uitgevoerd wordt van een

persoon die voldoet aan de voorwaarden
van een stagebegeleider in het betrokken
domein, zoals bedoeld in bijlage IIIA, IIIB,
inc, HID of IIIE ." .

2'’ Le 92 est remplac6 comme suit :
« 92. Un candidat a la qualit6 de personne
habilit6e doit entamer la formation vis6e

au Sl au plus tard dans l’ann6e de son
entr6e en service au sein du service
concern6.

A la demande de l’exploitant, l’Agence
peut y d6roger pour les formations vis6es
au 96, 97 et au B8, pour autant que

l’exploitant motive soigneusement sa
demande.

En attendant le d6but de la formation, Ie
candidat a la qualit6 de personne habilit6e
ne peut manipuler les produits radioactifs
et les 6quipements radiologiques
m6dicaux a des fins d’expositions
m6dicales qu’en la pr6sence physique
d’une personne remplissant Ies conditions
de superviseur de stage pour le domaine
concern6, sp6cifi6es aux annexes IIIA, HIB,
nic, IIID ou IIIE, dans le local o& la
pratique radiologique m6dicale est
effectu6e. ».

3'’ 83 wordt vervangen als volgt:
"S:3. De opleidingsvereisten voor het
gebruik van r6ntgenstralen voor
medische beeldvorming worden
beschreven in bijlage IIIA." .

3'’ Le 83 est remplac6 comme suit :
« B3. Les exigences de formation pour
1’utilisation des rayons X a des fins
d’imagerie m6dicale sont d6crites i
1’annexe IIIA. D.

4'’ §5 wordt vervangen als volgt:
“85. De opleidingsvereisten voor het
gebruik van r6ntgenstralen voor

4'’ Le 65 est remplac6 comme suit :
« 85. Les exigences de formation pour
1’utilisation des rayons X a des fins
d’imagerie dento-maxillo-faciale sont
d6crites a 1’annexe IIIB. ».



delltomaxillofaciale beeldvorming
worden beschreven in bijlage IIIB.".

5'’ 86 wordt vervangen als volgt:
"86. De opleidingsvereisten voor het
gebruik van radioactieve producten en
r6ntgenstralen h de nucleaire
geneeskunde worden beschreven in
bijlage Inc. "

5'’ Le §6 est remplac6 cc)mme suit :
( 96. Les exigences de formation pour
I’utilisation des produits radioactifs et des
rayons X en m6decine nuc16aire sont
d6crites a 1’annexe IIIC. >.

6'’ 87 wordt vervangen als volgt:
"97. De opIeidingsvereisten voor het
uitvoeren van het technisch gedeelte van
de voorbereiding, manipulatie en
toediening van radioactieve producten in
de nucleaire geneeskunde/ worden
beschreven in bijlage InD.".

7Q B8 wordt vervangen als volgt:

“88. De opleidingsvereisten voor het
gebruik van toestellen en radioactieve
producten in het kader van de
radiotherapie worden beschreven in
bijlage IIIE.’'.

6'’ Le B7 est remplac6 comme suit :
“ B7- Les exigences de formation pour
l’ex6cution de la partie technique de la
pr6paration, de la manipulation et de
1’administration de produits radioactifs en
m6decine nuc16aire sont d6crites a
1’annexe InD. >'.7'’ Le 88 est rempla1.'6
cornme suit :

“ 98. Les exigences de formation pour
1’utilisation des 6quipements et des

produits radioacHfs en radioth6rapie sortt
d6crites h 1’annexe IIIE. >.

3 6 92 du m6me arr6t6/
besluit worden de volgende wijzigingen I les modifications suivantes sont

aang'b”'ht' I ,pp,„,t6,s ,

1' de woorden 'van de patient’
worden vervangen door de
woorden 'in het kader van een

medische blootstellhlg".
punt d) wordt vewangen als volgt:

10 les mOtS « du patient » SOnt

remplac6s par les mots „ dans le
cadre d’une exposition m6dicale ».

2'
2'’ Ie point d) est remplac6 comme

suit :

„ d) au moins 9 heures sur une

p6riode de trois ans pour
1'utilisation de produits rddioactifs
et de ra)'ons X en m6decine
nuc16aire ; »

3'’ le point e) est remplac6 comme
suit :

"d) ten minste 9 uur over een

periode van drie jaar voor het
gebruik van radioactieve
producten en r6ntgenstralen in de
nucleaire geneeskunde;".

punt e) wordt vervangen als volgt:3'



e) ten minste 18 uur over een
periode van drie jaar voor het
gebruik van toestellen en

radioactieve producten in het
kader van de radiotherapie." .

< e) au moins 18 heures sur une
p6riode de trois ans pour
I'utilisation d'appareils et de
produits radioactifs en
radioth6rapie. ».

Art. 37. Artikel 87 van hetzelfde besluit

wordt aangevuld met een 84 luidende:
"84. De lijst van de erkende deskundigen
in de medische stralingsfysica wordt
gepubliceerd op de website van het
Agentschap." .

Art. 37. L’article 87 du mame arret6 est

comp16t6 par un 84 r6dig6 comme suit :
< 84. La liste des experts agr66s en

radiophysique m6dicale est publi6e sur le
site web de l’Agence.».

r m 88 du pr6sent arr6t6, les
worden de volgende wijzigingen I modifications suivantes sont apport6es :
aangebracht:

1. In Sl worden de woorden “of
universitair of interuniversitair

certificaat" ingevoegd na het
woord "master na master-

opleiding" .
Sl, tweede lid, wordt aangevuld
met een punt p) luidende:

1. Au Sja, les mots « ou certificat
universitaire ou

interuniversitaire > sont ajout6s
aprds les mots < master
comp16mentaire ».

2. Le 8l“, deuxidme alin6a, est

comp16t6 par un point p) r6dig6
comme suit :

«p) m6thodes informatiques et

num6riques pour la physique m6dicale».

2.

"p) computationele en numerieke
methoden voor medische fysica" .

r M 89 du pr6sent arr6t6, les
worden de volgende wijzigingen I modifications suivantes sont apport6es :
aangebracht:

1. In Sl b) wordt het woord
“volledige" ingevoegd voor het
woord “urtiversitaire".

1. Au Sl" b), Ie mot « complete > est
ajout6 apr is Ie mot < formation ».

2. 82 wordt vervangen als volgt:
"62. De kandidaat voor de erkenning als
deskundige h de medische
stralingsfysica h een specifiek
bevoegCtheidsdomeirl die kan aantonen

2. Le 82 est remplac6 par ce qui suit :
« 92. Le candidat b l’agr6ment comme
expert en radiophysique m6dicale dans un
domaine de comp6tence sp6cifique
iustifiant d’une certaine exp6rience



dat hij over een zekere beroepservaring
beschikt in een van de lidstaten van de

Europese Unie of in een staat buiten de

Europese Unie, kan zich daarop beroepen
om zijn kennis van bepaalde onderdelen
van de in lid 1, b), bedoelde opleiding te
valoriseren. Deze beroepservaring staat
niet gelijk met het behalen van een
diploma, certificaat of ander document
dat attesteert dat hij een volledige
urtiversitaire of interuniversitaire

opleiding in de medische stralingsfysica
heeft gevolgd en hierover met succes een
kenniscontrole heeft ondergaan." .

professionnelle dans un des Etats

membres de 1’Union europ6enne ou dans
un Etat en dehors de 1’Union europ6enne
peut s’en pr6valoir ahn de valoriser la
connaissance de certains 616ments de la

formation vis6e au paragraphe I'', b).
Cette exp6rience professionnelle
n’6quivaut pas a l’obtention d’un dip16me,
d’un certificat ou autre document attestant

qu’il a suivi une formation complete
universitaire ou interuniversitaire en

radiophysique m6dicale et qu’il a subi
avec succ as un contr61e des

connalssances. ».

Art. 40. In artikel 90 van hetzelfde besluit

worden de volgende wijzigingen
aangebracht:

1. punt a) wor(it vervangen als volgt:

Art. 40. A 1’article 90 du mame arr6t6, les

modifications suivantes sont apport6es :

1 le point a) est remplac6 comme
suit :

« a) le stage a une dur6e d’au moins
un an a temps plein pour chaque
domaine de comp6tence. Ce stage
peut etre effectu6 en r6gime h temps
partie1, mais la dur6e maximale du
stage est de trois ans.

"a) de stage heeft een looptijd van
minstens edn jaar voltijds per
bevoegdheidsdomein. De stage
kan in deeltijd vervuld worden,
maar de maximale duur van de

stage bedraagt drie jaar.

De lokale en academische

stagemeester werken samen een
stageplan uil dat ter advies wordt
voorgelegd aan de medische jury,
ingesteld bij hoofdstuk VI van het
algemeen reglement. Het
stageplan vermeldt de voorziene
begin- en einddatum.

Le maitre de stage local et le maitre
de stage acad6mique 6tablissent
conjointement un plan de stage qui
est sournis pour avis au jury
m6dica1, cr66 par le chapitre VI du
rdglement g6n6ral. Le plan de stage
mentionne Ies dates pr6vues pour le
d6but et la fin du stage.

Op vraag van en na motivering
door de kandidaat deskundige in
de medische stralingsfysica en
mits onderschrijven ervan door de
lokale en academische

stagemeester in het stageplan, kan
het Agentschap afwiiken van de

A la demande motiv6e du candidat

a l’agr6ment d’expert en
radiophysique m6dicale et pour
autant que cette demande soit
souscrite par le maitre de stage local
et le mattre de stage acad6mique
dans Ie plan de stage, l’Agence peut



minimale duur van de klinische

stage van 1 jaar voltijds.".
d6roger a la dur6e minimale du
stage clinique qui est d’un an a
temps plein. ».

2. punt c) wordt vervangen als volgt: 2. le point c) est remplac6 comme
suit :

< c) deux mois du stage doivent
faire partie d’un programme de
formation universitaire en

radiophysique m6dicale et dds lors
6tre effectu6s au sein d'un service

oil le maitre de stage acad6mique
effectue des activit6s de
radiophysique m6dicale ; »

"c) Twee maanden van de stage
moeten deel uitmaken van een

universitair opIeidingsprogramma
in de medische stralingsfysica en
moeten bijgevolg worden
volbracht in een dienst waar de

academische stagemeester
activiteiten medische

stralingsfysica uitvoert;"

3. De inleidende zin van punt e)
wordt vervangen als volgt:
"e) het stageverslag, waarvan de
inhoud en de vorm worden

bepaald door het Agentschap,
voldoet aan de volgende
voorwaarden: "

3. la phrase liminaire du point e) est
remplac6e comme suit :

< e) le rapport de stage, dont le
contenu et la forme sont d6terrrtin6s

par l’Agence, remplit Ies conditions
suivantes : ».

Art. 41. [ Art. 41.
Artikel 91 Sl van hetzelfde besluit wordt I L’article 91 81 du m6me arr6t6 est

vervangen als volgt: remplac6 par ce qui suit:

“Art. 91
81. De stagemeester is een deskundige in
de medische stralingsfysica, actief en
erkend in het bevoegdheidsdomein
waarvoor de kandidaat deskundige een
erkenning wenst aan te vragen. De
erkenning van de stagemeester werd na
een initidle activiteitsperiode van drie jaar
al minstens 66n keer verlengd door het
Agentschap. In geval van een

buitenlandse stage kan een stagemeester
door het Agentschap beschouwd worden
als gelijkwaardig indien hij sedert drie
jaar actief en door de bevoegde overheid
sedert ten minste drie jaar erkend is als

« Art. 91

Sl. Un maitre de stage est un expert en
radiophysique m6dicale, actif et agr66
dans le domaine de comp6tence pour
lequel le candidat a l’agr6ment d’expert
entend solliciter un agr6ment. L’agr6ment
du maitre de stage a 6t6 renouve16 au
moins une fois par l’Agence apr as une
p6riode d’activit6s initiale de trois ans.
Dans le cas d’un stage a 1’6tranger, un
maTtre de stage peut etre consid6r6 comme

6quivalent par l’Agence s'i1 est actif depuis
trois ans et est agr66 depuis trois ans au
moins, par I'autorit6 comp6tente, en tant
lu’expert en radiophysique m6dicale



deskundige h de medische
strahngsfysica h het
bevoegdheidsdomein waarvoor de
kandidaat deskundige een erkenning
wenst aan te vragen."

dans le domaine de comp6tence pour
lequel le candidat a 1’agr6ment d’expert
entend solliciter un agr6ment. »

92 du pr6sent arr6t6 est

wordt vervangen als volgt: I remplac6 comme suit :

"Art. 92

Sl. De erkenningsaanvragen worden
gericht aan het Agentschap via een
formulier waarvan het model door het

Agentschap wordt bepaald. Ze bevatten
alle door het Agentschap gevraagde
inlichtingen of documenten, onder
andere een kopie van de in de artikelen 88
of 89 B1. a) bedoelde diploma’s en
certificaten die in Belgie zijn behaald, of in
Belgi6 als gelijkwaardig zijn erkend of
verklaard, en, desgevallend, van de in
artikel 89 Sl. b), bedoelde diploma's,
certificaten of documenten.

« Art. 92

S 1. Les demandes d'agr6ment sont
adress6es a I'Agence au moyen d'un
formulaire dont le moddle est d6fini par
I'Agence. Elles comprennent tous les
renseignements ou documents demand6s
par I'Agence, entre autres une copie des
dip16mes et certificats vis6s aux articles 88
ou 89 g 1“. a), obtenus en Belgique ou
reconnus ou d6clar6s 6quivalents en
Belgique, et, le cas 6ch6ant, des dip16mes,
certificats ou documents vis6s a I'article 89

S 1''. b).

92. De erkenning wordt door het
Agentschap verleend of geweigerd na
advies van de in hoofdstuk VI van het

algemeen reglement bedoelde medische
jury. De gemotiveerde weigering van de
erkenning moet op de volgende
elementen zijn gebaseerd:

B2. L'agr6ment est accord6 ou refus6 par
l’Agence, aprds avis du jury m6dical vis6
au chapitre VI du rdglement g6n6ral. Le
refus motiv6 d’agr6ment se fonde sur les
616ments suivants :

1' De aanvrager van de erkenning
voldoet niet aan de opleidings- of
stagevereisten vermeld in de
artikelen 88, 89 en 90 van hetzelfde
besluit

De stagemeester van de aanvrager
van de erkenning voldoet niet aan
de vereisten vermeld in artikel
9181 van hetzelfde besluit.

De aanvrager van de erkenning is
niet bekwaam om het geheel van

1' Le demandeur de l’agr6ment ne
satisfait pas aux exigences de
formation ou de stage 6dict6es aux
articles 88, 89 et 90 de ce meme
arr6t6.

Le maTtre de stage du demandeur

de ragr6ment ne satisfait pas aux
exigences 6dict6es b 1’article 91 Sl
de ce mame arr6t6.

Le demandeur de l’agr6ment n’est
las comp6terlt pour couvrir de

2' 2'

3' 3'



de opdrachten van een erkend
deskundige in de medische
stralingsfysica op autonome wijze
uit te voeren en de daaruit
voortvloeiende

verantwoordelijkheid te dragen.

mani are autonome l’ensemble des

missions d’un expert agr66 en
radiophysique m6dicale et d’en
assumer la responsabilit6 qui en
d6coule.

93. L'agr6ment est prolong6 ou non par
I'Agence, aprds avis du jury m6dical vis6
au chapitre VI du r&glement g6n6ral. Le
refus motiv6 de la prolongation de
l’agr6ment se fonde sur les 616ments
suivants :

S:3. De erkenning wordt door het
Agentschap a1 dan niet verlengd na
advies van de medische jury vermeld in
hoofdstuk VI van het algemeen
reglement. De gemotiveerde weigering
tot verlenging van de erkenning is
gebaseerd op de volgende elementen:

I' Het activiteitenverslag van de
aanvrager van de erkenning werd
niet ingediend of voldoet niet aan
de eisen vermeld in artikel 93 van
hetzelfde besluit.

2' Het activiteitenverslag bedoeld in
artikel 93 van hetzelfde besluit

geeft niet de persoonlijke
activiteiten weer die in het kader

van de erkenning als deskundige
in de medische stralingsfysica
tijdens de betrokken
activiteitsperiode werden
uitgevoerd.

3' Het activiteitenverslag bedoeld in
artikel 93 van hetzelfde besluit laat
niet toe de kwaliteit te beoordelen
van de activiteiten die in het kader

van de erkenning als deskundige
in de medische stralingsfysica
tijdens de betrokken
activiteitsperiode werden
uitgevoerd.

4'’ De aanvrager van de erkenning
voldoet rnet aan de vereisten van

de permanente vorming bepaald
in artikel 94 van hetzelfde besluit.

5' Uit de uitoefening van zijn
opdracht blijkt dat de deskundige

1' Le rapport d’activit6s du
demandeur de l’agr6ment n’a pas
6t6 introduit ou ne satisfait pas aux
exigences 6dict6es a 1’article 93 de
ce meme arr6t6.

Le rapport d’activit6s vis6 b 1’article
93 de ce m6me arret6 ne refldte pas
les activit6s personnelles effectu6es
dans Ie cadre de l’agr6ment
d’expert en radiophysique
m6dicale au cours de la p6riode
d’activit6s consid6r6e.

2'

3' Le rapport d’activit6s vis6 b 1’article
93 de ce m6me arr6t6 ne permet pas
d’6valuer la qualit6 des activit6s
effectu6es dans le cadre de

l’agr6ment d’expert m
radiophysique m6dicale au cours
de la p6riode d’activit6s consid6r6e.

4' Le demandeur de l’agr6ment ne
satisfait pas aux exigences de
formation continue 6dict6es a
1’article 94 de ce meme arr6t6.
II r6sulte de l’exercice de sa mission
lue l’expert ne satisfait pas aux

5'



niet voldoet aan de eisen die van

een deskundige in de medische
stralingsfysica worden verwacht
(kennis van de regels,

handelingen, apparatuur
noodzakelijk voor de uitoefening
van het beroep).

exigences que 1’on attend d’un
expert en radiophysique m6dicale
(connaissance des rdgles, des

pratiques, des 6quipements
n6cessaires a l’exercice de la

profession).

B4. Indien het Agentschap meent dat het
de gevraagde erkenning niet kan
verlenen, dan brengt het de aanvrager
hiervan op de hoogte met de vermelding
dat hij het recht heeft om door het
Agentschap gehoord te worden. Indien
hij van dit recht gebruik wenst te maken,
moet hij dit binnen de 30 kalenderdagen
vanaf de kennisgeving schriftelijk aan het
Agentschap laten weten.

84. Si I'Agence estime ne pas pouvoir
accorder l’agr6ment sollicit6, elle en
informe le demandeur en pr6cisant qu'il a
le droit d’etre entendu par l’Agence. S’iI
souhaite exercer ce droit, iI doit en
informer I'Agence par 6crit dans les 30
jours calendrier a partir de la date de la
notification.

B5. De voorwaarden met betrekking tot de
geldigheidsduur en de aard van de
betrokken medisch-radiologische
installaties of uitrustingen worden in de
erkenning omschreven; de erkenning kan
worden beperkt tot bepaalde ingedeelde
inrichtingen.

B5. Les conditions relatives a la dur6e de
validit6 et a la nature des installations ou

6quipements radiologiques m6dicaux
concern6s sont d6finies dans I'agr6ment;
I'agr6ment petIt 6tre limit6 i certains
6tablissements class6s.

86. Het Agentschap kan de in deze
afdeling bedoelde erkenningen gehee1 of
gedeeltelijk opheffen of intrekken in de
volgende gevallen:

1'’ wanneer de houder geen taken
medische stralingsfysica meer
uitvoert.

2'’ wanneer de houder onvoldoende

heeft aangetoond dat de informatie
in de verslagen die in het kader
van zijn opdracht werden
opgesteld, juist , gepast, actueel of
volledig is.

3'’ wanneer de bepalingen van deze
afdeling, of de

86. L'Agence peut abroger ou retireD

totalement ou partiellement, les agr6ments
vis6s a la pr6sente section, dans les cas
suivants :

1'’ lorsque le d6tenteur n’exerce plus
des taches de radiophysique
m6dicale.

2' lorsque le d6tenteur n’a pas prouv6
avec suffisance que les informations

dans les rapports 6tablis dans le
cadre de sa mission sont correctes,
appropri6es, actuelles et completes.

3'’ lorsque Ies dispositions de la
}r6sente section ou les conditions



erkenningsvoorwaarden niet
worden nageleefd.
wanneer de door de aanvrager
meegedeelde informatie niet
overeenstemt met de
werkelijkheid, of vervalst is.
uit de uitoefening van zijn
opdracht blijkt dat de deskundige
niet voldoet aan de eisen die van

een deskundige in de medische

stralingsfysica worden verwacht
(kennis van de regels,
handelingen, uitrusting, normen,
wetenschappelijke, technologische

en reglementaire evoluties,... die
noodzakelijk zijn voor de
uitoefening van het beroep).

des agr6ments ne sont pas

respect6es.
lorsque les renseignements
communiqu6s par le demandeur ne
correspondent pas a la r6alit6 ou
sont fauss6s.
iI r6sulte de l’exercice de sa mission

que 1’expert ne satisfait pas aux
exigences que 1’on attend d’un
expert en radiophysique m6dicale
(connaissance des rdgles, des

pratiques, des 6quipements, des
normes, des 6volutions
scientifiques, technologiques et
r6glementaires, ... n6cessaires a
l’exercice de la profession).

4' 4'

5' 5'

87. Indien het Agentschap van oordeel is
dat het een erkenning geheel of
gedeeltelijk moet opheffen of intrekken,
dan brengt het de houder daarvan van
tevoren op de hoogte, met de vermelding
dat hij het recht heeft door het
Agentschap te worden gehoord. Indien
hij van dit recht gebruik wenst te maken,
moet hij dit binnen de 30 kalenderdagen
vanaf de kennisgeving schriftelijk aan het
Agentschap laten weten. Het Agentschap
neemt een definitieve beslissing over de
betrokken zaak nadat de houder werd

gehoord of nadat de termijn van 30

kalenderdagen vanaf de kennisgeving is
verstreken." .

B7. Si I'Agence estime devoir abroger ou
retireD totalement ou partiellement, un
agr6ment, elle en informe au pr6alable le
d6tenteur en pr6cisant qu'il a le droit d'etre
entendu par l’Agence. S'il souhaite exercer
ce droit, iI doit en informer l’Agence par
6crit dans les 30 jours calendrier a partir de

la date de la notification. L’Agence statue
d6finitivement sur Ie cas en pr6sence aprds
que le d6tenteur a 6t6 entendu ou aprds
1’6coulement du d61ai de 30 jours
calendrier a partir de la notification. ».

Art. 43
In artikel 9581 van hetzelfde besluit
worden de woorden “volledig of
gedeeltelijk" ingevoegd voor het woord
“gelijkwaardig" .

Art. 43
Dans 1’article 9581 du m6me arr6t6, les
mots « entidrement ou partiellement » sont
ajout6s avant Ie mot < 6quivalent ».



Art. 44.

In artikel 96 B2 van hetzelfde besluit
worden de woorden 'van de patient’
vervangen door de woorden 'in het kader

van een medische blootstelling’.

Art. 44.
Dans 1’article 96 92 du mame arr6t6, les
mots < du patient » sont remplac6s par les
mots < dans le cadre d’une exposition
m6dicale ».

Art. 45.
In artikel 100 Sl van hetzelfde besluit
worden de woorden "Het principe zoals
opgenomen in artikel 99 houdt in het
bijzonder in dat :" vervangen door
“Onverminderd de bepalingen van
artikel 106 Sl, houdt het principe zoals
opgenomen in artikel 99 in het bijzonder
in dat '.“ .

Art. 46. In artikel 103 van hetzelfde besluit

wordt het punt a) aangevuld met de
woorden :

'' , en de keuze van het radioactief product
en de bedoelde activiteit op het moment
van de toediening." .

Art. 45.
A 1’article 100 Sl du meme arret6, les mots
« Le principe d6fini X 1’article 99 imphque
notamment que : » st remplac6 par « Sans
pr6judice des dispositions de 1’article 106
81, Ie principe d6fini a I'article 99 implique
notamrnent que : ».

Art.46. A 1’article 103 du m6me arret6, Ie
point a) est comp16t6 avec les mots :

< , et le choix du produit radioactif et de
l’activit6 pr6vue au moment de
1’administration ».

Art. 47. In artikel 117 van hetzelfde besluit

worden de woorden “overschrijding van
de dosislimiet van 1 mSv voor het

ongeboren kind wanneer de
zwangerschap niet gekend was door de
practicus op het ogenbhk van de
blootstelling q niet-medische
beeldvorming met medisch-radiologische
uitrusting van de zwangere vrouw."
vervangen door de woorden :
"a) overschrijding van de dosislimiet van
1 mSv voor het ongeboren kind wanneer
de zwangerschap niet gekend was door
de practicus op het ogenblik van de
blootstelling M niet-medische
beeldvorming met medisch-radiologische
uitrusting van de zwangere vrouw.

b) toediening van een niet-ingekapseld
radioactief product voor niet-medische

Art. 47. A 1’article 117 du mame arret6, les
mots «d6passement de la hmite de dose de
1 mSv pour I'enfant a naTtre lorsque la
grossesse n'6tait pas connue du praticien
au moment de I'exposition de la femme
enceinte a des fins d'imagerie non
m6dicale avec des 6quipements
radiologiques m6dicaux. » sont remplac6s
par les mots:

« a) d6passement de la limite de dose de 1
mSv pour l’enfant i naTtre lorsque la
grossesse n’6tait pas connue du praticien

au moment de I'exposition de la femme
enceinte a des fins d’imagerie non
m6dicale avec des 6quipements
radiologiques m6dicaux.
b) administration d’un produit radioactif
non scel16 a des fins d'imagerie non



beeldvorming met medisch-radiologische
uitrustingen :

i. waarbij de toegediende activiteit
50% hoger is dan de bedoelde
activiteit;
waarbij een systematische

afwijking van 20% of meer van de
bedoelde activiteit werd
vastgesteld wanneer ze

betrekking hebben op meer dan 10
patienten;
die geleid heeft tot het optreden
van onvoorziene deterministische
effecten

c) gebruik van r6ntgenstralen voor niet-
medisdhe beeldvorming met medisch-
radiologische uitrustingen :

i. waarbij een systematische
afwijking van 50% of meer van de
vooropgestelde dosis of
dosisindicatoren werd vastgesteld,

wanneer deze betrekking heeft op
meer dan 30 patienten;
dat geleid heeft tot het optreden
van onvoorziene deterministische
effecten;

dat mogelijks kan leiden tot het
optreden van onvoorziene
deterministische effecten, rekening

houdend met volgende
drempelwaardes: 0,5 Gy voor de
ooglensdosis en 7 Gy voor de
huiddosis.“.

m6dicale avec des 6quipements
radiologiques m6dicaux :

i. dont l’activit6 administr6e est 50 %

plus haute que l’activit6 pr6vue ;

11. 11 . pour laquelle a 6t6 constat6e une

d6viation syst6matique de 20 % ou
plus de I'activit6 pr6vue dans la
mesure od elle affecte plus de 10
patients ;

Iii. 111. ayant entratn6 I'apparition d’effets
d6terministes non pr6vus.

c) utilisation des rayons X a des fins
d’imagerie non m6dicale avec des
6quipements radiologiques m6dicaux:

i. pour laquelle a 6t6 constat6e une
d6viation syst6matique de 50% ou
plus de la dose ou des indicateurs
de dose pr6d6finis, dans la mesure
oh elle affecte plus de 30 patients ;

11 . 11 . ayant entrain6 l’apparition d'effets
d6terministes non pr6vus ;

111. 111. susceptible d'entraTner I'apparition
d'effets d6terministes non pr6vus,
en tenant compte des valeur seuils
suivantes : 0,5 Gy pour la dose au
cristallin et 7 Gy pour la dose a la
F)eau. ».

Art. 48. In bijlage IA van hetzelfde besluit,
worden de volgende wijzigingen
aangebracht:

I' punt b) wordt aangevuld met een punt
vi, luidende:

“vi. voor planaire radiografie van de
bovenste ledematen van de hand tot en

met de elleboog, en de onderste

Art. 48. A 1’annexe IA du meme arrat6, les

modifications suivantes sont apport6es :
1') le point b) est comp16t6 par un point vi,
r6dig6 comme suit :

< vi. de radiographie planaire des
membres sup6rieurs, de la main au coude
indus, et des membres inf6rieurs, du pied
au genou indus. ».



ledematen van de voet tot en met de
knie.“;
2' in punt i) worden de woorden
“hoofdstuk II van" toegevoegd na de
woorden “vergund vo}gens";

3Q in punt j) worden de woorden
“hoofdstuk II van" toegevoegd na de
woorden "radionuclidegenerator
vergund volgens“;
a

punt k) luidende:
"k) het gebruik van volgende
radiofarmaca voor indicaties niet
opgenomen in de bijsluiter of
samenvatting van de productkenmerken:

2' au point i), les mots < du chapitre II »
sont ajout6s apr as les mots « autoris6s en
vertu » ;

3c’ au point j), les mots « du chapitre II »
sont ajout6s aprds les mots « g6n6rateur de
radionuc16ides autoris6 en vertu » ;

4'’ 1’annexe est comp16t6e par un point k),
r6dig6 comme suit :
< k) 1’utilisation des produits
radiopharmaceutiques suivants pour des
indications qui ne figurent pas sur la notice
ou dans le r6sum6 des caract6ristiques du
produit :
i. des macroagr6gats d’albumine marqu6s
au Tc-99m pour d6terminer l’activit6 a
administrer des microsphdres
radioactives de radioembolisation ;

i. [Tc-99m]-albumine macroaggregaten
voor de bepaling van de toe te dienen
activiteit van radioactieve microsferen
voor radio-embolisatie;

r annexe 11 du meme arret6,

worden de volgende wijzigingen I les modifications suivantes sont
aangebracht: I apport6es :

1a Punt D ii wordt gewijzigd als volgt:
"D ii met een mechanische draaiknop
voor de instelling van de opnametijd,
zonder stapsgewijze instelling van
opnametijd of zonder numerieke
weergave van de opnametijd op het
bedieningspaneel van het toestel.";

1'’ Le point D ii est modifi6 comme suit :
« f) ii. munis d’un bouton rotatif
m6canique pour le r6glage du temps
d'exposition, sans r6glage graduel du
temps d’exposition ou sans affichage
num6rique du temps d’exposition sur le
panneau de commande de
1’6quipement. » ;

2'’ punt g) vi wordt vervangen als volgt:
"g) vi. in dienst gesteld na publicatie van
onderhavig besluit zonder mogelijkheid
tot gepulste fluoroscopie, met
uitzondering van mini-C-boog systemen
die uitsluitend gebruikt worden voor
beeldvorming van de extremiteiten ';' ;

2'’ le point g) vi. est remplac6 comme suit :
< g) vi. mis en service apras Ia publication
du pr6sent arret6 et d6pourvus de la
fonction de fluoroscopie puls6e, a
1’exception des syst ames de mini-arceaux
en C exclusivement utilis6s a des fins
d’imagerie des extr6mit6s ; » ;



3' punt g) vii. wordt vervangen als volgt:
"g) vii. in dienst gesteld na publicatie van
onderhavig besluit zonder mogelijkheid
tot virtuele colhmatie, met uitzondering
van mini-C-boog systemen die

uitsluitend gebruikt worden voor
beeldvorming van de extremiteiten -,“ ;

3'’ le point g) vii. est remplac6 comme suit :
< vii. mis en service aprds Ia publication du
pr6sent arr6t6 et d6pourvus de la fonction
de collimation virtuelle, a 1’exception des
systdmes de mini-arceaux en C
exclusivement utilis6s a des fins
d’imagerie des extr6mit6s ; » ;

4'> punt g) viii. wordt vervangen als volgt:
"g) viii. in dienst gesteld na publicatie van
onderhavig besluit zonder systeem voor
gestructureerd dosisrapport dat voldoet
aan de laatste offici61e gepubliceerde
editie van de internationale norm IEC

60601 2 43;";

4') Ie point g) viii. est remplac6 comme
suit :

< g) viii. mis en service apres Ia publication
du pr6sent arr6t6 et d6pour\rus d'un
systdme g6n6rant un rapport structur6 de
dose conforme a la derni ere 6dition
officielle publi6e de la norme
internationale CEI 60601 2 43 ; » ;

5' de bijlage wordt aangevuld met een
punt i), luidende:
"i) toestellen voor planaire radiografie,
met uitzondering van toestellen voor
eenvoudige dentomaxillofaciale
radiografie, met een beeldreceptor die
gebruik maakt van fosforplaten of
radiografische film, in dienst gesteld na 1
januari 2024;" .

5c) 1’annexe est comp16t6e par un point i),
r6dig6 comme suit :
< i) les appareils de radiographie planaire
a 1’exception des appareils de
radiographie dento-maxillo-faciale simple
munis d'un r6cepteur d'image qui utilise
des plaques phosphores ou des films
radiographiques, mis en service apras le I"
janvier 2024 ; ».

e me arr6t6 est ins6r6e

bijlage IIIA opgenomen, gevoegd onder I une annexe InA, qui est jointe en tant

bijlage I bij dit besluit. I qu'annexe I au pr6sent arr6t6.

Art. 51. In hetzelfde besluit wordt een I Art. 51. Dans Ie meme arr6t6 est ins6r6e
bijlage IIIB opgenomen, ge,ro,gd o„de, une ,n„e,e I IIB, qUi , St joint, en t ant
bijlage II bij dit besluit. qu’annexe II au pr6sent arr6t6.

1 ne arr6t6 est ins6r6e

bijlage IIIC opgenomen, gevoegd onder F une annexe mc, qui est jointe en tant
bijlage III bij dit besluit. qu'annexe III a u pr6sent arr6t6.

r me arret6 est ins6r6e

bijlage IIID opgenomen, gevoegd onder I une annexe inD, qui est jointe en tant
bijlage IV bH dit besluit. I qu'anrlexe IV au pr6sent arr6t6.



Art. 54. In hetzelfde besluit wordt een I Art. 54. Dans le m6me arr6t6 est ins6r6e
bijlage mE opgenomen, gevoegd onder I une annexe nIE, qui est jointe en tant
bijlage V bij dit besluit. I qu'annexe V au pr6sent arr6t6.

Hoofdstuk III: Wijzigingsbepalingen
van het koninklijk besluit van 20 jun
2001 houdende algemeen reglement op
de bescherming van de bevolking, van
de werknemers en het leefmilieu tegen
het gevaar van de ioniserende
stralingen.

Chapitre III : Dispositions modificatives
de l’an6t6 royal du 20 juillet 2001 portant
r&glement g6n6ral de la protection de la
population, des travailleurs et de
I'environnement contre le danger des
rayonnements ionisants.



Art. 55. Artikel 25.1.1 van het koninklijk
besluit van 20 juli 2001 houdende
algemeen reglement op de bescherming
van de bevolking, van de werknemers en
het leefmilieu tegen het gevaar van de
ioniserende stralingen, vervangen bij
besluit van 20 juli 2020, wordt aangevuld
met volgend lid:

Art. 55. L’article 25.1.1 de Yarr6t6 royal du
20 juillet 2001 portant raglement g6n6ral
de la protection de la population, des
travailleurs et de l'environnement contre

le danger des rayonnements ionisants,
remplac6 par l’arr6t6 royal du 20 juillet
2020, est comp16t6 de l’alin6a suivant :

"De personen die voldoen aan de
vereisten van basisopleiding en
permanente vorming volgens het besluit
medische blootstellingen of volgens het
koninklijk besluit van 12 juli 2015

betreffende radioactieve producten voor
in vitro of in vivo gebruik in de
geneeskunde, in de diergeneeskunde, in
een klinische proef of in een klinisch
onderzoek worden vrijgesteld van de
minstens jaarlijkse herhaling van deze
informatie." .

< Les personnes qui remplissent les
conditions de formation de base et de
formation continue vis6es dans l’arr6t6

expositions m6dicales ou dans l’arr6t6
royal du 12 juillet 2015 relatif aux produits
radioactifs destin6s a un usage in vitro ou
in vivo en m6decine humaine, en

m6decine v6t6rinaire, dans un essai

clinique ou dans une investigation
clinique sont exempt6es de suivre le
rappel au moins annuel de cette
information.» .

o wositions transitoires.



Art. 56. De vergunningen, nog geldig op I Art. 56. Les autorisations encore valides a
de datum van de inwerkingtreding van I la date d’entr6e en vigueur du pr6sent
dit besluit, blijven geldig tot hun I arr6t6 restent valides jusqu’i leur date
vervaldatum. I d’6ch6ance.

De artsen die v66r het inwerkingtreden
van dit besluit reeds vergund waren voor
het gebruik van radioactieve producten in
het kader van de nucleaire geneeskunde
en reeds vergund waren voor het gebruik
van r6ntgenstralen voor medische
beeldvorming of voor het gebruik van
r6ntgenstralen voor medische
beeldvorming beperkt tot het gebruik van
CT/CBCT voor hybride beeldvorming of
voor het gebruik van r6ntgenstraling voor
medische beeldvorming in de nucleaire
geneeskunde, uitgezonderd voor
interventionele radiologie, worden geacht
te hebben voldaan aan de in artikel 82 van

het Besluit medische blootstellingen
beschreven opleidingsvereisten.

Les m6decins d6ja autoris6s avant l’entr6e
en vigueur du pr6sent arr6t6 pour
1’utilisation de produits radioactifs en
m6decine nuc16aire et pour 1’utilisation
des rayons X a des fins d’imagerie
m6dicale ou pour 1’utilisation des rayons X
a des fins d’imagerie m6dicale limit6e a
Yutilisation de la CT/CBCT a des fins
d’imagerie hybride ou pour 1’utilisation
des rayons X a des fins d’imagerie
m6dicale en m6decine nuc16aire, a
1’exception de h radiologie
interventionnelle, sont consid6r6s comme

ayant satisfait aux conditions de formation
d6crites i I'article 82 de l’Arret6

expositions m6dicales.

Art. 57

De opleidingsvereisten die opgenomen
waren hoofdstuk Vl van het algemeen
reglement blijven van toepassing op de
opleidingen aangevat of voltooid op de
datum van inwerkingtreden van dit
besluit.

Art. 57.
Les exigences de formation qui 6taient
reprises dans le chapitre VI du rdglement
g6n6ral restent d’application pour les
formations entam6es ou achev6es a la date

d’entr6e en vigueur du pr6sent arr6t6.

Les personnes habilit6es qui ont suivi une
formation vis6e h 1’article 85, 62 et 84, de
1’arr6t6 expositions m6dicales avant
l’entr6e en vigueur du pr6sent arr6t6 sont,
aprds avoir achev6 celle-ci, consid6r6es
comme des personnes habilit6es pour
rutilisation des rayons X limit6e a la
densitom6trie osseuse.

Gemachtigden die een opleiding gevolgd
hebben met toepassing van artikel 85 82
en B4 van het besluit medische

blootstellingen voor de inwerkingtreding
van dh besluit worden, na het voltooien
ervan, beschouwd als gemachtigde voor
het gebruik van r6ntgenstralen beperkt
tot botdensitometrie.

De opleidingsvereisten opgenomen inl Les exigences de formation Hgurant a
artike1 85 van het Besluit medische 1 1’article 85 de l’Arret6 expositions
blootstellingen blijven van toepassing op I m6dicales continuent de s’appliquer aux



de opleidingen aangevat of voltooid op } formations errtam6es ou achev6es a la date
de datum van inwerkingtreden van dH 1 d’entr6e en vigueur du pr6sent arr6t6.
besluit.

Hoofdstuk V: Opheffingsbepaling. Chapitre V : Disposition abrogatoire

Art. 58.

De artikelen 68, 69 en 85 B4 van het
koninklijk besluit van 13 februari 2020

betreffende de medische blootstellingen
en blootstellingen bij niet-medische
beeldvorming met medisch-radiologische
uitrustingen worden opgeheven.

Art. 58.

Les articles 68, 69 et 85 84 de l’arr6t6 royal
du 13 f6vrier 2020 relatif aux expositions
m6dicales et aux expositions a des fins
d'imagerie non m6dicale avec des
6quipements radiologiques m6dicaux sont
abrog6s.

Hoofdstuk VI: Slotbepalingen Chapitre VI: Dispositions finales

Art. 59

Dit besluit treedt in werking op de eerste
dag van de tweede maand volgend op de
publicatie ervan in het Belgisch
Staatsblad, met uitzondering van
artikelen 8, 17 en 35 die in werking treden
op 1 september 2025 en met uitzondering
van de artikelen 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30,

33 voor wat de aanpassing betreft die het
doorvoert in artikel 83S2, eerste zin van

het Besluit medische blootstelhngen, 36
1'), 44 en 55 die in werking treden op 1
januari 2025.

Art. 59.

Le pr6sent arret6 entre en vigueur le
premier jour du deuxi ame mois suivant sa
publication au Moniteur belge, a
1’exception des articles 8, 17 et 35 qui
entrent en vigueur Ie 1'- septembre 2025 et
a 1’exception des articles 24, 25, 26, 27, 28,
29, 30, 33 en ce qui concerne les
modifications a 1’article 8382, premidre
phrase de l’Arr6t6 expositions m6dicales,
36 1c), 44 et 55 qui entrent en vigueur Ie li''
janvier 2025.



Art. 60. 1 Art. 60.
De minister bevoegd voor Binnenlandse La ministre qui a l’Int6rieur dans ses
Zaken is belast met de uitvoering van dit I attributions est charg6e de l’ex6cution du

besluit. I pr6sent arr6t6.

Gegeven te Brussel, op Donn6 a Bruxelles, Ie

Van Koningswege:
De Minister van Binnenlandse Zaken,

Par le Roi:

La Ministre de l’Int6rieur,

1,'?
Annelies VERLINDEN



Bijlage I

Bijlage IIIA Vereisten voor de opleiding inzake stralingsbescherming van de
gemachtigden voor het gebruik van r6ntgenstralen voor medische beeldvorming

De opleiding bestaat uit een basismodule van 1 studiepunt en per toepassingsgebied uit een
verdiepingsmodule van 1 studiepunt en een stage van 4 studiepunten.

De toepassingsgebieden zijn

i. conventionele radiologie en mammografie
ii. CT en cone beam CT

iii. interventionele radiologie

De volledige opleiding voor 66n toepassingsgebied bedraagt 6 studiepunten. Voor een
bijkomend toepassingsgebied dient de basismodule niet herhaald te worden en bedraagt de
opleiding 5 studiepunten.

De opleiding voor het toepassingsgebied interventionele radiologie kan enkel na of samen
met de opleiding conventionele radiologie en mammografie gevolgd worden.

1. De basismodule van 1 studiepunt
De basismodule is theoretisch en behandelt de volgende onderwerpen:

a) Soorten ioniserende straling en interactie met materie
b) dosis en dosiseenheden

c) gezondheidseffecten van ioniserende straling
d) basisprincipes van de stralingsbescherming
e) Belgisch regelgevend kader stralingsbescherming
f) introductie in de toepassingen van ioniserende straling in de geneeskunde

2. De verdiepingsmodule van 1 studiepunt
De verdiepingsmodule is specifiek voor het desbetreffende toepassingsgebied en omvat 80%
theorie en 20% oefeningen.

Het theoretisch gedeelte behandelt volgende onderwerpen

a) Principes van de beeldvorming
a. Principes van de aangewende technieken
b. Specifieke regelgwing

b) Stralingsbescherming
a. Invloed van de bIootstellingsparameters, toestelopties en positionering op

dosis en beeldkwaliteit, inclusief blind positioneren waar van toepassing
b. Methodes voor optimalisatie van de straling tijdens een medische blootstelling,

inclusief het gebruik van afscherming waar van toepassing

c. Invloed van software voor reconstructie en/of postprocessing op dosis en
beeldkwaliteit

d. Specifieke voorwaarden en maatregelen voor de blootstelling van
minderjarigen en zwangere vrouwen



e. Specifieke voorwaarden en maatregelen voor de blootstelling in het kader van
een bevolkingsonderzoek, waar van toepassing

f. Veilig gebruik van de toepassing wat betreft werknemers en publiek, inclusief
het gebruik van collectieve en persoonlijke beschermingsmiddelen.

c) Kwaliteitsborging
a. Principes van de kwaliteitsborging en kwaliteitsbeheersing
b. Principes van patientendosimetrie en dosismanagement
c. Incidenten, incidentpreventie en incidentbeheer
d. Communiceren over de voordelen en risico’s verbonden aan de medische

blootstelling

Het gedeelte oefeningen behandelt de volgende onderwerpen

a. bekomen en interpreteren van dosisparameters

b. basis van vergelijken en benchmarken van dosisindicatoren binnen een
dosisstudie

3. De stage van 4 studiepunten

De stage is tevens specifiek voor het desbetreffende toepassingsgebied. Tijdens de stage
worden minstens volgende vaardigheden ingeoefend:

a. Werkprocedures van de stageplaats begrijpen en kunnen toepassen, inclusief
deze met betTekking tot blootstelling van zwangere vrouwen en kinderen.

b. Patient en apparatuur correct positioneren, inclusief blind positioneren (voor
de relevante toepassingen)

c. Beeldvormingsparameters en toestelopties correct bepalen en instellen,
inclusief afscherming van de patient, waar van toepassing

d. Softwaretoepassingen begrijpen en kunnen toepassen
e. Communiceren over de voordelen en risico’s verbonden aan de medische

blootstelling
f. Evaluatie van de dosisgegevens

g. Voor het toepassingsgebied interventionele radiologie: procedures voor
nazorg begrijpen en kunnen toepassen

De kenniscontrole voor de stage heeft de vorm van een evaluatie van de verworven
vaardigheden door de stageverantwoordelijke.

De stage wordt begeleid door 66n stageverantwoordelijke en 66n of meerdere
stagebegeleiders.

De stageverantwoordelijke

is een personeelslid van de opIeidingsorganisatie;
bewaakt de coherentie van de stage en evalueert de vooruitgang van de stagiair, waar

van toepassing op basis van de input van de stagebegeleiders;



is een contactpersoon voor de opIeidingsorganisatie, de inrichting(en) waar de stage
plaatsvindt, de stagebegeleiders en de stagiair.

Een stagebegeleider is een gema(!htigde die de opleiding stralingsbescherming met succes
heeft afgerond en sindsdien minstens 2 jaar werkzaam is binnen de medische beeldvorming

of een arts die vergund is voor het gebruik van r6ntgenstraling voor medische beeldvorming
conform artikel 64 en actief is binnen het toepassingsgebied van de stage.

Tijdens de stage brengt de stagiair onder leiding van een stagebegeleider de onderwerpen

opgenomen in het stageprogramma als volgt in de praktijk:

Observatiefase: de stagiair observeert de activiteiten uitgevoerd door een

stagebegeleider

Inoefeningsfase: de stagiair neemt actief deel aan de activiteiten uitgevoerd door de
stagebegeleider;

Reproductiefase: de stagiair voert de activiteiten volledig zelfstandig uit in
aanwezigheid en onder supervisie van de stagebegeleider;

Zelfstandigheidsfase: de stagiair voert de activiteit autonoom uit.

De stagebegeleider bepaalt op basis van de vorderingen van de stagiair of deze kan
doorstromen naar een volgende fase. Dit oordeel kan verschillend zijn per onderdeel,

toepassing of activiteit opgenomen in het stageprogramma.

Er moet steeds een stagebegeleider aanwezig zijn in de dienst wanneer de stagiair medisch-

radiologisch handelingen uitvoert.

Gezien om gevoegd te worden by ons besluit van... .

Van Koningswege
ister van Binnenlandse Zaken

Annelies Verlinden



Annexe I

Annexe IIIA Exigences de la formation en radioprotection des personnes habilit6es pour
1’utilisation des rayons X a des fins d’imagerie m6dicale

La formation consiste en un module de base d’1 cr6dit et, pour chaque domaine d’application,
en un module de perfectionnement d’1 cr6dit et en un stage de 4 cr6dits.

Les domaines d’application sont les suivants

iv. la radiologie conventionnelle et la mammographie
v. la tomodensitom6trie et la tomodensitom6trie a faisceau conique
vi. la radiologie intewentionnelle

La formation compldte pour un domaine d’application est de 6 cr6dits. Pour tout domaine
d’application comp16mentaire, le module de base ne doit pas are r6p6t6 et la formation se
limite dorIC a 5 cr6dits.

La formation pour le domaine d’application de la radiologie interventionnelle petIt
uniquement 6tre suivie apr as ou concomitamment a la formation radiologie conventionnelle
et mammographie.

1. Le module de base d’1 cr6dit

Le module de base est th6orique et traite des matidres suivantes :

a) les types de rayonnements ionisants et leur interaction avec la matiare
b) la dose et les unit6s de dose

c) les effets des rayonnements ionisants sur la sant6
d) les principes de base de la radioprotection
e) Ie cadre r6glementaire belge de la radioprotection
f) une introduction aux applications des rayonnements ionisants en m6decine

2. Le module de perfectionnement d’l cr6dit

Le module de perfectionnement est sp6cifique au domaine d’application auquel il se rapporte

et iI compte 80% de th6orie et 20% d’exercices.

La partie th6orique traite des matidres suivantes :

a) Principes de l’imagerie
a. Principes des techniques appliqu6es
b. R6glementation sp6cifique

b) Radioprotection
a. Impact des paramdtres d’exposition, des options des 6quipements et du

positionnement sur la dose et la quaht6 de rimage, y compris le
positionnement a l’aveugle, le cas 6ch6ant ;

b. M6thodes d’optimisation de 1’irradiation lors des expositions m6dicales, y
compris le recours a des dispositifs de blindage, Ie cas 6ch6ant ;

c. Impact du logiciel de reconstruction ou du logiciel de post-traitement sur la
dose et la qualit6 de 1’image ;



d. Conditions et mesures sp6cifiques a 1’exposition des mineurs et femmes
enceintes ;

e. Conditions et mesures sp6cifiques a une exposition dans Ie cadre d’une
d6pistage m6dical, Ie cas 6ch6ant ;

f. L’utilisation s are de rapplication par rapport aux travailleurs et au public, y
compris le recours a des protections individuelles et collectives.

Assurance de la qualit6
a. Principes de 1’assurance et du contr61e de la qualit6
b. Principes de la dosim ade des patients et de la gestion des doses
c. Incidents, pr6vention et gestion des incidents
d. Communication sur les avantages et les risques inh6rents b 1’exposition

m6dicale

C)

La partie exercices traite des matidres suivantes :

a. Acquisition et interpr6tation des paramdtres de dose

b. Base de comparaison et analyse comparative des indicateurs de dose dans le
cadre d’une dude de dose

3. Le stage de 4 cr6dits

Le stage est 6galement sp6cifique au domaine d’application auquel iI se rapporte. Lors du
stage, au moins les aptitudes suivantes sont mises en pratique :

a. Compr6hension des proc6dures de travail en vigueur sur le lieu de stage, y
compris celles relatives a 1’exposition des femmes enceintes et des enfants, et
capacit6 a les appliquer ;

b. Positionnement correct du patient et de r6quipement, y compris le
positionnement a l’aveugle (pour les applications concern6es) ;

c. D6termination et r6glage correct des paramdtres d’imagerie et des options de
1’6quipement, y compris les dispositifs de protection du patient, le cas 6ch6ant ;

d. Compr6hension des applications de logiciel et capacit6 a les appliquer ;
e. Communication sur les avantages et les risques inh6rents a 1’exposition

m6dicale
f. Evaluation des donn6es de dose

g. Pour le domaine d’application de la radiologie interventionnelle :
compr6hension des proc6dures de suivi et capacit6 a les appliquer

Le contr61e des connaissances acquises lors du stage se fait sous la forme d’une 6valuation,
par le responsable de stage, des aptitudes acquises.

Le stage est encadr6 par un responsable de stage et par un ou plusieurs superviseurs de stage.

Le responsable de stage

est un membre du personnel de l’organisme de formation ;



veille a la coh6rence du stage et 6value les progrds du stagiaire, Ie cas 6ch6ant, sur la

base de la contribution des supewiseurs de stage ;

officie en tant que personne de contact pour l’orgmasme de formation, 1’6tablissement
ou les 6tabhssements oil s’effectue le stage, les superviseurs de stage et le stagiaire.

Un supewiseur de stage est une personne habilit6e qui a r6ussi la formation en
radioprotection et qui, depuis lors, travaille depuis au moins deux ans dans Ie dc)maine de
l’imagerie m6dicale, ou un m6decin qui est autoris6 pour 1’utilisation des rayons X a des fins
d’imagerie m6dicale conform6ment a 1’article 64 et qui travaille dans le domaine d’application
du stage.

Lors du stage, Ie stagiaire met en pratique les matidres inscrites au programme de stage sous
la conduite d’un supewiseur de stage et de la maniere suivante :

Phase d’observation : Ie stagiaire observe les activit6s effectu6es par un superviseur de

stage ;
Phase d’exercice : Ie stagiaire participe activement aux activit6s effectu6es par le
superviseur de stage ;
Phase de reproduction : le stagiaire effectue les activit6s de manidre entierement

autonome mais en la pr6sence et sous la surveillance du superviseur de stage ;

Phase d’autonomie : Ie stagiaire effectue les activit6s de mara are autonome.

Le superviseur de stage d6termine, sur la base des progrds du stagiaire„ si celui-ci peut passer

a la phase suivante. Cet avis peut varier pour les diff6rentes composantes, applications ou

activit6s qui figurent dans le programme de stage.

La pr6sence d’un superviseur de stage au sein du service est toujours requise lorsque le
stagiaire effectue des pratiques radiologiques m6dicales.

Vu pour 6tre annex6 a notre arr6t6 du .. .

Par le Roi :

Ministre de l’Int6rieur

Annelies Verlinden



Bijlage II

Bijlage IIIB Vereisten voor de opleiding inzake stralingsbescherming van de gemachtigden
voor het gebruik van r6ntgenstralen voor dentomaxillofaciale beeldvorming

De opleiding bestaat uit een basismodule van 1 studiepunt en per toepassingsgebied uit een
verdiepingsmodule van 1 studiepunt en een stage van 3 studiepunten.

De toepassingsgebieden zijn

i. eenvoudige dentomaxillofaciale radiografie
ii. cone beam CT voor dentomaxillofaciale beeldvorming

De volledige opleiding voor 66n toepassingsgebied bedraagt 5 studiepunten. Voor een
bijkomend toepassingsgebied dient de basismodule niet herhaald te worden en bedraagt de
opleiding 4 studiepunten.

1. De basismodule van 1 studiepunt

De basismodule is theoretisch en behandelt de volgende onderwerpen:

g) soorten ioniserende strafing en interactie met materie
h) dosis en dosiseenheden
i) gezondheidseffecten van ioniserende straling
j) basisprincipes van de straIingsbescherming
k) Belgisch regelgevend kader stralingsbescherming
1) introductie in de toepassingen van ioniserende straling in de geneeskunde

2. De verdiepingsmodule van 1 studiepunt
De verdiepingsmodule is specifiek voor het desbetreffende toepassingsgebied en omvat 80%
theorie en 20% oefeningen.

Het theoretisch gedeelte behandelt volgende onderwerpen

d) Principes van de beeldvorming
a. Principes van de aangewende technieken
b. Specifieke regelgeving

e) Stralingsbescherming
a. Invloed van de bIootstellingsparameters, toestelopties en positionering op

dosis en beeldkwahteit, inclusief blind positioneren waar van toepassing
b. Mlethodes voor optimalisatie van de straling tijdens een medische blootstelling,

inclusief het gebruik van afscherming waar van toepassing
c. Invloed van software voor reconstructie en/of postprocessing op dosis en

beeldkwaliteit

d. Specifieke voorwaarden en maatregelen voor de blootstelling van
minderjarigen en zwangere vrouwen

e. Specifieke voorwaarden en maatregelen voor de blootstelling in het kader van
een bevolkingsonderzoek, waar van toepassing



f . Veilig gebruik van de toepassing wat betreft werknemers en publiek, inclusief
het gebruik van collectieve en persoonlijke beschermingsmiddelen.

f) Kwaliteitsborging
a. Principes van de kwaliteitsborging en kwaliteitsbeheersing
b. Principes van pati6ntendosimetrie en dosismanagement
c. Incidenten, incidentpreventie en incidentbeheer
d. Cornmuniceren over de voordelen en risico’s verbonden aan de medische

blootstelling

Het gedeelte oefeningen behandelt de volgende onderwerpen

a. bekomen en interpreteren van dosisparameters
b. basis van vergelijken en benchmarken van dosisindicatoren binnen een

dosisstudie

3. De stage van 3 studiepunten

De stage is tevens specifiek voor het desbetreffende toepassingsgebied. Tijdens de stage
worden minstens volgende vaardigheden ingeoefend:

a. Werkprocedures van de stageplaats begrijpen en kunnen toepassen, inclusief
deze met betrekking tot blootstelling van zwangere vrouwen en kinderen.

b. Patient en apparatuur correct positioneren, inclusief blind positioneren (voor
de relevante toepassingen)

c. Beeldvormingsparameters en toestelopties correct bepalen en
inclusief afscherming van de patient, waar van toepassing

d. Softwaretoepassingen begrijpen en kunnen toepassen
e. Communiceren over de voordelen en risico’s verbonden aan de medische

blootstelling
f. Evaluatie van de dosisgegevens
g. Voor het toepassingsgebied interventionele radiologie: procedures voor

nazorg begrijpen en kunnen toepassen

instellen,

De kenniscontrole voor de stage heeft de vorm van een evaluatie van de verworven
vaardigheden door de stageverantwoordelijke.

De stage wordt begeleid door 66n stageverantwoordelijke en 66n of meerdere
stagebegeleiders.

De stageverantwoordelijke

is een personeelslid van de opIeidingsorganisatie;
bewaakt de coherentie van de stage en evalueert de vooruitgang van de stagiair, waar

van toepassing op basis van de input van de stagebegeleiders;

is een contactpersoon voor de opIeidingsorganisatie, de inrichting(en) waar de stage
plaatsvindt, de stagebegeleiders en de stagiair.



Een stagebegeleider is een gemachtigde die de opleiding stralingsbescherming met succes
heeft afgerond en sindsdien minstens 2 jaar werkzaam is binnen de medische of
dentomaxillofaciale beeldvorming of een arts of tandarts die vergund is voor het gebruik van
r6ntgenstrahng voor medische of dentomaxillofaciale beeldvorming conform artikel 64, 72 of
73 en actief is binnen het toepassingsgebied van de stage.

Tijdens de stage brengt de stagiair onder leiding van een stagebegeleider de onderwerpen

opgenomen in het stageprogramma als volgt in de praktijk:

Observatiefase: de stagiair observeert de activiteiten uitgevoerd door een
stagebegeleider
Inoefeningsfase: de stagiair neemt actief deel aan de activiteiten uitgevoerd door de

stagebegeleider;
Reproductiefase: de stagiair voert de activiteiten volledig zelfstandig uit in
aanwezigheid en onder supervisie van de stagebegeleider;

Zelfstandigheidsfase: de stagiair voert de activiteit autonoom uit.

De stagebegeleider bepaalt op basis van de vorderingen van de stagiair of deze kan
doorstromen naar een volgende fase. Dit oordeel kan verschillend zijn per onderdeel,

toepassing of activiteit opgenomen in het stageprogramma.

Er moet steeds een stagebegeleider aanwezig zijn in de dienst wanneer de stagiair medisch-

radiologisch handelingen uitvoert.

Gezien om gevoegd te worden bij ons besluit van... .



Annexe II

Annexe IIIB Exigences de la formation en radioprotection des personnes habilit6es pour
1’utilisation des rayons X a des fins d'imagerie dento-maxillo-faciale

La formation consiste en un module de base cYI cr6dit et, pour chaque domaine d’application,
en un module de perfectionnement d’1 cr6dit et en un stage de 3 cr6dits.

Les domaines d’application sont les suivants :

i. la radiographie dento-maxillo-faciale simple
ii. la tomodensitom6trie a faisceau conique a des fins d’imagerie dento-maxillo-

faciale

La formation compldte pour un domaine d’application est de 5 cr6dits. Pour tout domaine
d’application comp16mentaire, Ie module de base ne doit pas etre r6p6t6 et la formation se
limite dorIC a 4 cr6dits.

1. Le module de base d’1 cr6dit

Le module de base est th6orique et traite des matidres suivantes :

a) les types de rayonnements ionisants et leur interaction avec la matiare
b) la dose et les unit6s de dose

c) les effets des rayonnements ionisants sur la sant6
d) les principes de base de la radioprotection
e) Ie cadre r6glementaire belge de la radioprotection
f) une introduction aux applications des rayonnements ionisants en m6decine

2. Le module de perfectionnement d’1 cr6dit

Le module de perfectionnement est sp6cifique au domaine d’application auquel iI se rapporte
et iI compte 80% de th6orie et 20% d’exercices.

La partie th6orique traite des matiares suivantes :

a) Principes de l’imagerie
a. Principes des techniques appliqu6es
b. R6glementation sp6cifique

b) Radioprotection
a. Impact des param ares d’exposition, des options des 6quipements et du

positionnement sur la dose et la qualit6 de 1’image, y compris le
positionnement a raveugle, le cas 6ch6ant ;

b. M6thodes d’optimisation de 1’irradiation lors des expositions m6dicales, y
compris le recours a des dispositifs de blindage, Ie cas 6ch6ant ;

c. Impact du logiciel de reconstruction ou du logiciel de post-traitement sur la
dose et la qualit6 de 1’image ;

d. Conditions et mesures sp6cifiques a rexposition des mineurs et femmes
enceintes ;



e. Conditions et mesures sp6cifiques a une exposition dans Ie cadre d’une
d6pistage m6dical, Ie cas 6ch6ant ;

f. L’utilisation sam de rapplication par rapport aux travailleurs et au public, y
compris le recours a des protections individuelles et collectives.

Assurance de la quaht6
a. Principes de 1’assurance et du contr61e de la qualit6
b. Principes de la dosim6trie des patients et de la gestion des doses
c. Incidents, pr6vention et gestion des incidents
d. Communication sur les avantages et les risques inh6rents a 1’exposition

m6dicale

C)

La partie exercices traite des matieres suivantes :

a. Acquisition et interpr6tation des paramdtres de dose
b. Base de comparaison et analyse comparative des indicateurs de dose dans le

cadre d’une 6tude de dose

3. Le stage de 3 cr6dits

Le stage est 6galement sp6cifique au domaine d’application auquel iI se rapporte. Lors du
stage, au moins Ies aptitudes suivantes sont mises en pratique :

a. Compr6hension des proc6dures de travail en vigueur sur Ie lieu de stage, y
compris celles relatives a 1’exposition des femmes enceintes et des enfants, et
capacit6 a les appliquer ;

b. Positionnement correct du patient et de r6quipement, y compris le
positionnement a l’aveugle (pour les applications concern6es) ;

c. D6termination et r6glage correct des param&tres d’imagerie et des options de
1’6quipement, y compris les dispositifs de protection du patient, Ie cas 6ch6ant ;

d. Compr6hension des applications de logiciel et capacit6 a les apphquer ;
e. Communication sur les avantages et les risques inh6rents a rexposition

m6dicale

f. Evaluation des donn6es de dose ;

g. Pour le domaine d’application de la radiologie interventionnelle :
compr6hension des proc6dures de suivi et capacit6 a les appliquer.

Le contr61e des connaissances acquises lors du stage se fait sous la forme d’une 6valuation,

par le responsable de stage, des aptitudes acquises.

Le stage est encadr6 par un responsable de stage et par un ou plusieurs superviseurs de stage.

Le responsable de stage

est un membre du personnel de l’organisme de formation ;

veille a la coh6rence du stage et 6value les progr ds du stagiaire, Ie cas 6ch6ant, sur la

base de la contribution des supewiseurs de stage ;



officie en tant que persorrne de contact pour l’organisme de formation, 1’6tablissement
ou les 6tabhssements otr s’effectue Ie stage, les superviseurs de stage et le stagiaire.

Un supewiseur de stage est une personne habilit6e qui a r6ussi la formation en
radioprotection et qui, depuis lors, travaille depuis au moins deux ans dans le domaine de
l’imagerie m6dicale ou dento-maxillo-faciale, ou un m6decin ou dentiste qui est autoris6 pour
1’utilisation des rayons X a des fins d’imagerie m6dicale ou dento-maxillo-faciale
conform6ment a 1’article 64, 72 ou 73 et qui travaille dans le domaine d’application du stage.

LoIS du stage, le stagiaire met en pratique les matiares inscrites au programme de stage sous
la conduite d’un superviseur de stage et de la maniare suivante :

Phase d’observation : le stagiaire observe les activit6s effectu6es par un supewiseur de
stage ;
Phase d’exercice : Ie stagiaire participe activement aux activit6s effectu6es par le

superviseur de stage ;
Phase de reproduction : le stagiaire effectue les activit6s de mani are entiarement

autonome mais en la pr6sence et sous la surveillance du superviseur de stage ;

Phase d’autonomie : le stagiaire effectue les activites de manidre autonome.

Le superviseur de stage d6termine, sur la base des progrds du stagiaire, si celui-ci peut passer

a la phase suivante. Cet avis peut varier pour les diff6rentes composantes, applications ou

activit6s qui figurent dans le programme de stage.

La pr6sence d’un superviseur de stage au sein du service est toujours requise lorsque le

stagiaire effectue des pratiques radiologiques m6dicales.

Vu pour 6tre annex6 a notre arr6t6 du.. .

Par le Roi :



Bijlage III

Bijlage IIIC Vereisten voor de opleiding inzake stralingsbescherming van de
gemachtigden voor het gebruik van radioactieve producten en r6ntgenstralen in de
nucleaire geneeskunde

De opleiding bestaat minstens uit een basismodule van 1 studiepunt, een verdiepingsmodule
"CT en cone beam CT" van 1 studiepunt, een verdiepingsmodule “Gebruik radioactieve
producten in de nucleaire geneeskunde" van 3 studiepunten en een stage “Gebruik
radioactieve producten en r6ntgenstralen in de nudeaire geneeskunde in het kader van
diagnose en ambulante therapie" van 8 studiepunten.
Indien de kandidaat gemachtigde radioactieve producten en r6ntgenstralen wil gebruiken in
de nucleaire geneeskunde in het kader van therapie met hospitalisatie van de patient in een
vergunde kamen volgt hij een extra module stage “Gebruik radioactieve producten en
r6ntgenstralen in de nucleaire geneeskunde in het kader van therapie met hospitalisatie van
de patient in een vergunde kamer" van 3 studiepunten.

1. Basismodule van 1 studiepunt

Deze basismodule is theoretisch en behandelt minstens volgende onderwerpen:
a) soorten ioniserende straling en interactie met materie
b) dosis en dosiseenheden

c) gezondheidseffecten van ioniserende straling
d) basisprincipes van de straIingsbescherming
e) Belgisch regelgevend kader stralingsbescherming
f) introductie in de toepassingen van ioniserende straling in de geneeskunde

2. Verdiepingsmodule "CT en cone beam CT" van 1 studiepunt

Deze verdiepingsmodule omvat 80% theorie en 20% oefeningen.
Het theoretisch gedeelte behandelt minstens volgende onderwerpen:

a) Principes van de beeldvorming
a. Principes van de aangewende technieken
b. Specifieke regelgeving

b) Stralingsbescherming
a. Invloed van de bIootstellingsparameters, toestelopties en positionering op

dosis en beeldkwaliteit, inclusief blind positioneren waar van toepassing
b. Methodes voor optimalisatie van de straling tijdens een medische blootstelling,

inclusief het gebruik van afsdherming waar van toepassing
c. Invloed van software voor reconstructie en/of postprocessing op dosis en

beeldkwaliteit

d. Specifieke voorwaarden en maatregelen voor de blootstelling van
minderjarigen en zwangere vrouwen

e. Specifieke voorwaarden en maatregelen voor de blootstelling in het kader van
een bevolkingsonderzoek, waar van toepassing



f. Veilig gebruik van de toepassing wat betreft werknemers en publiek, inclusief
het gebruik van collectieve en persoonlijke beschermingsmiddelen.

c) Kwaliteitsborging
a. Principes van de kwaliteitsborging en kwaIiteitsbeheersing
b. Principes van patientendosimetrie en dosismanagement
c. Incidenten, incidentpreventie en incidentbeheer
d. Communiceren over de voordelen en risico’s verbonden aan de medische

blootstelling
Het gedeelte oefeningen behandelt de volgende onderwerpen

a. bekomen en interpreteren van dosisparameters
b. basis van vergelijken en benchmarken van dosisindicatoren binnen een

dosisstudie

3. Verdiepingsmodule “Gebruik radioactieve producten in de nucleaire geneeskunde"
van 3 studiepunten

Deze verdiepingsmodule om\'at 80% theorie en 20% oefeningen.
Het theoretisch gedeelte behandelt minstens volgende onderwerpen:

a) Radioactiviteit (radioactief vewal, detectie van ioniserende straling, werking tellers,
doordringend vermogen, radiobiologie en gezondheidseffecten, blootstelhng en
radioactieve besmetting)

b) Nucleaire O\ybride) beeldvorming:
a. werking camera’s
b. verschillende onderzoeken met dosis opgelopen door pati6nt, begeleiders en

verzorgers, leden van het publiek en personeel van het ziekenhuis
c. optimalisatie van de pati6ntdosis bijvoorbeeld door gebruik van diagnostische

referentieniveaus

c) Niet beeldvormende technieken in de nucleaire geneeskunde
d) Radiotherapeutische toepassingen:

a. verschillende therapie6n met bijhorende dosis opgelopen door begeleiders en
verzorgers, leden van het publiek en personeel van het ziekenhuis

b. optimalisatie van de pati6ntdosis
c. maatregelen ter vermindering van de blootstelling en risico op radioactieve

besmetting voor personen in de directe omgeving van de patidnt
e) Patidntendosimetrie:

a. MIRD-formalisme, wegingsfactoren
f) Specifieke voorwaarden en maatregelen voor stralingsbescherming bij medische

blootstelling van een minderjarige, een vrou xv van vmchtbare leeftijd, een zwangere
vrouw, een vrouw die borstvoeding geeft.

g) Radiofarmacie en bereiding van radiofarmaca
h) Kwaliteitsborging en -beheersing:

a. van medisch-radiologis(!he uitrustingen
b. van radioactieve producten
c. incidenten, incidentpreventie en incidentbeheer

i) Afvalbeheer bij het gebruik van radioactieve producten
j) Stralingsbescherming bij het gebruik van radioactieve producten



k) Communiceren over voordelen en risico’s voor patient, begeleiders en verzorgers,
leden van het publiek en personeel van het ziekenhuis

1) Verdieping Belgische regelgeving stralingsbescherming in de nucleaire geneeskunde

Het gedeelte oefeningen behandelt minstens de volgende onderwerpen
a) Berekeningen radioactief verval
b) Bepalen van de duur van de maatregelen voor stralingsbescherming na toediening

van een radioactief product voor radiotherapeutische doeleinden
c) Bepalen van de voorzichtigheidsperiode na toediening van een radioactief product

voor radiotherapeutische doeleinden

4. Stage 1 “Gebruik radioactieve producten en r6ntgenstralen in de nucleaire
geneeskunde in het kader van diagnose en ambulante therapie" van 8 studiepunten

Stage 1 wordt uitgevoerd door elke kandidaat gemachtigde voor het gebruik van radioactieve
producten en r6ntgenstralen in de nucleaire geneeskunde.

Tijdens de stage worden minstens volgende vaardigheden ingeoefend in het kader van
diagnose en ambulante therapie:

a. Werkprocedures begrijpen en kunnen toepassen, inclusief deze met betrekking
tot blootstelling van een minderjarige, een vrouw van vruchtbare leeftijd, een
zwangere vrouw, een vrouw die borstvoeding geeft
Bereiding van radiofarmaca
Klaarmaken van de individuele toe te dienen activiteit aan de patient
Toedienen van radioactieve producten aan de patient
Patient en apparatuur correct positioneren
Toestelparameters en -opties correct instellen
Softwaretoepassingen begrijpen en kunnen toepassen
Testen in het kader van de kwahteitsborging en -beheersing uitvoeren
Communiceren over de voordelen en risico’s verbonden aan de medische

blootstelling en over de maatregelen voor stralingsbescherming te nemen
tijdens en na de toediening van een radioactief product
Evaluatie van de dosisgegevens
Procedures voor accidentele en onbedoelde blootstellingen en nazorg begrijpen
en kunnen toepassen

b.

C.

d.

eS

f.

g.
h.

le

J.

k.

De kenniscontTOle voor de stage heeft de vorm van een evaluatie van de verworven
vaardigheden door de stageverantwoordelijke.

De stage wor(it begeleid door 66n stageverantwoordelijke en 66n of meerdere
stagebegeleiders.

De stageverantwoordelijke
is een personeelslid van de opIeidingsorganisatie;
bewaakt de coherentie van de stage en evalueert de vooruitgang van de stagiair, waar
van toepassing op basis van de input van de stagebegeleiders;



is een contactpersoon voor de opIeidingsorganisatie, de inridhting(en) waar de stage
plaatsvindt, de stagebegeleiders en de stagiair

Een stagebegeleider voor stage 1 is
een gemachtigde die de opleiding inzake stralingsbescherming met succes heeft
afgerond en sindsdien minstens 2 jaar werkzaam is op een dienst nucleaire
geneeskunde en daar gebruik maakt van radioactieve producten en r6ntgenstralen in
de nucleaire geneeskunde in het kader van diagnose en ambulante therapie
of een arts die vergund is voor het gebruik van radioactieve producten en
r6ntgenstralen in de nucleaire geneeskunde in het kader van diagnose en ambulante
therapie en actief is binnen het toepassingsgebied van de stage.

Tijdens de stage brengt de stagiair onder leiding van een stagebegeleider de onderwerpen
opgenomen in het stageprogramma als volgt in de praktijk:

- Observatiefase: de stagiair observeert de activiteiten uitgevoerd door een
stagebegeleider
Inoefeningsfase: de stagiair neemt actief deel aan de activiteiten uitgevoerd door de
stagebegeleider;

Reproductiefase: de stagiair voert de activiteiten volledig zelfstandig uit in
aanwezigheid en onder supervisie van de stagebegeleider;

Zelfstandigheidsfase: de stagiair voert de activiteit autonoom uit.

De stagebegeleider bepaalt op basis van de vorderingen van de stagiair of deze kan
doorstromen naar een volgende fase. Dit oordeel kan verschillend zijn per onderdeel,
toepassing of activiteit.
Er moet steeds een stagebegeleider aanwezig zijn in de dienst wanneer de stagiair medisch-
radiologische handelingen uitvoert.

5. Stage 2 “Gebruik radioactieve producten en r6ntgenstralen in de nucleaire
geneeskunde in het kader van therapie met hospitalisatie van de pati6nt in een
vergunde kamer" van 3 studiepunten

Stage 2 wor(it enkel uitgevoerd door de kandidaat gemachtigde die radioactieve producten
en r6ntgenstralen wil gebruiken in de nucleaire geneeskunde in het kader van therapie met
hospitalisatie van de patient in een vergunde kamen
Tijdens de stage worden minstens volgende vaardigheden ingeoefend in het kader van
therapie met hospitalisatie van de patient in een vergunde kamer:

a. Werkprocedures begrijpen en kunnen toepassen, inclusief deze met betrekking
tot blootstelling van een minderjarige, een vrouw van vruchtbare leeftijd, een
zwangere vrouw, een vrouw die borstvoeding geeft

b. Bereiding van radiofarmaca
c. Klaarmaken van de individuele toe te dienen activiteit aan de patient

d. Toedienen van radioactieve producten aan de patidnt
e. Patient en apparatuur correct positioneren
f. Toestelparameters en -opties correct instellen
g. Softwaretoepassingen begrijpen en kunnen toepassen



h.
1.

J.

k.

1.

Testen in het kader van de kwaliteitsborging en -beheersing uitvoeren
Communiceren over de voordelen en risico’s verbonden aan de medische

blootstelling en over de maatregelen voor stralingsbescherming te nemen
tijdens en na de toediening van een radioactief product
Evaluatie van de dosisgegevens

Procedures voor accidentele en onbedoelde blootstellingen en nazorgbegrijpen
en kunnen toepassen
Procedures voor opname, verblijf en ontslag van de patient in en uit de
vergunde kamer begrijpen en kunnen toepassen

De vereisten voor de kenniscontrole, stageverantwoordelijke, stagebegeleiders en
verschillende fases zijn identiek aan die voor stage 1 met uitzondering van:
Een stagebegeleider voor stage 2 is

een gemachtigde die de opleiding inzake stralingsbescherming met succes heeft
afgerond en sindsdien minstens 2 jaar werkzaam is op een dienst nucleaire
geneeskunde en daar gebruik maakt van radioactieve producten en r6ntgenstralen in
de nucleaire geneeskunde in het kader van therapie met hospitaHsatie van de patient
in een vergunde kamer
of een arts die vergund is voor het gebruik van radioactieve producten en
r6ntgenstralen in de nucleaire geneeskunde in het kader van therapie met
hospitalisatie van de patient in een vergunde kamer en actief is binnen het
toepassingsgebied van de stage.

Gezien om gevoegd te worden bij ons besluit van. .. .

Van Koningswege
Minister van Binnenlandse Zaken

Artnelies Verlinden



Annexe III

Annexe IIIC Exigences de la formation en radioprotection des personnes habilit6es pour
1’utilisation de produits radioactifs et de rayons X en m6decine nuc16aire

La formation consiste au moins en un module de base d’1 cr6dit, un module de
perfectionnement < Tomodensitom6trie et tomodensitom6trie a faisceau conique » d’1 cr6dit,
un module de perfectionnement < Utilisation de produits radioactifs en m6decine nuc16aire »
de 3 cr6dits et un stage « Utilisation de produits radioactifs et de rayons X en m6decine
nuc16aire a des fins de diagnostic et de th6rapie ambulatoire » de 8 cr6dits.
Si le candidat a la qualit6 de personne habilit6e souhaite pouvoir utiliser des produits
radioactifs et de rayons X en m6decine nuc16aire dans Ie cadre d’une th6rapie avec
hospitalisation du patient en chambre autoris6e, iI suit un module de stage supp16mentaire
< Utilisation de produits radioactifs et de rayons X en m6decine nuc16aire dans Ie cadre d’une
th6rapie avec hospitalisation du patient en chambre autoris6e » de 3 cr6dits.

1. Le module de base d’1 cr6dit

Le module de base est th6orique et traite au moins des maUdres suivantes :

a) les types de rayonnements ionisants et leur interaction avec Ia man are
b) la dose et les unit6s de dose

c) les effets des rayonnements ionisants sur la sant6
d) les principes de base de la radioprotection
e) Ie cadre r6glementaire belge de la radioprotection
f) une introduction aux applications des rayonnements ionisants en m6decine

2. Le module de perfectionnement < Tomodensitom6trie et tomodensitom6trie a faisceau
conique » d’1 cr6dit

Ce module de perfectionnement compte 80% de th6orie et 20% d’exercices.

La partie th6orique traite au moins des matidres suivantes :

a) Principes de l’imagerie
a. Principes des techniques appliqu6es
b. R6glementation sp6cifique

b) Radioprotection
a. Impact des param&tres d’exposition, des options des 6quipements et du

positionnement sur la dose et la qualit6 de 1’image, y compris le
positionnement a l’aveugle, Ie cas 6ch6ant

b. M6thodes d’optimisation de 1’irradiation lors des expositions m6dicales, y
compris le recours a des dispositifs de blindage, le cas 6ch6ant

c. impact du logiciel de reconstruction ou du logiciel de post-traitement sur la
dose et la qualit6 de 1’image

d. Conditions et mesures sp6cifiques a 1’exposition des mineurs et femmes
enceintes ;

e. Conditions et mesures sp6cifiques a une exposition dans le cadre d’une
d6pistage m6dical, le cas 6ch6ant



f. L’utilisation sare de 1’application par rapport aux travailleurs et au public, y
compris le recours a des protections individuelles et collectives.

Assurance de qualit6
a. Principes de 1’assurance et du contr61e de qualit6
b. Principes de la dosim6trie des patients et de la gestion des doses
c. Incidents, pr6vention et gestion des incidents
d. Communication sur les avantages et les risques inh6rents h 1’exposition

m6dicale

C)

La partie exercices traite des matidres suivantes :

a. Acquisition et interpr6tation des param ares de dose
b. Base de comparaison et analyse comparative des indicateurs de dose dans le

cadre d’une 6tude de dose

3. Le module de perfectionnement < Utilisation de produits radioactifs en m6decine
nuc16aire » de 3 cr6dits

Ce module de perfectionnement compte 80% de th6orie et 20% d’exercices.

La partie th6orique traite au moins des matidres suivantes :

a) Radioactivit6 (d6croissance radioactive, d6tection des rayonnements ionisants,
fonctionnement des compteurs, capacit6 de p6n6tration, radiobiologie et effets sur la
sant6, exposition et contamination radioactive)

b) Imagerie nuc16aire (hybride) :
a. fonctionnement des cam6ras

b. les diff6rents examens et la dose associ6e regue par le patient, les personnes
participant au soutien et au r6confort du patient, les membres du public et le
personnel hospitaher

c. roptimisation de la dose au patient, par exemple par 1’utilisation de niveaux de
r6f6rence diagnostiques

c) Techniques non destin6es a l’imagerie en m6decine nuc16aire

d) Applications radioth6rapeutiques :

a. les diff6rentes th6rapies et la dose associ6e regue par les personnes participant

au soutien et au r6confort du patient, les membres du public et le personnel
hospitalier

b. optimisation de la dose au patient
c. les mesures visant a r6duire l’exposition et le risque de contamination

radioactive des personnes de 1’entourage direct du patient

e) Dosim6tde des patients:

a. formalisme MIRD, facteurs de pond6ration
D Conditions sp6cifiques et mesures de radioprotection applicables lors de 1’exposition

m6dicale d’un mineur, d’une femme en age de procr6er, d’une femme enceinte ou
d’une femme allaitante

g) Radiopharmacie et pr6paration de produits radiopharmaceuticlues

h) Assurance et contT61e de qualit6 :
a. des 6quipements radiologiques m6dicaux



b. des produits radioactifs

c. incidents, pr6vention et gestion des incidents

Gestion des d6chets g6n6r6s par 1’utilisation de produits radioactifs

Radioprotection lors de 1’utilisation de produits radioactifs

Communication sur les avantages et les risques pour Ie patient, les personnes
participant au soutien et au r6confort du patient, les membres du public et Ie personnel
hospitalier

Approfondissement de la connaissance de la r6glementation belge relative a la
radioprotection en m6decine nuc16aire

i)

j)

k)

1)

La partie pratique traite au moins des matidres suivantes :
a) Le calcul de la d6croissance radioactive

b) La d6termination de la dur6e des mesures de radioprotection a appliquer aprds
1’administration d’un produit radiopharmaceutique a des fins radioth6rapeutiques

c) La d6termination de la p6riode de pr6caution a respecter apr6s radministration d’un
produit radiopharmaceutique a des fins radioth6rapeutiques

4. Stage 1 < Utilisation de produits radioactifs et de rayons X en m6decine nuc16aire a des
fins de diagnostic et de th6rapie ambulatoire » de 8 cr6dits

Le stage 1 doit 6tre effectu6 par chaque candidat a la qualit6 de personne habilit6e pour
1’utilisation de produits radioactifs et des rayons X en m6decine nuc16aire.

Lors du stage, au moins Ies aptitudes suivantes sont mises en pratique dans le cadre du
diagnostic et de la th6rapie ambulatoire :

a. Compr6hension des proc6dures de travail, y compris celles relatives a
1’exposition d’un mineur, d’une femme en age de procr6er, d’une femme
enceinte ou d’une femme allaitante, et capacit6 a les appliquer

b. Pr6paration de produits radiopharmaceutiques
c. Pr6paration de l’activit6 i administrer au patient individuel
d. Administration de produits radioactifs au patient
e. Positionnement correct du patient et de 1’6quipement
f. D6termination et r6glage correct des paramdtres et des options de 1’6quipement
g. Compr6hension des applications de logiciel et capacit6 a les appliquer
h. Ex6cution des tests dans Ie cadre de rassurance et contr61e de qualit6
i. Communication sur les avantages et les risques inh6rents a 1’exposition

m6dicale et sur les mesures de radioprotection a prendre pendant et aprds
1’administration d’un produit radioactif

j. Evaluation des donn6es de dose
k. Compr6hension des proc6dures dans Ie cadre des expositions accidentelles ou

non intentionnelles et du suivi, et capacit6 a les appliquer



Le contr61e des connaissances acquises lors du stage se fait sous la forme d’une 6valuation,
par le responsable de stage, des aptitudes acquises.

Le stage est encadr6 par un responsable de stage et par un ou plusieurs superviseurs de stage.

Le responsable de stage

est un membre du personnel de rorganisme de formation ;

veille a la coh6rence du stage et 6value les progras du stagiaire, Ie cas 6ch6ant, sur la

base de la contribution des superviseurs de stage ;

officie en tant que personne de contact pour l’organisme de formation, 1’6tablissement
ou les 6tablissements oil s’effectue Ie stage, les superviseurs de stage et le stagiaire.

Un superviseur pour le stage 1 est

une personne habilit6e qui a r6ussi Ia formation en radioprotection et qui, depuis lors,
travaille depuis au moins deux ans dans un service de m6decine nuc16aire et y utilise

des produits radioactifs ou les rayons X en m6decine nuc16aire a des fins de diagnostic

et de th6rapie ambulatoire
ou un m6decin qui est autoris6 pour 1’utilisation de produits radioactifs ou des rayons

X en m6decine nuc16aire a des fins de diagnostic et de th6rapie ambulatoire et qui
travaille dans le domaine d’application du stage.

Lors du stage, Ie stagiaire met en pratique les matidres inscrites au programme de stage sous
la conduite d’un superviseur de stage et de la maniare suivante :

Phase ctobsewation : le stagiaire observe les activit6s effectu6es par un superviseur de

stage ;

Phase d’exercice : Ie stagiaire participe activement aux activit6s effectu6es par le
supewiseur de stage ;

Phase de reproduction : le stagiaire effectue les activit6s de maniare entidrement
autonome mais en la pr6sence et sous la surveillance du superviseur de stage ;

Phase d’autonomie : le stagiaire effectue les activit6s de manidre autonome.

Le superviseur de stage d6termine, sur la base des progr ds du stagiaire, si celui-ci peut passer

a la phase suivante. Cet avis peut varier pour les diff6rentes composantes, applications ou

activit6s qui figurent dans Ie programme de stage.

La pr6sence d’un supewiseur de stage au sein du service est toujours requise lorsque le
stagiaire effectue des pratiques radiologiques m6dicales.

5. Stage 2 < Utilisation de produits radioactifs et de rayons X en m6decine nuc16aire dans
le cadre d’une th6rapie avec hospitalisation du patient en chambre autoris6e » de 3
cr6dits



Le stage 2 est uniquement effectu6 par le candidat a la qualit6 de personne habilit6e qui
souhaite pouvoir utiliser des produits radioactifs et les rayons X en m6decine nuc16aire dans
le cadre d’une th6rapie avec hospitalisation du patient en chambre autoris6e.

Lors du stage, au moins les aptitudes suivantes sont mises en pratique dans Ie cadre d’une
th6rapie avec hospitalisation du patient en chambre autoris6e:

a. Compr6hension des proc6dures de travail, y compris celles relatives a
1’exposition d’un mineur, d’une femme en age de procr6er, d’une femme
enceinte ou dune femme allaitante, et capacit6 a les appliquer

b. Pr6paration de produits radiopharmaceutiques
c. Pr6paration de l’activit6 i administrer au patient individuel
d. Administration de produits radioactifs au patient
e. Positionnement correct du patient et de 1’6quipement
f. D6termination et r6glage correct des paramdtres et des options de 1’6quipement
g. Compr6hension des applications de logiciel et capacit6 a les appliquer
h. Ex6cution des tests dans Ie cadre de 1’assurance et contr61e de qualit6
i. Communication sur les avantages et les risques inh6rents h 1’exposition

m6dicale et sur les mesures de radioprotection a prendre pendant et apras
1’administration d’un produit radioactif

j. Evaluation des donn6es de dose
k. Compr6hension des proc6dures dans le cadre des expositions accidentelles ou

non intentionnelles et du suivi, et capacit6 a les appliquer
1. Compr6hension des proc6dures d'admission, de s6jour et de sortie de la

chambre autoris6e du patient et capacit6 a les appliquer

Les exigences relatives au contr61e des connaissances, au responsable de stage, aux
superviseurs de stage et aux diff6rentes phases sont Ies m&nes que pour Ie stage 1, a
1’exception de ce qui suit :

Un superviseur pour le stage 2 est

une personne habilit6e qui a r6ussi Ia formation en radioprotection et qui, depuis lors,

travaille depuis au moins deux ans dans un service de m6decine nuc16aire et y utilise

des produits radioactifs ou les rayons X en m6decine nuc16aire dans Ie cadre d’une

th6rapie avec hospitalisation du patient en chambre autoris6e

ou un m6decin qui est autoris6 pour 1’utilisation de produits radioactifs et des rayons

X en m6decine nuc16aire dans le cadre d’une th6rapie avec hospitalisation du patient
en chambre autoris6e et qui travaille dans le domaine ct application du stage.

Vu pour 6tre annex6 a notre arr6t6 du.. .

Par le Roi :



Bijlage IV

Bijlage IIID Vereisten voor de opleiding inzake stralingsbescherming van de
gemachtigden voor het uitvoeren van het technisch gedeelte van de voorbereiding,
manipulatie en toediening van radioactieve producten in de nucleaire geneeskunde

De opleiding bestaat minstens uit een basismodule van 1 studiepunt, een verdiepingsmodule
“Gebruik radioactieve producten in de nucleaire geneeskunde" van 3 studiepunten en een
stage “Voorbereiding, manipulatie en toediening van radioactieve producten in de nucleaire
geneeskunde" van 8 studiepunten.

1. Basismodule van 1 studiepunt

Deze basismodule is theoretisch en behandelt minstens de volgende onderwerpen:
a) soorten ioniserende straling en interactie met materie
b) dosis en dosiseenheden

c) gezondheidseffecten van ioniserende straling
d) basisprincipes van de stralingsbescherming
e) Belgisch regelgevend kader stralingsbescherming
f) introductie in de toepassingen van ioniserende straling in de geneeskunde

2. Verdiepingsmodule “Gebruik radioactieve producten in de nucleaire geneeskunde"
van 3 studiepunten

Deze verdiepingsmodule omvat 80% theorie en 20% oefeningen.
Het theoretisch gedeelte behandelt minstens volgende onderwerpen:

a) Radioactiviteit (radioactief verval, detectie van ioniserende straling, werking tellers,
doordringend vermogen, radiobiologie en gezondheidseffecten, blootstelling en

radioactieve besmetting)
b) Nucleaire (bybride) beeldvorming:

a. werking camera’s
b. verschillende onderzoeken met dosis opgelopen door patient, begeleiders en

verzorgers, leden van het publiek en personeel van het ziekenhuis
c. optimalisatie van de pati6ntdosis bijvoorbeeld door gebruik van diagnostische

referentiernveaus

c) Niet beeldvormende technieken in de nucleaire geneeskunde
d) Radiotherapeutische toepassingen:

a. verschillende therapieen met bijhorende dosis opgelopen door begeleiders en
verzorgers, leden van het publiek en personeel van het ziekenhuis

b. optimalisatie van de pati6ntdosis
c. maatregelen ter vermindering van de blootstelling en risico op radioactieve

besmetting voor personen in de directe omgeving van de patient
e) Pati6ntendosimetrie:

a. MIRD-formalisme, wegingsfactoren



f)

g)
h)

Specifieke voorwaarden en maatregelen voor stralingsbescherming bij medische
blootstelling van een minderjarige, een vrouw van vruchtbare leeftijd, een zwangere
vrouw, een vrouw die borstvoeding geeft.
Radiofarmacie en bereiding van radiofarmaca
Kwaliteitsborging en -beheersing:

a. van medisch-radiologische uitrustingen
b. van radioactieve producten
c. incidenten, incidentpreventie en incidentbeheer

Afvalbeheer bij het gebruik van radioactieve producten
StraIingsbescherming bij het gebruik van radioactieve producten
Communiceren over voordelen en risico’s voor patient, begeleiders en verzorgers,
leden van het publiek en personeel van het ziekenhuis
Verdieping Belgische regelgeving stralingsbescherming in de nucleaire geneeskunde

i)
j)
k)

1)

Het gedeelte oefeningen behandelt minstens de volgende onderwerpen
d) Berekeningen radioactief verval
e) Bepalen van de duur van de maatregelen voor stralingsbescherming na toediening

van een radioactief product voor radiotherapeutische doeleinden
f) Bepalen van de voorzichtigheidsperiode na toediening van een radioactief product

voor radiotherapeutische doeleinden

3. Stage “Voorbereidin& manipulatie en toediening van radioactieve producten in de
nucleaire geneeskunde" van 8 studiepunten

Tijdens de stage worden minstens volgende vaardigheden ingeoefend in het kader van het
uitvoeren van het technisch gedeelte van de voorbereiding, manipulatie en toediening van
radioactieve producten in de nucleaire geneeskunde:

a Werkprocedures begrijpen en kunnen toepassen, inclusief deze met betrekking
tot blootstelhng van een minderjarige, een vrouw van vruchtbare leeftijd, een
zwangere vrouw, een vrouw die borstvoeding geeft

b. Bereiding van radiofarmaca
c. Klaarmaken van de individuele toe te dienen activiteit aan de patient
d. Toedienen van radioactieve producten aan de patidnt
e. Toestelparameters en -opties correct instellen voor de toestellen die gebruikt

kunnen worden bij de toevertrouwde handelingen
f. Softwaretoepassingen begrijpen en kunnen toepassen voor de software die

gebruikt kan worden bij de toevertrouwde handelingen
g . Testen in het kader van de kwaliteitsborging en -beheersing uitvoeren voor de

radioactieve producten en medisch-radiologische uitrustingen die gebruikt
kunnen worden bij de toevertrouwde handelingen

h. Cornmuniceren over de voordelen en risico’s verbonden aan de medische

blootstelling en over de maatregelen voor stralingsbescherming te nemen
tijdens en na de toediening van een radioactief product

i. Evaluatie van de dosisgegevens
j. Procedures voor accidentele en onbedoelde blootstellingen en nazorgbegrijpen

en kunnen toepassen



De kenniscontrole voor de stage heeft de vorm van een evaluatie van de verworven
vaardigheden door de stageverantwoordelijke.

De stage wordt begeleid door 66n stageverantwoordelijke en 66n of meerdere
stagebegeleiders.

De stageverantwoordelijke
is een personeelshd van de opIeidingsorganisatie;
bewaakt de coherentie van de stage en evalueert de vooruitgang van de stagiair, waar
van toepassing op basis van de input van de stagebegeleiders;
is een contactpersoon voor de opleidingsorganisatie, de inrichting(en) waar de stage
plaatsvindt, de stagebegeleiders en de stagiair

Een stagebegeleider voor de stage is
een gemachtigde die de opleiding inzake stralingsbescherming met succes heeft
afgerond en sindsdien minstens 2 jaar werkzaam is op een dienst nucleaire
geneeskunde en daar het technisch gedeelte uitvoert van de voorbereiding,
manipulatie en toediening van radioactieve producten in de nucleaire geneeskunde
of een arts die vergund is voor het radioactieve producten en r6ntgenstralen in de
nucleaire geneeskunde in het kader van diagnose en ambulante therapie en actief is
binnen het toepassingsgebied van de stage.

Tijdens de stage brengt de stagiair onder leiding van een stagebegeleider de onderwerpen
opgenomen in het stageprogramma als volgt in de praktijk:

- Observatiefase: de stagiair observeert de activiteiten uitgevoerd door een
stagebegeleider
Inoefeningsfase: de stagiair neemt actief deel aan de activiteiten uitgevoerd door de
stagebegeleider;
Reproductiefase: de stagiair voert de activiteiten volledig zelfstandig uit in
aanwezigheid en onder supervisie van de stagebegeleider;
Zelfstandigheidsfase: de stagiair voert de activiteit autonoom uh.

De stagebegeleider bepaalt op basis van de vorderingen van de stagiair of deze kan
doorstromen naar een volgende fase. Dit oordeel kan verschillend zijn per onderdeel,
toepassing of activiteit.
Er moet steeds een stagebegeleider aanwezig zijn in de dienst wanneer de stagiair mediscIh-
radiologische handelingen uitvoert.

Gezien om gevoegd te worden bij ons besluit van. . . .

Van Koningswege
ter van Binnenlandse Zaken

ehYs/Verlind£n



Annexe IV

Annexe IIID Exigences de la formation en radioprotection des personnes habilit6es pour
l’ex6cution de la partie technique de la pr6paration, de la manipulation et de
1’administration de produits radioactifs en m6decine nuc16aire

La formation consiste au moins en un module de base d’1 cr6dit, un module de
perfectionnement « Utilisation de produits radioactifs en m6decine nuc16aire » de 3 cr6dits et
un stage < Pr6paration, manipulation et administration de produits radioactifs en m6decine
nuc16aire» de 8 cr6dits.

1. Le module de base d’1 cr6dit

Le module de base est th6orique et traite au moins des mad ares suivantes :

a) les types de rayonnements ionisants et leur interaction avec la maU are
b) la dose et les unit6s de dose

c) les effets des rayonnements ionisants sur la sant6
d) les principes de base de la radioprotection
e) Ie cadre r6glementaire belge de la radioprotection
f) une introduction aux applications des rayonnements ionisants en m6decine

2. Le module de perfectionnement < Utilisation de produits radioactifs en m6decine
nuc16aire » de 3 cr6dits

Ce module de perfectionnement compte 80% de th6orie et 20% d’exercices.

La partie th6orique traite au moins des matidres suivantes :

a) Radioactivit6 (d6croissance radioactive, d6tection des rayonnements ionisants,
fonctionnement des compteurs, capacit6 de p6n6tration, radiobiologie et effets sur la
sant6, exposition et contamination radioactive)

b) Imagerie nuc16aire (hybride) :
a. fonctionnement des cam6ras

b. les diff6rents examens et la dose associ6e regue par le patient, les personnes

participant au soutien et au r6confort du patient, les membres du public et le
personnel hospitaher

c. 1’optimisation de la dose au patient, par exemple par 1’utilisation de niveaux de
r6f6rence diagnostiques

c) Techniques non destin6es a l’imagerie en m6decine nuc16aire

d) Applications radioth6rapeutiques :

a. les diff6rentes th6rapies et la dose associ6e regue par les personnes participant
au soutien et au r6confort du patient, les membres du public et le personnel
hospitalier

b. optimisation de la dose au patient
c. les mesures visant i r6duire rexposition et le risque de contamination

radioactive des personnes de 1’entourage direct du patient

e) Dosim6tde des patients:

a. formalisme MIRD, facteurs de pond6ration



f)

g)

h)

Conditions sp6cifiques et mesures de radioprotection applicables lors de 1’exposition
m6dicale d’un mineur, d’une femme en age de procr6er, d’une femme enceinte ou
d’une femme allaitante

Radiopharmacie et pr6paration de produits radiopharmaceutiques

Assurance et contr61e de qualit6 :

a. des 6quipements radiologiques m6dicaux

b. des produits radioactifs

c. incidents, pr6vention et gestion des incidents

Gestion des d6chets g6n6r6s par 1’utilisation de produits radioactifs

Radioprotection lors de 1’utilisation de produits radioactifs

Communication sur les avantages et les risques pour Ie patient, les personnes
participant au soutien et au r6confort du patient, les membres du public et le personnel
hospitalier

1)

j)

k)

1) Approfondissement de la connaissance de la r6glementation belge relative a la
radioprotection en m6decine nuc16aire

La partie pratique traite au moins des matidres suivantes :

a) Le calcul de la d6croissance radioactive

b) La d6termination de la dur6e des mesures de radioprotection a appHquer apres
1’administration d’un produit radiopharmaceutique a des fins radioth6rapeutiques

c) La d6termination de la p6riode de pr6caution a respecter aprds l’administration d’un
produit radiopharmaceutique a des fins radioth6rapeutiques

3. Stage < Pr6paration, manipulation et administration de produits radioactifs en
m6decine nuc16aire » de 8 cr6dits

Lors du stage, au mains les aptitudes suivantes sont mises en pratique dans le cadre de
l’ex6cution de la partie technique de la pr6paration, de la manipulation et de 1’administration
de produits radioactifs en m6decine nuc16aire :

a. Compr6hension des proc6dures de travail, y compris celles relatives a
I’exposition d’un mineur, d’une femme en age de procr6er, d’une femme
enceinte ou d’une femme allaitante, et capacit6 a les appliquer

b. Pr6paration de produits radiopharmaceuticlues
c. Pr6paration de l’activit6 a administrer au patient individuel
d. Administration de produits radioactifs au patient
e. D6termination et r6glage correct des paramatres et des options de 1’6quipement

qui peut 6tre utiliser pendant les actes confi6s
f. Compr6hension des applications de logiciel et capacit6 a les appliquer pour les

applications de logiciel qui peuvent 6tre utilis6es pendant les actes confi6s
g. Ex6cution des tests dans Ie cadre de rassurance et contr61e de qualit6 des

produits radioactifs et des 6quipements radiologiques m6dicaux



h.

1.

J.

Communication sur les avantages et les risques inh6rents a rexposition
m6dicale et sur les mesures de radioprotection a prendre pendant et aprds
1’administration d’un produit radioactif
Evaluation des donrl6es de dose

Compr6hension des proc6dures dans Ie cadre des expositions accidentelles ou
non intentionnelles et du suM, et capacit6 a les appliquer

Le contr61e des connaissances acquises lors du stage se fait sous la forme d’une 6valuation,
par le responsable de stage, des aptitudes acquises.

Le stage est encadr6 par un responsable de stage et par un ou plusieurs superviseurs de stage.

Le responsable de stage

- est un membre du personnel de l’organisme de formation ;

veille a la coh6rence du stage et 6value les progr ds du stagiaire, Ie cas 6ch6ant, sur la

base de la contribution des superviseurs de stage ;

officie en tant que personne de contact pour l’organisme de formation, 1’6tablissement
ou les 6tablissements oil s’effectue le stage, les supewiseurs de stage et le stagiaire.

Un superviseur pour le stage est

une personne habiht6e qui a r6ussi la formation en radioprotection et qui, depuis lors,

travaille depuis au moins deux ans dans un service de m6decine nuc16aire et ex6cute

la partie technique de la pr6paration, de la manipulation et de 1’administration de
produits radioactifs en m6decine nuc16aire

ou un m6decin qui est autoris6 pour 1’utilisation de produits radioactifs ou des rayons

X en m6decine nuc16aire a des fins de diagnostic et de th6rapie ambulatoire et qui
travaille dans le domaine d’application du stage.

Lors du stage, Ie stagiaire met en pratique les matidres inscrites au programme de stage sous
la conduite d’un superviseur de stage et de la manidre suivante :

Phase d’observation : Ie stagiaire observe les activit6s effectu6es par un supewiseur de
stage ;

Phase d’exercice : le stagiaire participe activement aux activit6s effectu6es par le

superviseur de stage ;
Phase de reproduction : Ie stagiaire effectue les activit6s de mani are entidrement

autonome mais en la pr6sence et sous la surveillance du superviseur de stage ;

Phase d’autonomie : Ie stagiaire effectue les activit6s de mani be autonome.

Le superviseur de stage d6termine, sur la base des progr ds du stagiaire, si celui-ci peut passer

a la phase suivante. Cet avis peut varier pour les diff6rentes composantes, applications ou

activit6s qui figurent dans Ie programme de stage.



La pr6sence d’un supewiseur de stage au sein du service est toujours requise lorsque le
stagiaire effectue des pratiques radiologiques m6dicales.

Vu pour 6tre annex6 a notre arr6t6 du .. .

Par le Roi :

La Ministre de l’Int6rieur

Anrrelies Verlinden



Bijlage V

Bijlage IIIE Vereisten voor de opleiding inzake stralingsbescherming van de gemachtigden
werkzaam in radiotherapie-oncologie

De gemachtigde werkzaam in radiotherapie-oncologie moet minstens houder zijn van een

bachelor diploma in de verpleegkunde of technoloog in de medische beeldvorming of van een

in Belgie erkend of volledig of gedeeltelijk gelijkwaardig verklaard diploma.

De gemachtigde werkzaam in radiotherapie-oncologie moet een opleiding in de

straIingsbescherming hebben doorlopen van minimum 20 studiepunten. De 20 studiepunten
rnoeten besteed worden aan de hierna vermelde modules:

1. Basismodule van 1 studiepunt
Deze basismodule is theoretisch en behandelt de volgende onderwerpen:

a) soorten ioniserende straling en interactie met materie
b) dosis en dosiseenheden

c) gezondheidseffecten van ioniserende straling
d) basisprincipes van de straIingsbescherming
e) Belgische regelgevend kader stralingsbescherming
f) introductie in de toepassingen van ioniserende straling in de geneeskunde

2. Verdiepingsmodule van 16 studiepunten
De verdiepingsmodule is theoretisch en behandelt de volgende onderwerpen:

•

•

•

•

•

•

beginselen van de stralingsfysica: bundelkarakteristieken met inbegrip van
dosisverdelingen

beginselen van de radiobiologie: DNA-schade, herstel, (hypo-)fractionering,
tolerantiedoses, acute en late effecten

beginselen van radio-anatomie en medische beeldvorming: algemene radiologische

terminologie, acquisitie- en beeIdvormingstechnieken (projectieradiologie, CT en NMR),

beeldherkenning (projectieradiologie, CT en NMR)

technologie in de radiotherapie (niet exhaustief): CT-simulator, lineaire versneller, MR-
Linac, SGRT, IGRT

technieken in de radiotherapie (niet exhaustief): brachytherapie, protontherapie,
conformele 3D-RT, IMRT, VMAT, SRT

radiotherapievoorbereiding, -planning en -behandeling: simulatie, beeldvorming,
intekening, patientpositionering (SGRT, IGRT) en verificatie (on-line/off-line correcties,
co-registratie methodologie, geometrische onzekerheden), in-vivo en transit dosimetde ,

technieken van adeInhalingscontrole
orgaanspecifieke behandeltrajecten: centrale zenuwstelsel, NKO, thorax, borst, bekken,

abdomen, weke delen en extremiteiten, pediatrische radiotherapie, hematologie (m.i.v.

•



TBI en TSI), met inbegrip van de opvolging van de acute secundaire effecten en hun
behandeling, concomitante therapie

kwaliteits- en veiligheidsmanagement:
ongewenste gebeurtenissen (registratie, analyse en correctieve aches)
risicobeheer en kwaIiteitsmanagementsysteem
nodes van kwaliteitsbeheersing in radiotherapie-oncologie

•

3. Stage van 3 studiepunten
Tijdens de stage worden minstens volgende vaardigheden ingeoefend:

a) Werkprocedures begrijpen en kunnen toepassen
b) Dosisvoorsdhriften begrijpen en interpreteren
c) Patient en apparatuur correct positioneren
d) Toestelparameters en -opties correct instellen
e) Softwaretoepassingen begrijpen en gebruiken
f) Communicatie met de oncologische patient
g) Procedures voor nazorg begrijpen en kunnen toepassen

De kenniscontTOle voor de stage heeft de vorm van een evaluatie van de verwowen
vaardigheden door de stageverantwoordelijke.

De stage wordt begeleid door 66n stageverantwoordelijke en 66n of meerdere
stagebegeleiders.

De stageverantwoordelijke

is een personeelslid van de opIeidingsorganisatie;
bewaakt de coherentie van de stage en evalueert de vooruitgang van de stagiair, waar

van toepassing op basis van de input van de stagebegeleiders;

is een contactpersoon voor de opIeidingsorganisatie, de inrichting(en) waar de stage
plaatsvindt, de stagebegeleiders en de stagiair.

Een stagebegeleider is een gemadhtigde die de opleiding stralingsbescherming met succes
heeft afgerond en sindsdien minstens 2 jaar werkzaam is binnen de radiotherapie of een arts
die vergund is voor het gebruik van toestellen en ingekapselde radioactieve producten in het

kader van de radiotherapie conform artikel 77.

Tijdens de stage brengt de stagiair onder leiding van een stagebegeleider de onderwerpen

opgenomen in het stageprogramma als volgt in de praktijk:

Observatiefase: de stagiair observeert de activiteiten uitgevoerd door een
stagebegeleider
Inoefeningsfase: de stagiair neemt actief deel aan de activiteiten uitgevoerd door de

stagebegeleider;



Reproductiefase: de stagiair voert de activiteiten volledig zelfstandig uit in
aanwezigheid en onder supewisie van de stagebegeleider;

Zelfstandigheidsfase: de stagiair voert de activiteit autonoom uit.

De stagebegeleider bepaalt op basis van de vorderingen van de stagiair of deze kan
doorstromen naar een volgende fase. Dit oordeel kan verschillend zijn per onderdeel,

toepassing of activiteit opgenomen in het stageprogramma.

Er moet steeds een stagebegeleider aanwezig zijn in de dienst wanneer de stagiair medisch-

radiologisch handelingen uitvoert.

Gezien om gevoegd te worden bij ons besluit van. . . .



Annexe V

Annexe IIIE Exigences de la formation en radioprotection des personnes habilit6es qui
travaillent en radioth6rapie-oncologie

La personne habilit6e qui travaille en radioth6rapie-oncologie doit au moins poss6der un
dip16me de bachelier en soins infirmiers ou de bachelier technologue en imagerie m6dicale ou

un dip16me reconnu en Belgique ou d6clar6 enti&rement ou partiellement 6quivalent,

La personne habilit6e qui travaille en radioth6rapie-oncologie doit avoir suivi une formation

en radioprotection d’au moins 20 cr6dits. Les 20 cr6dits doivent 6tre consacr6s aux modules
suivants :

1. Module de base d’1 cr6dit

Le module de base est th6orique et traite des matidres suivantes :

a) les types de rayonnements ionisants et leur interaction avec la matidre
b) la dose et les unit6s de dose

c) les effets des rayonnements ionisants sur la sant6
d) les principes de base de la radioprotection
e) Ie cadre r6glementaire belge de la radioprotection
f) une introduction aux applications des rayonnements ionisants en m6decine

Module de perfectionnement de 16 cr6dits

module de perfectionnement est th6orique et traite des matidres suivantes :

principes de la radiophysique: caract6ristiques d’un faisceau, y compris les distributions
de dose

principes de la radiobiologie : 16sions de l’ADN, r6paration de l’ADN,
(hypo)fractionnement, doses de to16rance, effets aigus et tardifs

principes de la radio-anatomie et de l’imagerie m6dicale : terminologie radiologique
g6n6rale, techniques d’acquisition et d’imagerie (radiologie de projection, CT et IRM),
reconnaissance d’images (radiologie de projection, CT et IRM)
technologie en radioth6rapie (non exhaustif) : simulateur CT, acc616rateur lin6aire, MR-
Linac, SGRT, IGRT

techniques en radioth6rapie (non exhaustif): brachyth6rapie, protonth6rapie,
radioth6rapie conformationnelle 3D, WIRT, VMAT, SRT

pr6paration, planification et traitement de la radioth6rapie : simulation, imagerie,
tragage, positionnement du patient (SGRT, IGRT) et v6rification (corrections en ligne/hors

ligne, m6thodologie de co-registration, incertitudes g6om6triques), dosim6trie in-vivo et

de transit, techniques de contr61e respiratoire

trajets th6rapeutiques sp6cifiques a un organe : systdme nerveux central, ORL, thorax,

sein, r6gion pelvienne, abdomen, tissus mous et extr6mit6s, radioth6rapie p6diatrique,

h6matologie (y compris TBI et TSI), en ce compris le suivi des effets secondaires aigus et

leur traitement, th6rapie concomitante

•

•

•

•

•

•

•



• gestion de la qualit6 et de la s6curit6 :

6v6nements ind6sirables (enregistrement, analyse et actions correctives)
gestion des risques et systdme de gestion de la qualit6
notions du contr61e de la qualit6 en radioth6rapie-oncologie

4. Le stage de 3 cr6dits
Lors du stage, au moins les aptitudes suivantes sont mises en pratique :

a. Comprendre et 6tre capable d'appliquer les proc6dures de travail ;
b. Comprendre et interpr6ter les prescriptions de dose ;
c. Positionner conectement Ie patient et 1'6quipement ;
d. R6gler correctement les param ares et les options de 1'6quipement ;
e. Comprendre et &re capable d'utiliser Ies applications de logiciel ;
f. Communiquer avec Ie patient oncologique ;

g. Comprendre et are capable d'appliquer les proc6dures de soins de suivi.

Le contr61e des connaissances acquises lors du stage se fait sous la forme d’une 6valuation,
par le responsable de stage, des aptitudes acquises.

Le stage est encadr6 par un responsable de stage et par un ou plusieurs superviseurs de stage.

Le responsable de stage

est un membre du personnel de l’organisme de formation ;

veille a la coh6rence du stage et 6value les progrds du stagiaire, le cas 6ch6ant, sur la

base de la contribution des supewiseurs de stage ;

officie en tant que personne de contact pour l’organisme de formation, r6tablissement
ou les 6tablissements ott s’effectue le stage, les superviseurs de stage et le stagiaire.

Un superviseur de stage est une personne habilit6e qui a r6ussi Ia formation en
radioprotection et qui, depuis lors, travaille depuis au moins deux ans dans le domaine de la
radioth6rapie ou un m6decin qui est autoris6 pour 1’utilisation d’appareils et de produits
radioactifs scel16s dans le cadre de la radioth6rapie conform6ment b 1’article 77.

Lors du stage, le stagiaire met en pratique Ies matt ares inscrites au programme de stage sous
la conduite d’un superviseur de stage et de la manidre suivante :

Phase d’observation : Ie stagiaire observe les activit6s effectu6es par un superviseur de

stage ;

Phase d’exercice : le stagiaire participe activement aux activit6s effectu6es par le

superviseur de stage ;

Phase de reproduction : Ie stagiaire effectue les activit6s de mani are enti&rement

autonome mais en la pr6sence et sous la surveillance du superviseur de stage ;

Phase d’autonomie : Ie stagiaire effectue les activit6s de mani are autonome.



perviseur de stage deterrnine, sur la base des progres du stagrarre, sr celur-ci peut pLe su

a la phase suivante.

asser

La pr6sence d’un supewiseur de stage au sein du service est toujours requise lorsque le
stagiaire effectue des pratiques radiologiques m6dicales.

Vu pour etre annex6 a notre arr6t6 du.. .

Par le Roi :
La Ministre de l’lnt6rieur

Annelies Verlinden



KONINKRIJK BELGIE ROYAUME DE BELGIQUE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
BINNENLANDSE ZAKEN

SERVICE PUBLIC FEDERAL
INTERIEUR

Federaal Agentschap voor Nucleaire
Controle

Agence f6d6rale de Contr61e nuc16aire

Koninklijk besluit tot wijziging van het koninklijk
besluit van 13 februari 2020 betreffende de
medische blootstellingen en blootstellingen bij
niet-medische beeldvorming met medisch-
radiologische uitrustingen en tot wijziging van het
koninklijk besluit van 20 juli 2001 houdende
algemeen reglement op de bescherming van de
bevolking, van de werknemers en het leefmilieu
tegen het gevaar van de ioniserende stralingen.

Arr6t6 royal modifiant l’arr6t6 royal du 13 f6vrier
2020 relatif aux expositions m6dicales et aux
expositions a des fins d'imagerie non m6dicale
avec des 6quipements radiologiques m6dicaux et
modifiant l’arr6t6 royal du 20 juillet 2001 portant
rdglement g6n6ral de la protection de la
population, des travailleurs et de I'environnement
contre Ie danger des rayonnements ionisants.

Verslag aan de Koning Rapport au Roi
Sire, Sire,

Wij hebben de eer ter ondertekening van Uwe
Majesteit een koninklijk besluit voor te leggen tot
wijziging van het koninklijk besluit van 13 februari
2020 betreffende de medische blootstellingen en
blootstellingen bij niet-medische beeldvorming
met medisch-radiologische uitrustingen en tot
wijziging van het koninklijk besluit van 20 juli 2001
houdende algemeen reglement op de
bescherming van de bevolking, van de
werknemers en het leefmilieu tegen het gevaar
van de ioniserende stralingen.

Nous avons l’honneur de soumettre a la signature
de Votre Majest6 un arr6t6 royal modifiant l’arr6t6
royal du 13 f6vrier 2020 relatif aux expositions
m6dicales et aux expositions a des fins d'imagerie
non m6dicale avec des 6quipements radiologiques
m6dicaux et modifiant l’arr6t6 royal du 20 juillet
2001 portant reglement g6n6ral de la protection
de la population, des travailleurs et de
I'environnement contre Ie danger des

rayonnernents ionisants.

De ontwerptekst van het bestuit vgerd voor advies
voorgelegd aan de daartoe bevoegde
adviesinstanties. Facultatief adviezen van de
Hoge Road Verpleegkunde en Zorgnet lcuro
werden tevens ingewonnen.

Le projet d’arr6t6 a dtd soumis pour avis aux
instances consultatives comp6tentes en la
matt dre. Des avis facultatifs du Conseil f6d6ral de
I’art infirmier et de Zorgnet lcuro ont 6galement
6t6 sollicit6s

De Road van State verleende op XXXX het advies \ Le Conseil d’Etat a donn6 le XXXX son avis n'XXXXX
nr. XXXXX op basis van art. 84 Sl, eerste lid, 2: \ en application de I’article 84, Sl, premier alin6a,

2', des lois coordonn6es sur le Conseil d’Etat



van de geco6rdineerde wetten op de Raad van
State.

(a comp16ter 6ventuellement apris r6ception de

(eventueel nog aan te vullen na orltvangst advies) 1 l’avis)

Deze wijziging omvat de volgende elementen: Cette modification comprend les 616ments
suivants:

Int6gration des modifications n6cessaires
pour la gestion des d6pouilles radioactives
aprds traitement radioth6rapeutique avec
des produits radioactifs (proc6dures
existantes dans Ie cadre de 1’article 69 du
RGPRI, Ie lien avec l’arr6t6 expositions
m6dicales est fait) :

o Ajout de la d6finition < P6riode de
pr6caution » a 1’article 2 ;

o Int6gration de cette notion a
I’article 22.

Integratie van de vereiste wijzigingen
voor het beheer van radioactieve

stoffelij ke overschotten na
radiotherapeutische behandeling met
radioactieve producten (bestaande
procedures in het kader van artikel 69 van
het ARBIS, de link met het besluit
medische blootstellingen wordt gelegd):

Toevoeging van de definitie
“Voorzichtigheidsperiode" in
artikel 2;
Integratie van dit begrip in artikel

0

0
22

Optimalisatie: Optimisation :
o Sp6cification plus explicite de

l’objectif de 1’optimisation pour
les pratiques de radiodiagnostic et
radiologie interventionnelle (art.
8 Arr6t6 expositions m6dicales);

Meer expliciete specificatie van
het doel van de optimalisatie
voor de radiodiagnostische
handelingen en de
interventionele radiologie (art. 8
Besluit medische

blootstellingen);
De keuze van het radioactieve
product en de toe te dienen
activiteit maakt ook deel uit van
de optimalisatie (art. 9 en art.
103 Besluit medische
btootstellingen);
De verantwoordelijkheid van de
practicus voor de optimalisatie
wordt explicieter gemaakt. (art.

0

0

0

17 Besluit medische

blootstellingen).
Verplichtingen van de exploitant:

o De vereiste dat de exploitant te
allen tijde een lijst kan

verstrekken met practici en
gemachtigden die in zijn
inrichting medisch-radiologische
handelingen uitvoeren wordt
toegevoegd (art. 13 Bestuit
medische blootstellingen).

0 Le choix du produit radioactif et
de l’activit6 a administrer fait

aussi partie de I’optimisation (art.
9 et art. 103 Arr6t6 expositions
m6dicales) ;

o La responsabilit6 du praticien
pour 1’optimisation est rendue
plus explicite. (art. 17 Arr6t6
expositions m6dicales).

Obligations de l’exploitant :
o L’exigence selon laquelte

l’exploitant doit pouvoir fournir a
tout moment une liste des

praticiens et personnes habilit6es
qui ex6cutent des pratiques
radiologiques m6dicales au sein
de son 6tablissement est ajout6e.
(art . 13 Arr6t6 expositions
m6dicales).



Zwangerschap:
Enkele kleine wijzigingen ter
verduidelijking (art. 18/19 Besluit
medische blootstellingen).

0

Aangifte van accidentele en onbedoelde
blootstellingen:

Formulering gecorrigeerd in art.
23 Besluit medische

blootstellingen);
Toevoeging van enkele types van
accidentele of onbedoelde
blootstellingen die gemeld
moeten worden in artikel 60 en
artikel 117 van het Besluit
medische blootstellingen.

0

0

Uitrustingen:
Toevoeging van een maximaal
interval voor de
kwaliteitscont roles en een
vereiste in het kader van de
verkoop of terbeschikkingstelling
van uitrustingen (art. 31 Besluit
medische blootstellingen);
Dosimetrische audit voor de
toestellen voor externe
radiotherapie waarvan de
nominale stralingsenergie meer
bedraagt dan 1 MeV v66r de
eerste klinische ingebruikname

0

0

(art. 32 Besluit medische
blootstellingen).

Medische stralingsfysica:
De oprichting van een
gemeenschappelijke dienst voor
medische stralingsfysica moet
voordelen bieden t.o.v.
individuele diensten bij de
betrokken exploitanten (art. 14
Besluit medische

blootstellingen).
Opleiding vereist voor het hoofd
van de dienst voor medische
stralingsfysica: minder strikte
vereiste (enkel de in de inrichting
toegepaste domeinen) – art. 35
Besluit medische blootstellingen;

0

0

G rossesse :

o Quelques petites modifications
dans un souci de clart6 (art. 18/19
Arr6t6 expositions m6dicales).

D6claration des expositions accidentelles
et non intentionnelles :

o Formulation corrig6e a 1’art 23 de
l’Arr6t6 expositions m6dicales.

o Ajout aux articles 60 et 117 de
l’Arr6t6 expositions m6dicales de
quelques types d’expositions
accidentelles ou non

intentionnelles qui doivent 6tre
notifi6es.

Equipements :
o Ajout d’un intervalle maximum

pour les contr61es de qualit6 et
d’une exigence dans Ie cadre de la
vente ou mise a disposition
d’6quipements (art. 31 de l’Arr6t6
expositions m6dicales) ;

Audit dosim6trique pour les
appareils utilis6s pour la
radioth6ra pie externe dont
1'6nergie de faisceau nominale est
sup6rieure a 1 MeV avant la
premidre mise en service clinique.
(art 32 de l’Arr6t6 expositions
m6dicales).

La mise en place d’un service

par rapport aux services de
radiophysique m6dicale

Formation requise pour Ie chef de
service du service de

m6dicale :
stricte

0

concern6s (art 14 de l’Arr6t6
expositions m6dicales)

0

Radiophysique m6dicale :

commun de radiophysique
m6dicale doit offrir des avantages

individuels des exploita nts

0

radiophysique
exlgence molns
(uniquement les domaines
appliqu6s dans 1’6tablissement) –
art. 35 de l’Arr6t6 expositions
m6dicales ;
Insertion de la possibilit6 d’un
chef de service adjoint – art. 35 de
l’Arr6t6 expositions m6dicales ;

o Voorzien vandemogelijkheid van
een adjunct-diensthoofd – art. 35
Besluit medische blootstellingen;



0 Fysieke aanwezigheid :
mogelijkheid tot vrijstelling voor
bepaalde types brachytherapie –
art. 36 Besluit medische
blootstellingen;
Mogelijkheid voor het
Agentschap om de lijst vast te
stellen met de types onderhoud,
aanpassingen of herstellingen
waarover de erkende deskundige
in de medische stralingsfysica op
zijn minst ge'l'nformeerd moet
worden – art. 47 en 52 Besluit

medische blootstellingen;
Verificatie van

verbodsbepalingen - art. 52
Besluit medische blootstellingen;
Bekendmaking van de lijst met
erkende deskundigen in de
medische stralingsfysica op de
website van het FANC- art 87
Besluit medische blootstellingen;
Opleiding: 66n bijkomend
onderwerp – art.88 Besluit
medische blootstellingen;
Verduidelijking over de vereiste
van het diploma of certificaat –
art. 89 Besluit medische
blootstellingen;
Verduidelijking over de deeltijdse
stage – art. 90 Besluit medische
blootstellingen;
Verduidelijking van de mogelijke
redenen voor de weigering van
de erkenning – art. 92 Besluit
medische blootstellingen.

o Pr6sence physique : possibilit6
d’exemption pour certains types
de brachyth6rapie – art. 36 de
l’Arr6t6 expositions m6dicales ;

0
0 Possibilit6 pour l’Agence de fixer

la liste des types de maintenance$
modifications ou r6parations au
sujet desquelles l’expert agr66 en
radiophysique m6dicale doit au
moins 6tre inform6 – art. 47 et 52

de l’Arr6t6 expositions
m6dicales ;

0

0

0

0

V6rification des interdictions - art.

52 de l’Arr6t6 expositions
m6dicales ;
Publication de la liste des experts
agr66s en radiophysique m6dicale
sur Ie site web de I’AFCN – art. 87

de l’Arr6t6 expositions m6dicales ;
0

0

0

0

Formation : une matidre

supp16mentaire – art. 88 de
l’Arr6t6 expositions m6dicales ;
Pr6cision sur l’exigence du
dip16me ou certificat – art. 89 de
l’Arr6t6 expositions m6dicales ;

0

0

0

0

Pr6cision sur Ie stage a temps
partiel – art. 90 de l’Arr6t6
expositions m6dicales ;
Pr6cisions des possibles motifs de
refus de l’agr6ment – art. 92 de
l’Arr6t6 expositions m6dicales.

Practici

0 Voor de vergunningsaanvragen
vermeld in de artiketen 64, 70, 72

en 73: de practici met een
buitenlands diploma moeten zich
naar een Belgische universiteit
begeven die een diploma of
certificaat kan verlenen, rekening
houdend met hun buitenlands
diploma en de eventuele “gaps”
(art. 63 Besluit medische
blootsteltingen);
Toevoeging van een terrnijn voor
het indienen van de aanvragen

Praticiens
Pour les demandes d’autorisation
vis6es aux articles 64, 70, 72 et 73
de FArr6t6 expositions m6dicales:
les praticiens dip16m6s a
1’6tranger doivent se rendre a une
universit6 belge qui pourra
d61ivrer un dip16me ou certificat
en tenant compte de leur dip16me
6tranger et des 6ventuels < gaps >
(art. 63 de l’Arr6t6 expositions
m6dicales ) ;

0

o Ajout d’un d61ai pour
I’introduction de demandes (art.

0



(art. 63 Besluit medische
blootstellingen);
Bekendmaking van de lijst met
vergunde practici op de website
van het FANC (art. 63 Besluit
medische blootstellingen);
Perrnanente vorrning: integratie
van het gedeelte "refresh" van
artikel 25 ARBIS in de
perrnanente vorrnirlg voorzien in
het Besluit medische

blootstelling (zonder verhoging
van het aantal vereiste uren);
integratie van de verschillende
vergunningen voor het gebruik
van radioactieve producten in de
nucleaire geneeskunde en voor
het gebruik van r6ntgenstralen
voor medische beeldvorming, die
nu aan de artsen-specialisten in
de nucleaire geneeskunde
worden verstrekt, in 1 enkele
vergunning voor het gebruik van
radioactieve producten en
r6ntgenstralen in de nucleaire
geneeskunde (art. 64, 68 en 82,
83, 84 Besluit medische
blootstellingen) - administratieve
vereenvoudiging voor de practici
en voor het FANC.

0

0

0

Gemachtigden
Grondige herziening van de
vereisten van de basisopleiding
en de permanente vorming voor
de gemachtigden (art. 85 en 86
Besluit medische

blootstellingen);
De vereisten voor de opleiding

0

0

werden opgenomen in de nieuwe
bijlagen.

Lijsten met aangenomen handelingen
voor gebruik/verboden handelingen:
kleine verduidelijkingen

63 de l’Arr6t6 expositions
m6dicales ) ;
Publication de la liste des
praticiens autoris6s sur Ie site web
de I’AFCN (art. 63 de l’Arr6t6
expositions m6dicales ) ;
Formation continue : int6gration
de la partie < refresh > de 1’article
25 du RGPRI dans la formation
continue vis6e dans l’Arr6t6

expositions m6dica Ies (sans

augmenter le nombre d’heures
requis) ;
Int6gration des diff6rentes
autorisations pour I’utilisation des
produits radioactifs en m6decine

nuc16aire et pour I’utilisation des
rayons X a des fins d'imagerie
m6dicale actuellement d61ivr6es

aux m6decins sp6cialistes en
m6decine nuc16aire dans 1 seule
autorisation pour I’utilisation de
produits radioactifs et de rayons X
en m6decine nuc16aire (art. 64, 68
et 82, 83, 84 de l’Arr6t6
expositions m6dicales) –
simplification administrative pour
les praticiens et pour I’AFCN.

0

0

0

Personnes habilit6es
R6vision0 approfondie des
exigences de la formation de base
et de la formation continue des

personnes habilit6es (art. 85 et 86
de l’Arr6t6 expositions
m6dicales) ;
Les exigences de la formation sont
reprises dans de nouvelles
annexes.

Listes des pratiques adopt6es pour
utilisation/ pratiques interdites : petites
pr6cisions.

De opleidingsvereisten inza ke
stratingsbescherming voor de gemachtigden zijn
sinds de inwerkingtreding van het algemeen
reglement in 2001 niet meer fundamenteel
gewijzigd. Nochtans is er de afgelopen 20 jaar een
grote evolutie geweest in technologiedn en

Les exigences de formation en radioprotection
pour les personnes habilit6es n'ont pas

fondamentalement chang6 depuis I'entr6e en
vigueur du rdglement g6n6ral en 2001. Toutefois,
les technologies et les applications dans les trois
domaines de comp6tence ont sensiblement



toepassingen in de drie domeinen.
Tekortkomingen van het systeem zoals het tot nu
toe was, zijn voornamelijk dat ze ruim
onvoldoende zijn voor de radiotherapie en de
nucleaire geneeskunde (slechts 10 uur, geen
inhoudelijke vereisten bepaald), en dat
gemachtigden in opleiding nu onderwerpen
moeten volgen die geen betrekking hebben op de
toepassingen die zij gebruiken. Naast de
gemachtigden in de radiotherapie en nucleaire
geneeskunde, die nu verplicht de basisopleiding
van 50 uur moeten volgen die voornamelijk
gericht is op radiologie, is dit ook het geval voor
bijvoorbeeld verpleegkundigen op het OK die heel
wat studie-uren spenderen aan CT, een
toepassing die zij vrijwel nooit gebruiken.
Verschillende adviesorganen erkennen het
belang van een uitgebreide en gespecialiseerde
opleiding voor de gemachtigden. Deze opleiding
draagt niet aIleen bij aan de veiligheid van de
werknemer zelf, maar ook aan de veiligheid van
de patient.
Specifiek voor de radiotherapie, drong de Hoge
Gezondheidsraad er in haar advies 9511
betreffende het ontwerp van koninklijk besluit
betreffende de medische blootstellingen aan
ioniserende stralingen en blootstellingen bij niet-
medische beeldvorming met medisch-
radiologische uitrustingen, reeds op aan dat een
specifieke opleiding zou worden opgenomen voor
de gemachtigden in de radiotherapie (RTT), gelet
op het belang van dit punt voor de veiligheid van
de patienten en de volksgezondheid in het
algemeen.
De herziening van deze opleidingseisen werd niet
opgenomen in het initi61e besluit medische
blootstellingen omwille van de tijdsdruk van de
omzetting van de richtlijn 2013/59/EURATOM in
nationale regelgeving en om uitgebreid overleg
met de stakeholders toe te laten. Deze werd

echter snel na de publicatie van het besluit
aangevat.
In eerste instantie werd in overleg met het
College radiotherapie, BeSTRO, AFITER, WRO,
BVZF en QMRT een voorstel uitgewerkt voor de
opleiding van de gemachtigden in de
radiotherapie. Aansluitend werd het overleg
opgestart voor de radiologie en de nucleaire
geneeskunde met BSR, VBS, VMBv, APIM,
Netwerk Verpleegkunde, BBM, BELMIP, Belnuc,
Belnuc Technologen en de hogescholen die de

6volu6 au cours des 20 dernidres ann6es. Les
lacunes du systdme comme il 6tait jusque
maintenant, concernent principalement
l’insuffisance des formations dans les domaines de
comp6tence de la radioth6rapie et de la m6decine
nuc16aire (seulement 10 heures, aucune exigence
par rapport a leur contenu) et son inad6quation
pour les personnes habilit6es en formation, qui
sont tenues de suivre des matidres sans v6ritable
rapport avec Ies applications qu'elles utilise(ro)nt.
Outre les personnes habilit6es en radioth6rapie et
en m6decine nuc16aire, actuellement tenues de
suivre Ia formation de base de 50 heures

principalement ax6e sur la radiologie, citons
6galement Ie cas des infirmiers du bloc op6ratoire,
qui consacrent de nombreuses heures d’6tude a la
tomodensitom6trie, une application qu’its
n’utiliseront pratiquementjamais par la suite.
Plusieurs organes consultatifs reconnaissent
I'importance pour les personnes habilit6es de
suivre une formation approfondie et sp6cialis6e.
Cette formation contribue non seulement a la
protection du travailleur lui-m6me, mais
6galement a celle du patient.
En ce qui concerne la radioth6rapie, Ie Conseil
sup6rieur de la Sant6 insiste, dans son avis 9511
sur le projet d'arr6t6 royal relatif aux expositions
m6dicales et aux expositions a des fins d'imagerie
non m6dicale avec des 6quipements radiologiques
m6dicaux, sur la n6cessit6 d’une formation
sp6cifique pour les personnes habilit6es en
radioth6rapie (RTT), compte tenu de son
importance pour la protection des patients et pour
la sant6 publique en g6n6ral.
La r6vision de ces exigences de formation n'a pas
6t6 int6gr6e dans la version initiale de l’arr6t6
expositions m6dicales en raison des contraintes de
temps li6es a la transposition de la directive
2013/59/EURATOM dans la r6glementation
nationale et de la volont6 d’impliquer largement
les parties prenantes dans un processus de
consultation. Ce processus a toutefois d6but6 peu
aprds Ia publication de cet arr6t6.
Dans un premier temps, une proposition relative a
la formation des personnes habilit6es en
radioth6rapie a 6t6 61abor6e en concertation avec
le Colldge de Radioth6rapie, BeSTRO, I’AFITER, la
WRO, la SBPH et la QMRT. Dans la fou16e, la
concertation a d6marr6 pour la radiologie et la
m6decine nuc16aire avec la BSR, Ie GBS, la VMBv,
I’APIM, Network Nursing, BBM, BELMIP, Belnuc,



basisopleiding en de extra uren nucleaire
geneeskunde nu organiseren. Bij het opstellen
van de criteria voor gemachtigden radiologie en
nucleaire geneeskunde werd rekening gehouden
met de aanbevelingen in het document RP 175
“Guidelines on radiation protection education
and training of medical professionals in the
European Union” (EC, 2014) en in het document
"European Qualifications Framework (EQF) Level
6 Benchmarking Document: Radiographers”
(EFRS, 2018).
Rekening houdend met de huidige
tekortkomingen van de opleiding, het tekort aan
gemachtigden op de werkvloer en de grote
mobiliteit van gemachtigden op de werkvloer,
werd gekozen voor een modulair systeem. Dit
kwam er ook op expliciete vraag van de sector, in
concreto van de verpleegkundigen die gebruik
maken van r6ntgenstralen op andere diensten
dan de dienst radiologie. De modules in het
voorstel houden rekening met de settings binnen
de verschillende diensten zonder een te grote
versnippering te bekomen. Het modulaire
systeem is bedoeld om ewoor te zorgen dat een
kandidaat gemachtigde enkel die modules moet
volgen die betrekking hebben op de toepassingen
die hij/zij zal gebruiken, waardoor hij/zij snel
inzetbaar is en geen onnodige modules moet
volgen. In geval van mobiliteit van de
gemachtigde kan hij/zij de andere module(s)
volgen die nodig zijn.
De complete opleiding volgen, wat maximale
mobiliteit garandeert tussen de verschillende
diensten waar ioniserende straling gebruikt
wordt, kan nog steeds maar dit is zeker geen
verplichting. In de praktijk zal dit wellicht eerder
de uitzondering zijn.
De gevolgde modules blijven uiteraard ook geldig
bij verandering van ziekenhuis of interne
mobiliteit.

Belnuc Technologues et les hautes 6coles qui
organisent actuellement Ia formation de base et
les heures comp16mentaires en m6decine
nuc16aire. Les critbres de formation des personnes
habilit6es en radiologie et en m6decine nuc16aire

ont 6t6 d6finis en tenant compte des
recommandations figurant dans Ie document RP
175 < Guidelines on radiation protection
education and training of medical professionals in
the European Union » (CE, 2014) et du document
< European Qualifications Framework (EQF) Level
6 Benchmarking Document : Radiographers »
(EFRS, 2018).

Compte tenu des lacunes actuelles de la
formation, de la p6nurie de personnes habilit6es
sur Ie terrain et de leur importante mobilit6, Ie
choix s’est port6 sur un systdme modulaire. Ce
systdme a aussi 6t6 explicitement r6clam6 par le
secteur, en particulier par les infirmiers qui
utilisent les rayons X dans d'autres services que le
service de radiologie. Les modules d6finis dans la
proposition tiennent compte du param6trage dans
les diff6rents services tout en prenant soin d’6viter
une trop grande fragmentation. Le systdme

modulaire vise a garantir qu'un candidat a la
qualit6 de personne habilit6e doive uniquement
suivre les seuls modules consacr6s aux
applications qu’iI utilisera, de sorte qu’iI soit
rapidement fonctionnel et qu’iI ne doive pas suivre
des modules inutiles. En cas de mobilit6 de la
personne autoris6e, celle-ci pourra alors toujours
suivre Ie(s) autre(s) module(s) n6cessaire(s).
II est toujours possible de suivre Ia formation
complete, qui assure une mobilit6 maximale au
sein des diff6rents services ayant recours aux
rayonnement, mais celle-ci n’est certainement
plus obligatoire. Dans la pratique, iI s'agira plut6t
de I’exception.
Les modules suivis restent bien entendu valides en

cas de changement d’6tablissement hospitalier ou
de mobilit6 interne.
Lors de la r6union avec le secteur concernant ce

texte de modification, quelques questions en lien
avec l’interpr6tation de l’arr6t6 royal du 13 f6vrier
2020 relatif aux expositions m6dicales et aux
expositions a des fins d'imagerie non m6dicale

avec des 6quipements radiologiques m6dicaux et
modifiant l’arr6t6 royal du 20 juillet 2001 portant
rdglement g6n6ral de la protection de la
population, des travailleurs et de I'environnement
contre Ie danger des rayonnements ionisants ont

Tijdens het overleg met de sector met betrekking
tot deze wijzigingstekst, werden nog enkele
vragen aangehaald betreffende de interpretatie
van het koninklijk besluit van 13 februari 2020
betreffende de medische blootstellingen en
blootstellingen bij niet-medische beeldvorming
met medisch-radiologische uitrustingen en tot
wijziging van het koninklijk besluit van 20juli 2001
houdende algemeen reglement op de
bescherming van de bevolking, van de



werknemers en het leefmilieu tegen het gevaar 1 6t6 soulev6es au sujet d’616ments qui ne font pas
van de ioniserende stralingen met betrekking tot I partie de ce texte de modification.
elementen die geen deel uitmaken van deze
wijzigingstekst.

Volgende verduidelijkingen bij het koninklijk
besluit van 13 februari 2020 werden gegeven aan
de sector:

Les pr6cisions suivantes sur l’arr6t6 royal du 13
f6vrier 2020 ont 6t6 apport6es au secteur:

- application de I'art. 14§4 :
II appartient a l’exploitant de d6cider en interne
quels sont Ies experts agr66s en radiophysique
m6dicale qui peuvent acc6der au systdme de
documentation d6crit a t’article 23.1.6 du
Rdglement g6n6ral.

- toepassing van art. 1494 :
De beslissing welke erkende deskundigen
medische stralingsfysica toegang te geven tot het
documentatiesysteem zoals beschreven in artikel
23.1.6 van het algemeen reglement, is een
interne beslissing van de exploitant.

- application de I'art. 40 §3 :
Cette disposition s'applique 6galement a la
brachyth6rapie.

- toepassing van art. 40 93:
Deze bepaling is ook van toepassing op
brachythera pie.

- application de I’art. 55 §l :
II est 6vident que I'expert agr66 en radiophysique
m6dicale signe 6galement Ie rapport vis6 au
premier paragraphe.

- toepassing van art. 55 Sl:
Het is evident dat de erkende deskundige in de
medische stralingsfysica het verslag bedoeld in de
eerste paragraaf, ook ondertekent.

- application de I’art. 55 92 :
II n'est pas n6cessaire d’enregistrer dans le
systdme de documentation du service de contr61e
physique des rapports complets de plusieurs
centaines de pages tels que, par exemple, les
rapports de mise en service en radioth6rapie. Un
rapport concis et sign6 qui se limite a la
conclusion des observations relev6es et aux

6ventuels manquements auxquels I'exploitant
doit rem6dier dans un d61ai imparti est suffisant.

- toepassing van art. 55 §2:
Het is niet nodig om volledige verslagen van
honderden bladzijden, zoals bv. de
indienststellingsverslagen in de radiotherapie, op
te nemen in het documentatiesysteem van de
dienst fysische controle. Een beknopt en
ondertekend verslag dat zich beperkt tot de
conclusie van de gedane vaststellingen en
eventuele tekortkomingen die de exploitant
binnen een bepaalde termijn moet verhelpen,
volstaat in zo’n geval. - Application de 1’article 93 :

- toepassing van artikel 93:
Het activiteitsverslag mag naast de landstalen ook
in het Engels worden opgesteld. De

wetenschappelijke publicaties die mee de basis
vormen van het verslag zijn immers in het Engels
opgesteld.

Le rapport d’activit6s peut 6tre r6dig6 dans I’une
des deux langues nationales, mais 6galement en
anglais. Les publications scientifiques qui
constituent la base du rapport sont en effet
r6dig6es en anglais.

Artikelsgewijze bespreking: Commentaire des articles :

1Art

Dit ontwerp van besluit wijzigt een besluit dat een
omzetting inhield van de richtlijn
2013/59/Euratom van de Raad van 5 december
2013 tot vaststelling van de basisnormen voor de

Art. 1-r
Le pr6sent projet d’arr6t6 modifie un arr6t6 qui
transposait Ia directive 2013/59/Euratom du
Conseil du 5 d6cembre 2013 fixant les normes de

base relatives a la protection sanitaire contre les



bescherming tegen de gevaren verbonden aan de
blootstelling aan ioniserende stralingen, en
houdende intrekking van de Richtlijnen
89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43/Euratom en
2003/122/Euratom, voor wat betreft de
medische blootstellingen aan ioniserende
stralingen en blootstellingen bij niet-medische
beeldvorming met medisch-radiologische
uitrustingen.

dangers r6sulta nt de I'exposition aux
rayonnements ionisants et abrogeant les
directives 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43/Euratom et
2003/122/Euratom, pour ce qui est des
expositions m6dicales aux rayonnements ionisants
et des expositions a des fins d'imagerie non
m6dicale avec des 6quipements radiologiques
m6dicaux.

Art. 2. Er worden twee definities toegevoegd aan
het Besluit medische blootstellingen namelijk 66n
voor voorzichtigheidsperiode en 66n voor
medisch laboratorium technoloog.
De definitie van voorzichtigheidsperiode bevat de
term “effectieve halfwaardetijd” welke gebruikt
wordt volgens de algemeen aanvaarde definitie
van deze term.
De manier van berekenen van deze

voorzichtigheidsperiode mag gebeuren volgens
een methode vastgelegd of goedgekeurd door
het Agentschap. Het Agentschap zal een methode
voor deze berekening vastleggen in een technisch
reglement gebaseerd op de methode gebruikt
door de HGR in haar advies nr. 8416 betreffende
de problematiek van de crematie van
overledenen dragers van radioactieve bronnen.
Deze berekening gebeurt op basis van
"gemiddelde effectieve halfwaardetijden'' en
"gemiddelde snelle excretiefracties" afkomstig uit
de wetenschappelijke literatuur.
De voorzichtigheidsperiode mag ook berekend
worden op een andere manier bijvoorbeeld
gebaseerd op dosistempometingen op de
individuele patidnt. Deze alternatieve methode
kan afkomstig zijn van een individuele deskundige
of panel van deskundigen en moet in eerste
instantie wel goedgekeurd worden door het
Agentschap. Nadien kan de alternatieve methode
opgenomen worden in het technisch reglement
en zal dan beschouwd worden als "methode
vastgelegd door het Agentschap".
De definitie voor medisch laboratorium
technoloog vermeldt de handelingen die volgens
het koninklijk besluit van 17 januari 2019 door
een arts aan deze personen kunnen toevertrouwd
worden en ook vallen onder het
toepassingsgebied van het Besluit medische
blootstellingen. Wanneer wijzigingen in de lijst

Art. 2. Deux d6finitions ont 6t6 ajout6es dans
l’Arr6t6 expositions m6dicales, I'une pour 'p6riode
de pr6caution’ et I'autre pour 'technologue de
laboratoire m6dical’

La d6finition de p6riode de pr6caution contient le
terme < demi-vie effective > qui est utilis6 selon la
d6finition g6n6ralement accept6e de ce terme.
Le calcul de cette p6riode de pr6caution peut
s’effectuer selon une m6thode 6tablie ou
approuv6e par I'Agence. L'Agence 6tablira une
m6thode de calcul dans un raglement technique
sur la base de la m6thode pr6conis6e par Ie CSS
dans son avis n' 8416 relatif a la prob16matique de
la cr6mation de d6funts porteurs de sources
radioactives. Ce calcul s’effectue sur la base des

< demi-vies effectives moyennes D et de
a l’excr6tion rapide fractionnelle moyenne > tir6es
de la litt6rature scientifique.
La p6riode de pr6caution peut 6galement 6tre
calcu16e d’une autre manibre, par exemple sur la
base de la dosim6trie du patient individuel. Cette
m6thode alternative peut provenir d'un expert
individuel ou d'un groupe d'experts et doit d’abord
6tre approuv6e par I'Agence. Ensuite, la m6thode
alternative peut 6tre reprise dans un rdglement
technique et devient alors une < m6thode d6finie
par l’Agence D.
La d6finition de technicien de laboratoire m6dical

6numdre les pratiques qui peuvent 6tre confi6es a
ces personnes par un m6decin conform6ment a
l’arr6t6 royal du 17 janvier 2019 et qui reldvent
6galement du champ d'application de I'Arr6t6
expositions m6dicales. Si la liste des pratiques qui
peuvent 6tre confi6es subit des modifications,
celles-ci sont automatiquement apport6es dans
I'Arr6t6 expositions m6dicales.



van toevertrouwde handelingen worden
doorgevoerd, worden deze ook automatisch
doorgevoerd in het Besluit medische
blootstellingen.
Art. 3. Dit artikel behoeft geen toelichting.
Art. 4. Dit artikel behoeft geen toelichting.
Art. 5 Dit artikel behoeft geen toelichting.
Art. 6. Dit artikel behoeft geen toelichting.
Art 7. Enkele mogelijke niet-exhaustieve
voorbeelden van 66n of meerdere voordelen van

een gemeenschappelijke dienst voor medische
stralingsfysica, zijn :
a. een verhoogde aanwezigheid van erkende
deskundigen in de medische stralingsfysica in de
installaties die worden bestreken door de

gemeenschappelijke dienst ;
b. een verhoogde beschikbaarheid van een
wachtrol;

een verhoogde beschikbaarheid vanC

meetinstrumenten en software noodzakelijk voor
het uitvoeren van taken medische stralingsfysica;
d. de in werking stelling van gemeenschappelijke
processen en procedures in het domein van de
medische stralingsfysica.
Art. 8.
Toediening van een ingekapseld of niet-
ingekapseld radioactief product mag uitgevoerd
worden door een arts die hiervoor niet vergund is
door het Agentschap indien voldaan is aan de
voorwaarden opgesomd in respectievelijk 95 en
96 van artikel 16 van het Besluit medische

blootsteltingen.
De eerste voorwaarde in beide paragrafen is dat
de arts die de toediening uitvoert met succes een
kenniscontrole heeft ondergaan van een
opleiding inzake stralingsbescherming
gespecifieerd in artikel 85 van het Besluit
medische blootstellingen, tenzij de practicus
vergund volgens respectievelijk artikel 76 of
artikel 82 fysiek aanwezig is in het lokaal waar de
medisch-radiologische handeling wordt
uitgevoerd .
Onderhavig besluit herziet grondig de inhoud van
dit artikel 85 en voorziet nu ook stagemodules als
onderdeel van deze opleiding.
De artsen die de toediening volgens 95 en 96 van
artikel 16 van het Besluit medische
blootstellingen mogen uitvoeren, dienen met
succes een kenniscontrole te hebben ondergaan
enkel van de modules met theorie en oefeningen
en niet voor de stagemodules.

Art. 3. Cet article n’appelle aucun commentaire.
Art.4. Cet article n’appelle aucun commentaire.
Art.5. Cet article n’appelle aucun commentaire.
Art. 6. Cet article n’appelle aucun commentaire.
Art.7. Parmi les avantages que peut offrir un
service commun de radiophysique m6dicale,
citons les suivants (liste non exhaustive) :
a. une pr6sence accrue d’experts agr66s en
radiophysique m6dicale au sein des installations
couvertes par Ie service commun ;
b. une disponibilit6 accrue d'un r61e de garde ;
c. une disponibilit6 accrue des instruments de
mesure et des logiciels n6cessaires a I'ex6cution
des taches de radiophysique m6dicale ;
d. la mise en place de processus et de proc6dures
communs dans le domaine de la radiophysique
m6dicale.

Art. 8.

Un produit radioactifscel16 ou non scel16 peut 6tre
administr6 par un praticien qui n'est pas agr66 a
cet effet par I'Agence si les conditions 6num6r6es
respectivement aux 95 et 96 de I’article 16 de
l’Arr6t6 expositions m6dicales sont remplies.
Dans les deux paragraphes, la premidre condition
est que le praticien qui procdde a l’administration
ait subi avec succds un contr61e des connaissances

pour une formation en radioprotection vis6e a
I’article 85 de l’Arr6t6 expositions m6dicales, sauf
si le praticien autoris6 selon l’article 76 ou I’article
82 respectivement est physiquement pr6sent dans
le local oil la pratique radiologique m6dicale est
effectu6e.

Le pr6sent arr6t6 revoit en profondeur le contenu
de cet article 85 et pr6voit d6sormais 6galement
des modules de stage dans Ie cadre de cette
formation.
Les m6decins qui peuvent administrer un produit
radioactif en vertu des 95 et §6 de I'article 16 de
I'Arr6t6 expositions m6dicales doivent avoir subi
avec succds un contr61e des connaissances

uniquement pour les modules 'th6orie’ et
'exercices’ et pas pour les modules de stage.
Cela signifie que les m6decins qui administrent un
produit radioactif scel16 doivent avoir r6ussi un



Dit betekent dat de artsen die de toediening doen
van een ingekapseld radioactief product dienen
met succes een kenniscontrole te hebben
ondergaan van de theoretische basisopleiding en
aanvullende opleiding in de straIingsbescherming
met betrekking tot ingekapselde bronnen voor
agenten voor de straIingsbescherming.
De artsen die de toediening doen van een niet-
ingekapseld radioactief product dienen met
succes een kenniscontrole te hebben ondergaan
van de basismodule en verdiepingsmodule
opgenomen in bijlage llID van het Besluit
medische blootstellingen.
Art. 9. Dit artikel behoeft geen toelichting.
Art. 10. Dit artikel behoeft geen toelichting.
Art. 11. Dit artikel behoeft geen toelichting.

4rt. 12. Dit artikel behoeft geen toelichting.
Art. 13. Dit artikel behoeft geen toelichting.
Art. 14. Dit artikel behoeftgeen toelichting
Art. 15.

Art. 16. Het Agentschap zal de modaliteiten voor
de externe dosimetrie audit vastleggen in een
technisch reglement, na overleg met de sector.
De exploitant kan zelf beslissen wie de externe
dosimetrie audit uitvoert.

Art. 17. Indien de exploitant geen erkende
deskundige in de medische stralingsfysica in
dienst heeft, kan hij de leiding van de dienstvoor
medische stralingsfysica toevertrouwen aan een
werknemer die met succes een kenniscontrole

heeft ondergaan van de opleiding inzake
straIingsbescherming bepaald in artikel 85.
Onderhavig besluit herziet grondig de inhoud van
dit artikel 85 en voorziet nu ook stagemodules als
onderdeel van deze opleiding. Het hoofd van de
dienst voor medische stralingsfysica die geen
erkende deskundige in de medische
stralingsfysica is, dient met succes een
kenniscontrole te hebben ondergaan enkel van
de basismodule en verdiepingsmodules in
overeenstemming zijn met de medisch-
radiologische handelingen uitgevoerd in de
inrichting van de exploitant. Zij dienen dus niet
met succes een kenniscontrole te hebben

ondergaan van de stagemodules als onderdeel
van deze opleiding inzake stralingsbescherming.
De praktijk heeft uitgewezen dat het in
welbepaalde situaties opportuun is dat het hoofd
van de dienst voor medische stralingsfysica taken
kan delegeren aan een adjunct-hoofd. De
eindverantwoordelUkheid voor de goede werking

contr61e des connaissances pour la formation
th6orique de base et la formation comp16mentaire
en radioprotection relative aux sources scel16es,

qui est destin6e aux agents de radioprotection.

Les m6decins qui administrent un produit
radioactif non scel16 doivent avoir r6ussi un
contr61e des connaissances pour Ie module de
base et Ie module de perfectionnement vis6s a
I'annexe llID de l’Arr6t6 expositions m6dicales.

Art. 9. Cet article n’appelle aucun commentaire.
Art. 10. Cet article n’appelle aucun commentaire.
Art. 11. Cet article n’appelle aucun commentaire.
Art. 12. Cet article n’appelle aucun commentaire.
Art. 13. Cet article n’appelle aucun commentaire.
r

Art. 16. L’Agence arr6tera les modalit6s de I’audit
de dosim6trie externe dans un rdglement
technique, aprds avoir consult6 le secteur.
L’exploitant peut lui-m6me d6cider qui r6alise
I’audit de dosim6trie externe.

Art. 17. Si I'exploitant ne dispose pas d'un expert
agr66 en radiophysique m6dicale parmi ses
employ6s, iI peut confier Ia direction du service de
radiophysique m6dicale a un employ6 qui a r6ussi
un contr6te des connaissances pour la formation
en radioprotection sp6cifi6e a 1’article 85.
Le pr6sent arr6t6 refond significativement le
contenu de cet article 85 et pr6voit d6sormais des
modules de stage dans Ie cadre de cette
formation. Le chef du service de radiophysique
m6dicale qui n’est pas expert agr66 dans cette
matiire doit avoir subi avec succds un contr61e des

connaissances uniquement pour Ie module de
base et les modules de perfectionnement qui
correspondent aux pratiques radiologiques
m6dicales mises en muvre au sein de

1’6tablissement de l’exploitant. IIs ne doivent dorIC
pas avoir r6ussi un contr61e des connaissances

pour les modules de stage qui font partie de cette
formation en radioprotection.

L’exp6rience a d6montr6 qu’iI est opportun, dans
certaines situations, que Ie chef du service de
radiophysique m6dicale puisse d616guer certaines
taches a un chef adjoint. Le chef du service de
radiophysique m6dicale reste responsable en



van de dienst voor medische stralingsfysica blijft I dernier ressort du bon fonctionnement du service
bij het hoofd van de dienst voor medische I deradiophysique m6dicale.
stralingsfysica.

Het adjunct-hoofd moet geen erkende
deskundige in de medische stralingsfysica zijn
maar moet wel met succes een kenniscontrole
hebben ondergaan van de basismodule en
verdiepingsmodule(s) van de opleiding inzake
straIingsbescherming bepaald in artikel 85 en dit
voor de medisch-radiologische handelingen
waarvoor het hoofd van de dienst voor medische
stralingsfysica hem taken heeft gedelegeerd. Hij
dient dus niet met succes een kenniscontrole
hebben ondergaan van de stagemodule(s).
Wanneer een adjunct-hoofd bijvoorbeeld taken
inzake medische stralingsfysica in de nucleaire
geneeskunde krijgt toegewezen door het hoofd
van de dienst medische stralingsfysica, dient het
adjunct-hoofd met succes een kenniscontrole
hebben ondergaan van de basismodule, de
verdiepingsmodule “CT en cone beam CT” en de
verdiepingsmodule “Gebruik radioactieve
producten in de nucleaire geneeskunde” maar
dus niet van de stagemodules I en 2.

Le chef adjoint ne doit pas 6tre un expert agr66 en
radiophysique m6dicale, mais doit avoir r6ussi un
contr61e des connaissances pour Ie module de
base et Ie(s) module(s) de perfectionnement de la
formation en radioprotection sp6cifi6e a 1’article
85 pour les pratiques radiologiques m6dicales
pour lesquelles Ie chef du service de radiophysique
m6dicale lui a d616gu6 des taches. II ne doit dorIC
pas r6ussir un contr61e de connaissances pour Ie(s)
module(s) de stage.
Lorsqu'un chef adjoint se voit, par exemple,
confier par Ie chef du service de radiophysique
m6dicale des taches de radiophysique m6dicale en
m6decine nuc16aire, iI doit avoir subi avec succds

un contr61e des connaissances pour Ie module de
base, Ie module de perfectionnement
< Tomodensitom6trie et tomodensitom6trie a

faisceau conique » et Ie module de
perfectionnement < Utilisation de produits
radioactifs en m6decine nuc16aire » , mais dorIC
pas pour les modules de stage 1 et 2.

Op geen enkel niveau mag de hidrarchische lijn
tussen het hoofd van de dienst voor medische
stralingsfysica en de interne erkende
deskundigen in de medische stralingsfysica die
deel uitmaken van zijn dienst onderbroken
worden door iemand die zelf geen erkende
deskundige in de medische stralingsfysica is.

La ligne hi6rarchique entre Ie chef du service de
radiophysique m6dicale et les experts agr66s en
radiophysique m6dicale internes qui font partie de
son service ne peut 6tre interrompue a aucun
niveau par une personne qui n'est pas un expert
agr66 en radiophysique m6dicale.

Daar het hoofd van de dienst voor medische

stralingsfysica uiteindelijk verantwoordelijk is
voor de organisatie en de co6rdinatie van de
medische stralingsfysica in alle
bevoegdheidsdomeinen, is het een goed idee om
ook permanente vorming te kunnen volgen in de
bevoegdheidsdomeinen waarvoor het hoofd
geen erkenning heeft.

Comme Ie chef du service de radioth6rapie
m6dicale est responsable en dernier ressort de
I’organisation et de la coordination de la
radiophysique m6dicale dans tous les domaines de
comp6tence, iI est judicieux que celui-ci puisse
suivre une formation continue dans les domaines

de comp6tence pour lesquels iI ne possdde pas
d’agr6ment.

Art. 18. Bij sommige types van brachytherapie is
de aanwezigheid van de erkende deskundige in
de medische stralingsfysica niet vereist.
Aanwezigheid zou in dit geval in tegenspraak zijn
met het ALARA-principe. Een voorbeeld is de
oftalmische brachytherapie. Het FANC zal dtt
vastleggen in een technisch reglement na overleg
met de sector.

Art. 18. Certains types de brachyth6rapie ne
requidrent pas la pr6sence de I’expert agr66 en
radiophysique m6dicale. La pr6sence dans ce cas
serait en contradiction avec Ie principe ALARA. La
brachyth6rapie ophtalmique en constitue un
exemple. L’AFCN d6finira quels sont ces types dans
un rdglement technique, aprds avoir consult6 le
secteur



Art. 19. Dit artikel behoeftgeen toelichting.
Art. 20. Dit artikel behoeft geen toelichting.
Art. 21. Dit artikel behoeft geen toelichting.
Art. 22.
Het melden van een accidentele of onbedoelde
blootstelling heeft niet tot doel personen of
instellingen te sanctioneren, maar moet gezien
worden binnen een optiek van preventie en
ervaringsuitwisseling. Deze meldingen zijn er op
gericht een herhaling van dergelijke
gebeurtenissen te vermijden en nieuwe te
voorkomen. Lessen trekken uit gemaakte fouten
behoort tot de principes van ieder
kwaliteitssysteem .
Na de melding van de accidentele ofonbedoelde
blootstelling bekijkt het Agentschap samen met
de melder of de nodige stappen genomen worden
voor een kwalitatieve behandeling van de
gebeurtenis en voor het verkleinen van het risico
op herhaling van dit type gebeurtenis in de
toekomst. Waar aangewezen, worden
aanbevelingen gegeven.
Informatie uit de gemelde accidentele of
onbedoelde blootstellingen kan nadien op
volledige geanonimiseerde wijze (zowel naar de
persoon die aangifte deed, de patidnt aIs de
inrichting toe) gebruikt worden aIs feedback voor
de sector met het oog op het vermijden van
gelijkaardige gebeurtenissen. Het Agentschap
waarborgt dat de verspreide gegevens
geanonimiseerd zijn en de betrokkenen niet
ge-l-dentificeerd kunnen worden.
Met een systematische afwijking wordt bedoeld
een afwijking ten gevolge van niet toevallige
effecten. Voorbeelden van een systematische
afwijking zijn een verkeerde ijking of instelling,
het consequent verkeerd hanteren van een
instrument of het verkeerd aflezen van een
schaal

In artikel 22 e), zijn de vooropgestelde dosis of
dosisindicatoren deze zoals ze bedoeld zijn door
de practicus, bijvoorbeeld op basis van standaard
procedures of standaard protocolinstellingen,
inclusief bedoelde individuele aanpassingen, voor

een specifieke patidnt, omwille van bijvoorbeeld
gewicht of specifieke vraagstelling.
Onvoorziene deterministische effecten zijn
effecten die optreden (ii) of mogelijks kunnen
optreden (iii) zonder dat er rekening werd
gehouden voor de aanvang van de procedure met
de kans dat de effecten kunnen optreden.

Art.19. Cet article n’appelle aucun commentaire.
Art. 20. Cet article n’appelle aucun commentaire.
Art. 21. Cet article n’appelle aucun commentaire.
Art. 22.

La notification d'une exposition accidentelle ou
non intentionnelle ne vise pas a sanctionner les
individus ou les institutions, mais s’inscrit dans
l’optique de pr6vention et de partage
d'exp6riences. L'objectif de ces notifications est
d’6viter que de tels 6v6nements ne se
reproduisent et d'en pr6venir de nouveaux. Tirer
des legons des erreurs commises fait partie des
principes de tout systdme de qualit6.
Aprds Ia notification d’une exposition accidentelle
ou non intentionnelle, l’Agence v6rifie avec le
d6clarant si les mesures n6cessaires sont prises
pour un traitement qualitatif de 1'6v6nement et
pour r6duire le risque de r6p6tition de ce type
d'6v6nement a l’avenir. Le cas 6ch6ant, des
recommandations sont formu16es.

Les informations relatives aux expositions
accidentelles ou non intentionnelles d6clar6es

peuvent ensuite 6tre entidrement anonymis6es (a
la fois pour la personne qui a d6clar6 1’6v6nement,
le patient et 1’6tablissement) a des fins de retour
d’exp6riences au profit du secteur en vue d'6viter
la r6p6tition d’6v6nements similaires. L'Agence

veille a ce que les donn6es diffus6es soient
anonymes et que les personnes concern6es ne
puissent 6tre identifi6es.
Une d6viation syst6matique est une d6viation due
a des effets non a16atoires, par exemple un
6talonnage ou un r6glage incorrect, une mauvaise

manipulation syst6matique d’un instrument ou
une mauvaise lecture d’une 6chelle.

A 1’article 22 e), la dose ou les indicateurs de dose
pr6d6finis sont ceux d6termin6s par le praticien a
partir, par exemple, de proc6dures ou protocoles
standard, ce qui inclut les ajustements individuels
pour certains patients sp6cifiques en raison de leur
poids ou de caract6ristiques sp6cifiques.
Les effets d6terministes impr6vus sont les effets
qui apparaissent (ii) ou peuvent apparaitre (iii)
sans que la possibilit6 de leur apparition ait 6t6
prise en compte avant le d6but de la proc6dure.



Art. 23. Richtlijn 2005/36/EG van het Europees
Parlement en de Raad van 7 september 2005
betreffende de erkenning van
beroepskwaIificaties is van toepassing.
Art. 24. De onderwerpen die relevant zijn voor de
permanente vorming worden uitgebreid van
“stralingsbescherming van de pati6nt" naar
“stralingsbescherming in het kader van een
medische blootstelling". Hierdoor kunnen ook
activiteiten permanente vorming met als
onderwerp de straIingsbescherming van
personeel, publiek en leefmilieu in het kader van
een medische blootstelling in rekening gebracht
worden als permanente vorming. Hierdoor
vervalt bovendien de noodzaak van het volgen
van de "refresh” van artikel 25 van het ARBIS. Het

opheffen van deze verplichting tot “refresh” is
beschreven in artikel 55 van dit besluit.

Art.23. La directive 2005/36/CE Du Parlement
Europ6en et du Conseil du 7 septembre 2005
relative a la reconnaissance des qualifications
professionnelles est d’application.
Art. 24. Les matidres qui entrent en ligne de
compte pour la formation continue 6taient ax6es
sur la < radioprotection du patient > et sont
61argies a la < radioprotection dans Ie cadre d’une
exposition m6dicale ». En cons6quence, les
activit6s de formation continue qui portent sur la
radioprotection du personnel, du public et de
l’environnement dans Ie cadre d’une exposition
m6dicale peuvent 6galement entrer en ligne de
compte dans Ie cadre de la formation continue.
Autre cons6quence, iI n’est plus n6cessaire de
suivre un recyclage comme le pr6voyait l’article 25
du RGPRI. L’abrogation de cette obligation de
suivre un recydage est d6crite a 1’article 55 du
pr6sent arr6t6.
Art. 25. Voir article 24.
Art. 26. Voir article 24.
Art. 27. Voir article 24.
Art. 28. Voir article 24.
Art. 29. Voir article 24.
Art. 30. Voir article 24.
Art. 31. Cet article n’appelle aucun commentaire.
Art.32. Du fait de I'application du RGPRI et de
l’Arr6t6 expositions m6dicales, les m6decins

sp6cialistes en m6decine nuc16aire possddent des
autorisations personnelles distinctes pour
I’utilisation des diff6rents types de sources de
rayonnements ionisants qu'ils utilisent, c’est-a-
dire les produits radioactifs et les appareils

6metteurs de rayons X. En outre, pour la partie
< utilisation d’appareils 6metteurs de rayons X >,
certains possddent des autorisations diff6rentes
pour, d'une part, < 1’utilisation limit6e a un
appareil de tomodensitom6trie (CT/CBCT) int6gr6
dans un systdme hybride > et, d'autre part,
< 1’utilisation limit6e a des appareils de
densitom6trie osseuse D. Ces m6decins pouvaient
poss6der jusqu'a trois autorisations personnelles
dont les dates de d6but et de fin ne sont pas
concomitantes et pour lesquelles chaque
formation permanente 6tait diff6rente.
Le pr6sent arr6t6 pr6voit une seule autorisation
personnelle pour I'utilisation des diff6rents types
de sources de rayonnements ionisants utilis6s en
m6decine nuc16aire, a savoir une autorisation
personnelle < pour I'utilisation de produits

Art. 25. Zie artikel 24.
Art. 26. Zie artikel 24.
Art. 27. Zie artikel 24.
Art. 28. Zie artikel 24.
Art. 29. Zie artikel 24.
Art. 30. Zie artikel 24.
r it artikel behoeft geen toelichting.
Art.32. Artsen-specialisten in de nucleaire
geneeskunde bezitten, door toepassing van het
ARBIS en het Besluit medische blootstellingen,
afzonderlijke persoonlijke vergunningen voor het
gebruik van de verschillende soorten bronnen van
ioniserende straling die zij gebruiken met name
radioactieve producten en toestellen die
r6ntgenstralen produceren. Bovendien zijn
sommigen voor het gedeelte “gebruik van
toestellen die r6ntgenstralen produceren”
afzonderlijk vergund voor enerzijds "het gebruik
gelimiteerd tot een computertomografietoestel
(CT/CBCT) dat deel uitmaakt van een hybride
systeem" en anderzijds “het gebruik gelimiteerd
tot toestellen voor botdensitometrie”. Deze
artsen konden tot 3 persoonlijke vergunningen
bezitten met verschillende start- en einddata en
aparte perrnanente vorrning.

Dit besluit voorziet 66n persoonlijke vergunning
voor het gebruik van de verschillende soorten
bronnen van ioniserende straling gebruikt in de
nucleaire geneeskunde met name een
persoonlijke “vergunning voor het gebruik van



radioactieve producten en voor het gebruik van
r6ntgenstralen voor medische beeldvorming in
de nucleaire geneeskunde". Dtt betekent een
aanzienlijke administratieve vereenvoudiging
voor deze artsen. De onderwerpen die aan bod
moeten komen tijdens de opleiding tot het
behalen van deze vergunning zijn de som van de
onderwerpen die aan bod dienden te komen
tijdens de opleidingen voor de afzonderlijke
vergunningen. Het aantal uur dat deze opleiding
minimaal moet duren is gelijk aan de duur van de
opleiding in het kader van het behalen van een
persoonlijke vergunning voor het gebruik van
radioactieve producten in de nuclea ire
geneeskunde.
Artsen-specialisten in de nucleaire geneeskunde
die reeds in het bezit zijn van afzonderlijke
persoonlijke vergunningen, zullen bij de eerste
aanvraag tot wijziging of verlenging van 66n van
hun persoonlijke vergunningen en mits zij
beantwoorden aan de reglementaire bepalingen
van dit besluit, een persoonlijke “vergunning voor
het gebruik van radioactieve producten en voor
het gebruik van r6ntgenstralen voor medische
beeldvorming in de nucleaire geneeskunde"
kunnen beI<omen.

Artsen die voor I juli 1994 reeds erkend werden
aIs arts-specialist in de nucleaire geneeskunde,
worden niet langer beschouwd aIs te voldoen aan
de opleidingsvereisten beschreven in artikel 82
aangezien zijn niet noodzakelijk geslaagd zijn voor
een universitaire opleiding voor het gebruik van
r6ntgenstralen voor medische beeldvorming in
de nucleaire geneeskunde.
Art. 33. Door het feit dat maar 66n persoonlijke
“vergunning voor het gebruik van radioactieve
producten en voor het gebrui k van
r6ntgenstralen voor medische beeldvorming in
de nucleaire geneeskunde” zal toegekend
worden volgens artikel 82 van het Besluit
medische blootstellingen, wordt ook de
permanente vorming herzien in het kader van
deze vergunning. Het aantal uur noodzakelijk
voor een verlenging van deze vergunning is de
som van het aantal uur permanente vorming dat
diende gevolgd te worden voor de afzonderlijke
vergunnlrlgen.
De persoonlijke “vergunning voor het gebruik van
radioactieve producten in het kader van de
nucleaire geneeskunde" verleend voor de

radioactifs et I’utilisation de rayons X a des fins
d’imagerie m6dicale en m6decine nuc16aire >. Ce
changement repr6sente une simplification
administrative consid6rable pour ces m6decins.
Les matidres qui doivent 6tre couvertes lors de la
formation pour I'obtention de cette autorisation
sont Ia somme des matidres qui devaient 6tre
couvertes dans Ie cadre des formations qui
correspondaient aux diff6rentes autorisations
personnelles. Le nombre minimum d'heures que
doit durer cette formation est 6gal a la dur6e de la
formation dans Ie cadre de l’obtention d'une
autorisation personnelle pour I'utilisation de
produits radioactifs en m6decine nuc16aire.

Les m6decins sp6cialistes en m6decine nuc16aire
qui possddent d6ja des autorisations personnelles
distinctes peuvent obtenir une autorisation
personnelle < pour I'utilisation de produits
radioactifs et 1’utilisation de rayons X a des fins
d’imagerie m6dicale en m6decine nuc16aire » lors
de leur prochaine demande de modification ou de
prolongation d'une de leurs autorisations
personnelles, pour autant qu’iIs r6pondent aux
dispositions r6glementaires du pr6sent arr6t6.
Les m6decins agr66s comme m6decins sp6cialistes
en m6decine nuc16aire avant Ie 1'’ juillet 1994 ne
sont plus consid6r6s comme ayant satisfait aux
conditions de formation d6crites dans I’article 82
comme ils n’ont pas n6cessairement r6ussi une
formation universitaire pour I’utilisation de rayons
X a des fins d’imagerie m6dicale en m6decine
nuc16aire.

Art. 33. Comme iI n’y aura plus qu’une seule
autorisation personnelle d61ivr6e < pour
I’utilisation de produits radioactifs et 1’utilisation
de rayons X a des fins d’imagerie m6dicale en
m6decine nuct6aire » en vertu de I’article 82 de

l’Arr6t6 expositions m6dicales, la formation
continue qui correspond a cette autorisation doit
6galement 6tre revue. Le nombre d’heures
n6cessaire a la prolongation de cette autorisation
est la somme des heures de formation continue
qui devaient 6tre suivies dans Ie cadre de chaque
autorisation distincte.

L’autorisation personnelle < pour I’utilisation de
produits radioactifs en m6decine nud6aire »
attribu6e avant l’entr6e en vigueur du pr6sent
arr6t6, pourra encore 6tre prolong6e.



inwerkingtreding van dit wijzigingsbesluit, zal wel
nog verlengd kunnen worden.
De onderwerpen van de activiteiten permanente
vorming die in rekening gebracht worden als
permanente vorming worden uitgebreid zoals
beschrijven bij de toelichting bij artikel 23.
Art. 34. Dit artikel behoeft geen toelichting.
Art. 35.

Kandidaat-gemachtigden moeten de opleiding
aanvangen ten laatste binnen hetjaar.

Les matidres couvertes par les activit6s qui entrent
en ligne de compte dans la formation continue
sont 61argies comme le d6crit le commentaire de
I’article 23.

Art. 34. Cet article n’appelle aucun commentaire.
Art. 35.

Les candidats a la qualit6 de personne habilit6e
doivent entamer leur formation dans l’ann6e.

Karldidaatgemachtigden werkzaam in
radiotherapie-oncologie of nucleaire
geneeskunde, kunnen hun opleiding inzake
straIingsbescherming aanvangen later dan 1 jaar
na hun indiensttreding, mits de exploitant
hiervoor een grondige motivering aanreikt. Een
gegronde reden kan bijvoorbeeld het verzekeren
van de continuTteit van zorg zijn indien meerdere
personen tegelijk in dienst treden.

Les candidats a la qualit6 de personne habilit6e qui
travaillent en radioth6rapie-oncologie ou en
m6decine nuc16aire peuvent entamer leur
formation en radioprotection au-deli d’un an
aprds leur entr6e en service, pour autant que
l’exploitant motive soigneusement ce report. La
garantie de la continuit6 des soins de sant6 peut,
par exemple, constituer un motif fond6 dans Ie cas
oil plusieurs personnes entrent simultan6ment en
service .
L’exp6rience a d6montr6 qu’iI faut g6n6ralement
compter deux ann6es pour maTtriser pleinement
les proc6dures propres au service et dorIC

6galement pouvoir superviser de nouveaux
colldgues qui n’ont pas encore 6t6 form6s.
Art. 36. Les matidres qui peuvent constituer des
activit6s de formation continue sont 61argies

comme l’explique le commentaire de I’article 24.
Les personnes habilit6es qui travaillent en
m6decine nuc16aire doivent uniquement respecter
les dispositions de 1’article 86 52 d).

De praktijk heeft uitgewezen dat het doorgaans
twee jaar duurt om zich de procedures, eigen aan
de dienst, volledig eigen te maken en dus ook om
nieuwe, niet-opgeleide collega's te begeleiden.

Art. 36. De mogelijke onderwerpen voor de
activiteiten permanente vorming worden
uitgebreid zoals toegelicht bij artikel 24.
De gemachtigden werkzaam in de nucleaire
geneeskunde dienen enkel te beantwoorden aan
artikel 86 52 d).

De verdrievoudiging van de uren permanente
vorming in het domein van de radiotherapie
kwam er op vraag van de radiotherapiesector zelf:

omwille van de snelle technologische evoluties in
de radiotherapie (Adaptieve radiotherapie, Al,
MR-Linac, enz) is voldoende bijscholing
onontbeerlijk.
Art. 37. Behoudens naam en voornaam bevat
deze lijst enkel gegevens die door de betrokkene
als professionele gegevens werden doorgegeven.

Art. 38. Dit artikel behoeft geen toelichting.
Art. 39. De eerste paragraaf verwijst naar de
oude erkenningscriteria, v66r de Bachelor-
Master hervormingen in het Onderwijs. Destijds
werd de duur van de (inter-)universitaire
opleiding in de medische stralingsfysica
uitgedrukt in uren.

Les heures de formation continue dans le domaine

de la radioth6rapie ont 6t6 multipli6es par trois a
la demande m6me du secteur de la radioth6rapie :
en raison de la rapidit6 des 6volutions
technologiques en radioth6rapie (radioth6rapie
adaptative, IA, MR-Linac, etc.), iI est indispensable
que la formation continue soit suffisante.
Art. 37. A part Ie nom et le pr6nom, cette liste ne
contient que des donn6es professionnelles qui ont
6t6 fournies par la personne concern6es.

Art. 38. Cet article n’appelle aucun commentaire.
Art. 39. Le premier paragraphe fait r6f6rence aux
anciens critdres d’agr6ment, avant les r6formes de
I'enseignement sup6rieur et l’instauration du
systdme Bachelier-Master. A 1'6poque, la dur6e de
la formation (inter)universitaire en radiophysique
m6dicale 6tait exprim6e en heures.



De tweede paragraafvanartikel 89werd zodanig I Le deuxidme paragraphe de I'article 89 a 6t6
herschreven dat het nu duidelijk zou moeten zijn I r66crit de manidre a ce qu'il soit clair que la
dat er rekening gehouden wordt met de 1 directive sur les qualifications professionnelles

beroepskwaIincatierichtIijn 2005/36/CE. 1 2005/36/CE a 6t6 prise en compte.

De erkenning wordt door het Agentschap

verleend of geweigerd na advies van de medische
jury bedoeld in hoofdstuk Vl van het algemeen
reglement. In geval van weigering wordt eerst
een intentie tot weigering gestuurd, waarbij de
kandidaat-deskundige het recht heeft om
gehoord te worden. De kandidaat-deskundige
kan in zijn erkenningsaanvraag elementen
toevoegen die zijn aanvraag kracht kunnen
bijzetten. E6n van die elementen kan het
onderzoek van de gelijkwaardigheid van de
genoten opleiding zijn door een bevoegde
instantie.

L’agr6ment est accord6 ou refus6 par I'Agence
aprds avis du jury m6dical vis6 au chapitre Vl du
rdglement g6n6ral. En cas de refus, une intention
de refus est d'abord envoy6e, en pr6cisant au
candidat a l’agr6ment d’expert qu’iI a le droit
d'6tre entendu. Le candidat a l’agr6ment d’expert
peut ajouter dans sa demande d’agr6ment des
616ments susceptibles d’appuyer sa candidature.
Un de ces 616ments peut 6tre I'examen, par une
instance comp6tence, de 1’6quivalence de la
formation regue.

Art. 40. Er wordt afgestapt van de verkorte
stageduur in de bevoegdheidsdomeinen van de
radiologie en de nucleaire geneeskunde. De
evoluties in die domeinen zijn immers van die
aard dat een stageduur van zes maanden niet
langer voldoende is om alle onderdelen van de
stage volledig onder de knie te krijgen. De
minimale duur van de klinische stage bedraagt
dus steeds I jaar voltijds, ongeacht het
bevoegdheidsdomein. Indien een kandidaat
deskundige meent dat hU of zij in aanmerking
komt voor een kortere stageduur, kan het
Agentschap hiervan afwijken, mits motivering
door de kandidaat deskundige en het
onderschrijven ewan door de betrokken
stagemeester(s).

Art. 40. La r6duction de la dur6e du stage pour les
domaines de comp6tence de la radiologie et de la
m6decine nuc16aire est abandonn6e. En effet, les
6volutions dans ces domaines sont telles qu'un
stage de six mois n'est plus suffisant pour maTtriser
toutes les matidres du stage. La dur6e minimale du
stage clinique reste dorIC fix6e a un an a temps
plein, quel que soit le domaine de comp6tence. Si
un candidat a l’agr6ment d’expert estime qu'il
peut pr6tendre a une r6duction de la dur6e de son
stage, I'Agence peut Ia lui accorder, pour autant
que cette demande soit motiv6e par le candidat a
l’agr6ment d’expert et que Ie(s) maTtre(s) de stage
concern6(s) la soutien(nen)t.

In het verleden gebeurde het dat de duur van de
stage – zelfs rekening houdend met de recente
pandemie – de redelijke termijn overschreed.
Stages kunnen niet oneindig doorlopen. Daarom
wordt een maximale stageduur van 3 jaar
geTntroduceerd. De voorziene begin- en
einddatum van de stage dienen worden
vastgelegd in een stageplan.

Par le pass6, iI arrivait que la dur6e du stage
d6passe le d61ai raisonnable, m6me en tenant
compte de la r6cente pand6mie. Les stages ne
peuvent pas se poursuivre ind6finiment. Par
cons6quent, une dur6e maximale de 3 ans a 6t6
fix6e pour Ie stage. Les dates pr6vues pour le
d6but et la fin du stage doivent 6tre mentionn6es
dans un plan de stage.

Er wordt geen onderscheid meer gemaakt tussen
een eerste en een tweede bevoegdheidsdomein:
elke stage dient universitair omkaderd te worden
(de kandidaat deskundige moet zich dus voor elke
stage inschrijven aan een universiteit naar keuze

II n'y a plus de distinction entre un premier et un
second domaine de comp6tence : chaque stage
doit 6tre de niveau universitaire (c’est-a-dire que
le candidat a l’agr6ment d’expert doit s'inscrire
pour chaque stage a l’universit6 de son choix pour



die een opleiding in de medische stralingsfysica
aanbiedt) en minstens twee maanden van die
klinische stage moeten plaatsvinden in een dienst
waar de academische stagemeester activiteiten
medische stralingsfysica uitvoert, zodat die de
stagiair gedurende een welbepaalde tijd van nabij
kan begeleiden en opvolgen.

autant que celle-ci propose une formation en
radiophysique m6dicale) et au moins deux mois de
ce stage clinique doivent 6tre effectu6s dans un
service au sein duquel le maTtre de stage

acad6mique exerce des activit6s de radiophysique
m6dicale, de sorte qu'il puisse encadrer et
superviser le stagiaire de prds pendant une
p6riode d6termin6e.
Art. 41. Le premier paragraphe de I'article 91 a 6t6
r66crit pour qu'il n'y ait plus de place pour
l’interpr6tation. Un maTtre de stage doit avoir
travail16 pendant plus de trois ans en tant
qu'expert agr66 en radiophysique m6dicale dans le
domaine de comp6tence pour lequel le candidat
entend solliciter un agr6ment d’expert. Si un
candidat a l’agr6ment d’expert est form6 au sein
d'une 6quipe d'experts agr66s en radiophysique
m6dicale, un expert de cette 6quipe doit en fin de
compte assumer la responsabilit6 finale et assurer
la supervision du stage. II devient alors maTtre de
stage

Art. 41. De eerste paragraaf van artikel 91 werd
zo herschreven dat er nu geen ruimte meer is
voor interpretatie. Een stagemeester moet meer
dan drie jaar actief zijn als erkende deskundige in
de medische stralingsfysica in het

bevoegdheidsdomein waarvoor de kandidaat-
deskundige een erkenning wenst aan te vragen.
Indien een kandidaat-deskundige opgeleid wordt
in een team van erkende deskundigen in de
medische stralingsfysica, moet van dat team
uiteindelijk 66n deskundige de
eindverantwoordelijkheid dragen en het
overzicht over de stage bewaren. Dat is dan de
stagerneester.
Art. 42. In artikel 42 worden de redenen vermeld

waarom het Agentschap kan beslissen om een
erkenning als deskundige in de medische
stralingsfysica niet te verlenen, op te heffen of in
te trekken.

Art. 42. L’article 42 6nonce les raisons pour
lesquelles l’Agence peut d6cider de ne pas
accorder, d’abroger ou de retirer un agr6ment
d’expert en radiophysique m6dicale.

Aprds un refus, une nouvelle demande (de
prolongation) d’agr6ment peut 6tre introduite,
nouveaux 616ments a l’appui.

Na weigering, kan altijd een nieuwe aanvraag tot
(verlenging van de) erkenning worden ingediend,
met nieuwe elementen.

Art. 43. Het “gelijkwaardig verklaard diploma”
werd geherformuleerd naar “volledig of
gedeeltelijk gelijkwaardig verklaard diploma”, om
de inzetbaarheid te waarborgen van partieel
gederogeerde werknemers, zoals bijvoorbeeld
technologen medische beeldvorming die hun
opleiding in het buitenland genoten.

Art. 43. Le < dip16me d6clar6 6quivalent » a 6t6
reformu16 en < dip16me d6clar6 entidrement ou
partiellement 6quivalent » afin de garantir
l’employabilit6 des travailleurs qui possddent une
d6rogation partielle, comme des technologues en
imagerie m6dicale qui ont suivi leur formation a
1'6tranger.

Art. 44. Zie artikel 24.

Art. 45. Deze bepalingen, inclusief de bepaling in
het punt c) van artikel 100 gl van het besluit
medische blootstellingen, dienen samen met
artikel 106 91 van het besluit medische
blootstellingen en de bepalingen van het
algemeen reglement gelezen te worden.
Concreet kan en mag een inrichting geen gebruik
maken van medisch-radiologische uitrustingen

Art. 44. Voir article 24.
Art. 45. Ces dispositions, y compris Ia disposition
au point c) de I'article 100 §l de rArr6t6
expositions m6dicales, doivent 6tre lues
conjointement avec I'article 106 §l de l’Arr6t6
expositions m6dicales et les dispositions du
rdglement g6n6ral.
Concrdtement, un 6tablissement ne peut pas
utiliser d’6quipements radiologiques m6dicaux a



voor niet-medische beeldvorming indien de
inrichting hiertoe niet vergund is.
Art. 46. Dit artikel behoeft geen toelichting
Art. 47. Zie artike122.

Art. 48. Het gebruik van [Tc-99m]-albumine
macroaggregaten voor de bepaling van de toe te
dienen activiteit van radioactieve microsferen
voor radio-embolisatie is niet voorzien in de
bijsluiter of samenvatting van de
productkenmerken. Aangezien dit gebruik een
medisch-radiologische handeling is die een
medische blootstelling met zich meebrengt en die
aangenomen is voor veralgemeend gebruik,
wordt dit toegevoegd aan de bijlage IA.
Art. 49. Dit artikel behoeft geen toelichting.
Art. 50. De bijlage IIIA dient samen te worden
gelezen met de definitie van intewentionele
radiologie uit het algemeen reglement.
In de definitie van “intewentionele radiologie" is
het woord "en" in “inbrengen en sturen" van
belang voor een goed begrip. Hierdoor zal
bijvoorbeeld het gebruik van fluoroscopie om de
intredeplaats van een naald te bepalen in principe
niet beschouwd worden als interventionele

radiologie. Daarnaast valt beeldvorming voor,
tijdens of na niet-invasieve ingrepen waarbij de
beeldvorming niet als doel heeft het inbrengen en
sturen van instrumenten te vergemakkelijken,
zoals bijvoorbeeld een controle-opname na de
plaatsing van een medisch hulpmiddel, meestal
niet onder de definitie.

des fins d'imagerie non m6dicale s’iI n’est pas
autoris6 a cet effet.

Art. 46. Cet article n’appelle aucun commentaire.
Art. 47. Voir article 22.

Art. 48. L’utilisation de macroagr6gats d’albumine
marqu6s au Tc-99m pour d6terminer l’activit6 a
administrer des microsphdres radioactives de
radioembolisation ne figurent pas sur la notice ou
dans le r6sum6 des caract6ristiques du produit.
Comme il s’agit d’une pratique radiologique
m6dicale impliquant une exposition m6dicale et
adopt6e pour utilisation g6n6ralis6e, cette
utilisation est ajout6e a 1’annexe IA.

Art. 49. Cet article n’appelle aucun commentaire.
Art. 50. L'annexe IIIA doit 6tre lue conjointement
avec la d6finition de la radiologie intewentionnelle
figurant dans le rdglement g6n6ral.
Dans la d6finition de < radiologie
interventionnelle >, Ie mot < et D dans
< !’introduction et le guidage > est important pour
une bonne compr6hension. Par exemple,
I'utilisation de la fluoroscopie pour d6terminer le
point d’entr6e de l’aiguille ne sera en principe pas
consid6r6e comme un acte de radiologie
interventionnelle. En outre, cette d6finition ne
couvre pas la majorit6 des cas oa I'imagerie est
destin6e a faciliter l’introduction et le guidage
d'instruments avant, pendant ou aprds des
proc6dures non invasives, comme, par exemple,
un examen de contr61e suivant Ie placement d'un
dispositif m6dica I.
Art. 51/52/53. Le stage vise a d6velopper les
comp6tences cliniques du stagiaire dans la
pratique. 11 est dis lors important que celui-ci
s’exerce et d6veloppe les diff6rentes aptitudes
dans la pratique clinique.
Lors d’une premidre phase du stage, certaines
aptitudes peuvent 6tre exerc6es dans un
environnement contr616 qui simule la pratique
clinique, comme dans un laboratoire de
comp6tences par exemple.

Art. 51/52/53. De stage heeft als doel het
inoefenen van de klinische vaardigheden in de
praktijk. Hierbij is het belangrijk dat de stagiair de
verschillende vaardigheden in de klinische
praktijk inoefent.
Bepaalde vaardigheden kunnen in een eerste fase
van de stage ingeoefend worden in een
gecontroleerde omgeving waarin de klinische
praktijk gesimuleerd wordt, zoals bijvoorbeeld
een “skills lab”.

Er mogen meerdere begeleiders zijn, waarvan er
minstens 66n wel aanwezig moet zijn. Stages
verlopen in verschillende fases. Tijdens de laatste
fase zal de kandidaat zelfstandig werken, waarbij
een stagebegeleider aanwezig is in de dienst.

II peut y avoir plusieurs superviseurs, et au moins
I'un d'entre eux doit 6tre pr6sent. Les stages se
d6roulent en plusieurs phases. Lors de la derniire
phase, Ie candidat travaille de manidre autonome,
tandis qu’un superviseur de stage est pr6sent au
sein du service



Art. 54. De kandidaat-gemachtigde werkzaam in
radiotherapie-oncologie moet een opleiding
inzake stralingsbescherming hebben doorlopen
van minimum 20 studiepunten. Afhankelijk van
zijn basisopleiding aIs bachelor in de
verpleegkunde of technoloog in de medische
beeldvorming, zal de kandidaat-gemachtigde
werkzaam in radiothe rapie-oncologie
vrijstellingen kunnen verkrijgen voor die
opleiding in de straIingsbescherming van 20
studiepunten. Het verlenen van vrijstellingen
behoort tot de bevoegdheid van de
onderwijsinstelling.
De onderwerpen opgenomen in het
opleidingsprogramma, inclusief de
orgaanspecifieke behandeltrajecten, werden
aangebracht of gevalideerd door de artsen
radiotherapie zelf. Aangezien het de artsen zijn
die taken delegeren aan de gemachtigden, is het
mede aan hen om te bepalen wat die
gemachtigden moeten kennen en kunnen.

Art. 54. Le candidat a la qualit6 de personne

habilit6e qui travaille en radio-oncologie doit avoir
suivi une formation en radioprotection d’au moins
20 cr6dits. Si sa formation de base est un bachelier

en soins infirmiers ou un bachelier de technologue
en imagerie m6dicale, Ie candidat au titre de
personne habilit6e qui travaille en radioth6rapie-
oncologie pourra obtenir une dispense pour cette
formation en radioprotection de 20 cr6dits.
L'6tablissement d’enseignement est comp6tent
pour d61ivrer les dispenses.

Les matibres figurant dans Ie programme de
formation, y compris les trajets th6rapeutiques
sp6cifiques a un organe, ont 6t6 d6finies ou
valid6es par les m6decins en radioth6rapie eux-
m6mes. Comme ce sont les m6decins qui
d61dguent les taches aux personnes habilit6es, iI
est dorIC normal que ce soient eux qui d6terminent
en partie ce que ces personnes habilit6es doivent
connaTtre et pouvoir faire.

Art. 55. Dit artikel behoeft geen toelichting.
Art. 56. Dit artikel behoeft geen toelichting.
Art. 57. Dit artikel behoeft geen toelichting.
Art. 58. Dit artikel behoeft geen toelichting.
Art. 59. Dit artikel behoeft geen toelichting.
Art. 60. Dit artikel behoeft geen toelichting.
Ik heb de eer te zijn,

Art. 55. Cet article n’appelle aucun commentaire.
Art. 56. Cet article n’appelle aucun commentaire.
Art. 57. Cet article n’appelle aucun commentaire.
Art. 58. Cet article n’appelle aucun commentaire.
Art. 59. Cet article n’appelle aucun commentaire.
Art. 60. Cet article n’appelle aucun commentaire.
J’ai l’honneur d’6tre,

Sire, Sire,

Van Uwe Majesteit, de zeer eerbiedige, en zeer
getrouwe dienaar.

De votre Majest6, Ie trds respectueux et trds
fiddle serviteur.

lse ZakenDe Minister van Binn La Ministre de l’int6rieur,

Lb‘
Annelies VERLINDEN




