Tabela 1- Parametros e periodicidade das verificagdes no ambito do programa de garantia da qualidade da pratica

Elemento a incluir ou a verificar

Evidéncia a manter em arquivo

Periodicidade recomendada para a realizagao

Equipamento radiolégico médico

Realizagdo dos testes de aceitagdo

Relatério do fornecedor/instalador com
validacdo do EFM, incluindo a verificacdo dos
critérios de aceitabilidade aplicaveis, conforme
anexos Be D

- Na colocagdo em funcionamento do equipamento
- Apés intervencao técnica no equipamento ou
software associado que possa ter impacto na pratica
clinica

Realizacdo de testes de colocacdao em servigo
(commissioning), quando aplicavel (ver
paragrafo 19)

Relatério do EFM

- Apés os testes de aceitacdo, quando aplicavel;

- Apés intervencao técnica no equipamento ou
software associado que possa ter impacto na pratica
clinica

Realizacdo de testes de verificacao
independente para equipamentos de
Radioterapia (ver paragrafo 22)

Relatério do EFM

- Ap0s os testes de colocagdo em servico

- Ap0s intervencgdo técnica no equipamento ou
software associado que possa ter impacto na
calibracao de dose do equipamento

Realizacao de testes regulares de Controlo de
qualidade

Relatdrio automatico produzido pelo
equipamento (quando aplicével), ou

Relatdrios ou resumos dos resultados dos
testes, incluindo a verificacdo periddica dos
critérios de aceitabilidade aplicaveis, conforme
anexos Ce D

- Periodicidade recomendada pelo fabricante do
equipamento, por orientagdes internacionais ou
nacionais ou estabelecida pelo EFM, minima anual
- Apds intervencgdo técnica no equipamento

- Apds intervencgdo técnica no software

Realizagdo da calibragdo dos equipamentos, se
aplicavel

Relatério do EFM

- Periodicidade recomendada pelo fabricante
- Apés intervencdo técnica no equipamento

Manutengao corretiva e preventiva

Registos de falhas de equipamento
identificadas pelos operadores, assim como as
respetivas medidas de corre¢do tomadas;
Relatdrios das agdes de manutengao pelo
fabricante/empresa responsavel pelas
intervengdes

- Manutencdo preventiva com periodicidade
recomendada pelo fabricante
- Agbes corretivas sempre que necessario




Avaliagao das condigoes de Seguranga da pratica

Avaliacdo de seguranca da instalacao

Relatério do EFM/EPR

- A cada 5 anos

Realizagdo de testes de verificagdo da eficacia
das blindagens/barreiras

Relatdrio do EFM/EPR;

- Barreiras de desgaste rapido (batentes/aduelas de
portas e janelas, etc.) preferencialmente anual

- Sempre que ocorram alteracdes as condi¢oes da
licenga ou registo

- A cada 5 anos

Verificacdo de que foi realizada a calibracdo de
equipamentos de dosimetria e de
monitorizagao

Relatério da calibracdo do equipamento
efetuada pelo EFM/EPR, ou

Certificado de calibracdo emitido pelo
fabricante ou laboratério de metrologia.

- Periodicidade recomendada pelo fabricante
- A cada 5 anos

Controlo metroldgico dos instrumentos de
medicao

Relatério da verificacdo do equipamento
efetuada pelo EFM/EPR.

Certificado de verificagao dos controlos
metroldgicos ou por institutos designados

- Periodicidade recomendada pelo fabricante
- Periodicidade legal, especifica do equipamento
- A cada 2 anos

Confirmacao de que o plano de manutencao
preventiva se mantém adequado e contempla
todas as fontes de radiacdo

Documento do titular

- Anual (no minimo)
- A cada 5 anos

Confirmacdo de que existe um inventario
atualizado dos geradores de radiagao
existentes na instalagao

Documento do titular

- Anual
- A cada 5 anos

Confirmacdo de que existe um inventario
atualizado de fontes radioativas seladas

Documento do titular

- Anual para fontes radioativas seladas de atividade
elevada.
- A cada 5 anos, nos restantes casos.

Confirmacdo de que existe um inventario Documento do titular - Anual
atualizado de fontes radioativas ndo seladas - A cada 5 anos
Confirmacdo de que existe um inventario Documento do titular - Anual

atualizado dos residuos radioativos
armazenados contendo isétopo e atividade

- A cada 5 anos




Licengas e certificados de registo

Verificagdo da validade das licengas ou dos Licencas e certificados de registo - Anual
certificados de registo

Verificagdo de que a carga de trabalho Documento do titular - Anual
maxima de cada fonte de radiacdo continua Registos de utilizacdo das fontes de

conforme com as condi¢des da licenga radiagdo

Confirmacdo da atividade mdaxima total Documento do titular - Anual
manipulada de fontes radioativas ndo seladas Registos de utilizagdo das fontes de

continua conforme com as condigdes da radiagdo

licenca

Verificacdo da validade da licenca de Licenca para atividades de gestdo de - Anual
armazenamento de residuos radioativos residuos

por mais de 30 dias radioativos

Confirmacdo de que a configuragao das Documento do titular - Anual

instalagdes permanece inalterada face ao
estudo de blindagens inicial constante da
APS

Avaliacdo de seguranca da instalacdo, por
EFM ou EPR

- A cada 5 anos

Manutencao de um nivel 6timo de protecdo dos trabalhadores, e dos membros do publico

Lista dos trabalhadores expostos

Lista dos trabalhadores expostos com
respetiva classificacdo de acordo com o
artigo 739, e data de declaracao de aptidao
para trabalho com exposicao a radia¢ao
ionizante

- Anual
- A cada 5 anos

Analise dos resultados da monitorizacdo Relatdrio da analise dos resultados da - Anual
individual dos profissionais expostos monitorizacao individual dos profissionais
Verificacdo da adequacdo da classificacdo das Relatério do titular - Anual

areas de acordo com os artigos 792 e 802

- A cada 5 anos

Verificacdo da adequacdo da classificacdo dos

Relatério sobre a adequacao da classificacao

- Anual




trabalhadores de acordo com o artigo 732

dos trabalhadores tendo em conta a analise
dos resultados da monitorizacdo individual e
da adequacao da classificagdao das areas de
trabalho

- A cada 5 anos

Verificagdo da adequacgado da vigilancia de
saude dos trabalhadores expostos em
conformidade com o Regime Juridico da
Promocao da Seguranca e Saude no Trabalho

Ficha médica atualizada de acordo com
o artigo 88.2 emitida por médico do
trabalho ou por servico

externo de medicina do

trabalho autorizado para a valéncia i) do
artigo 792 da Lei n2 102/2009, e suas
alteracgdes.

- Anual
- A cada 5 anos

Confirmacao de que foi efetuada
comunicacdo a APA de doses elevadas

Relatdrio do titular

- Sempre que necessario

Realizagdo de estimativa das doses
recebidas pelos cuidadores e/ou
acompanhantes, e pelos membros do
publico (exemplo visitantes)

Relatdrio do EFM/EPR

- Sempre que necessario

Manutengao de um nivel 6timo de prote¢do dos membros do publico e do ambiente

Determinagdo de estimativa da atividade
das descargas de efluentes gasosos e
liguidos para o ambiente

Relatdrio do titular

- Anual
- A cada 5 anos

Analise da monitorizagao periddica das Relatdrios da monitorizagdo das amostras - semestral
descargas radioativas (cfr artigo 959) recolhidas elaborado pelo EFM/EPR. - A cada 5 anos
Avalia¢do da adequagao da metodologia de Relatdrio do titular que descreva - Anual

gestdo de residuos radioativos

compromisso de devolugdo de fontes
radioativas seladas fora de uso ao
fornecedor e, quando tal se revele
impossivel, encaminhamento para a
instalagdo nacional de gestdo de residuos
radioativos

- A cada 5 anos




Plano de formagao e treino dos trabalhadores, no ambito da protec¢ao e seguranca radiolégica

Aplicagdo do programa de formagdo
interna de acordo com o artigo 642

Documento do titular

- Anual

Confirmacao de realizacdao de formacao
especifica sobre aspetos técnicos e de
protecdo e seguranga radioldgica de novos
equipamentos, de acordo com o artigo 1032

Certificados de formacao

- Antes de iniciar a pratica de operagdo do
equipamento

Aplicagdo pelo titular da formacao e Documento do titular - Anual
informacdo prévia dos trabalhadores de

emergéncia (de acordo com o artigo 1299)

Verificagdo da validade do reconhecimento Certificado de qualificagao profissional em - Anual

profissional em protegao radioldgica do RPR

protecdo radioldgica

Eventos Significativos

Verificagdo de que foi dado conhecimento da
ocorréncia de exposi¢des acidentais ou
exposices médicas que ndo decorrem como
planeado, quando clinicamente significativa,
e dos resultados da andlise ao médico
responsavel pela prescricdo, ao responsavel
pela realizagdo da exposi¢cdo médica e ao
paciente ou ao seu representante

Relatério do titular

- sempre que necessario

Verificagdo de que a ocorréncia de eventos
que envolvam ou possam envolver
exposicOes acidentais ou exposi¢cdes médicas
gque nado decorrem como planeado foi
comunicada, de imediato, a autoridade
competente

Oficio de comunicacdo do evento a
autoridade competente

- sempre que necessario

Verificagdo de que foi concluida a analise dos
eventos ocorridos, bem como as medidas
corretivas tomadas para evitar tais eventos,
no prazo de 90 dias, a contar da dete¢do do
evento

Relatério do titular

- sempre que necessario
- anual




Verificagdo da comunicagao a autoridade

Oficio de comunicac¢do da anélise do evento

- sempre que necessario

competente da analise dos eventos ocorridos a autoridade competente - anual
no prazo de 90 dias, a contar da dete¢do do

evento

Confirmacdo da inclusdo dos ensinamentos Documentos do titular - anual

obtidos com os eventos significativos nos
documentos relevantes para a protegdo
radioldgica

- A cada 5 anos

Exposigoes médicas

Confirmacao de que foram realizadas
auditorias clinicas, sejam elas internas ou
externas.

- Relatdrio do titular, ou
- Relatdrio da entidade externa

- De acordo com as normas aplicaveis da Direcao-Geral
da Saude

doses das

Comparagdo das exposicoes Relatério do EFM - anual
individuais com os niveis de referéncia de

diagndstico adotados

Realizagdo de revisdes internas sempre que Relatdrio do titular - anual
os niveis de referéncia de diagndstico forem

sistematicamente excedidos

Inclusdo dos ensinamentos obtidos com Relatério do titular - anual

revisoes internas dos niveis de dose dos
pacientes, e das necessarias medidas
corretivas nos documentos relevantes para
a protec¢do radioldgica

- A cada 5 anos

Adequacdo dos requisitos de pessoal,
incluindo a participacdo de um especialista
em fisica médica, proporcional ao risco
radiolégico da pratica em causa,
nomeadamente

Relatdrio do titular

- anual

Verificagdo de que os relatdrios entregues
aos pacientes incluem as informacdes
relativas a sua exposicdo

Relatdrio do titular

- anual




Verificagdo de que foi obtido o
consentimento informado do paciente, do
seu representante, ou do cuidador

Relatério do titular

- anual

Realizacdo de andlise da rejeicdo e repeticdo
de imagens radioldgicas

Relatério do titular

- anual

Verificacdo dos niveis de referéncia de
diagndstico locais

Relatério do EFM

- anual

Testes do plano de emergéncia interno

Realizacao de testes parciais do PEI

Relatdrio do titular

- anual

Realizacdo de teste total do PEI

Relatdrio do titular

- A cada 3 anos

Revisdo do PEIl para incluir as ligdes
aprendidas

Documento do titular
Plano de Emergéncia
Interno atualizado

- anual

Fontes seladas

Realizagdo de ensaio de integridade e
estanquicidade das fontes radioativas
seladas

Relatério do titular

- conforme especificacdo do fabricante

Existéncia de Folha de Registo
Normalizada para cada fonte selada

Documento do titular

- sempre que necessario

Comunicacao a autoridade
competente da data da rececdo de todas
as fontes radioativas seladas

Documento do titular

- sempre que necessario

Protocolos e procedimentos escritos

Adequacdo dos protocolos e procedimentos
escritos, destinadas a impedir o acesso nao
autorizado as fonte seladas e ndo seladas,
bem como a sua perda ou roubo, para cada
fonte fixa e movel

Documento do titular

- anual

Existéncia de protocolos escritos para
todos os tipos de procedimento

Documento do titular

- anual




radiolégico médico normalizado para
cada equipamento, tendo e atencao a
categorizacdo de pacientes(cfr artigo
102.9)

Adequacdo dos procedimentos escritos
sobre controlo de qualidade

Documento do titular

- anual




