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SERVICO DE ACREDITAGAO - PROTECCAO RADIOLOGICA
OEC004 o 2010-03-25

1. Objectivo

O presente documento tem como finalidade definir o servico de acreditacao associado ao Decreto-Lei 167/2002.

2. Campo de Aplicacao

0 DL 167/2002, de 18 de Julho, estabelece o regime juridico relativo ao licenciamento e ao funcionamento das entidades que
desenvolvem actividades na area da proteccao contra radiacoes ionizantes. As disposicdes do Artigo 5° impdem a acreditacao
como condicdo necessaria para o licenciamento daquelas entidades.

3. Entidade Regulamentar

A DGS - Direccao-Geral da Saude é a entidade competente quanto ao processo de licenciamento definido no DL 167/2002.

4. Actividades de avaliacao da conformidade
O DL 167/2002 define, no seu Artigo 6°, as varias actividades que as entidades podem desenvolver.

Apenas algumas dessas actividades sao passiveis de acreditacédo, tal como definido no quadro seguinte. Tendo sidas as
actividades analisadas em detalhe (num Grupo de Trabalho IPAC constituido para efeito), considerando também as disposicoes
do DL 180/2002 (Directiva 97/43/EURATOM), determinou-se adicionalmente o dominio de acreditacdo mais adequado para cada
uma delas.

Actividade de Avaliacao Dominio de
DL 167/2002 - Artigo 6°(Valéncias e
go 6% ) Actividade Descricao acreditacao
a) Avaliacao e verificacao das - Apreciacao de projecto - Analise do projecto e sua Inspeccao

condicdes de proteccéo radiologica
das instalacoes e dos critérios de
aceitabilidade dos equipamentos

avaliacao face a normas e
recomendacoes;

- Calculos analiticos e
numéricos.

(1SO/1EC 17020)

- Avaliacao/verificacao das

condicoes de proteccao
radiologica das instalacoes
e dos critérios de
aceitabilidade dos
equipamentos.

- Avaliacao inicial das
instalacdes vs projecto
(medicao da atenuacao da
radiacao);

- Avaliacéo dos critérios
minimo de aceitabilidade
do(s) equipamento(s).

Inspeccao
(ISO/IEC 17020)

b) Assessoria técnica na area de
radiodiagnodstico

Nao acreditavel

c) Dosimetria individual e de area

- Ensaios

Ensaios
(ISO/IEC 17025)

d) Formacao para as areas de
actividades incluidas nas alineas
anteriores

Nao acreditavel

e) Inspeccao das instalacoes e
equipamentos para verificacao da
conformidade dos critérios de
aceitabilidade, bem como da
qualificacao das pessoas
profissionalmente expostas

- Verificacao das condicoes

de proteccao radioldgica
das instalacoes e dos
critérios de aceitabilidade
dos equipamentos ao
longo do tempo

- Avaliacao periodica das
instalacoes (medicao da
atenuacao da radiacao);

- Avaliacéo dos critérios
minimo de aceitabilidade
do(s) equipamento(s).

Inspeccao
(ISO/IEC 17020)

- Qualificacao das pessoas

Nao aplicavel
(O DL 227/2008,
de 25 de
Novembro nao
requer a
acreditacao)
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5. Descricdo do Ambito de Acreditacdo

5.10rganismos de Inspec¢éo (ISO/IEC 17020)

(a) Anexo Técnico dos Certificados de Acreditacao

NO
ND

Objecto de Inspeccao

Inspection Object

Tipo de Inspeccéo

Inspection Type

Método de Inspeccao

Inspection Method

Documento Normativo

Normative Document

INSTALACOES RADIOLOGICAS
RADIOLOGICAL INSTALLATIONS

1

Instalacao de
radiodiagnostico
Radiologia Convencional

Apreciacao de projectos
Inspeccao inicial
Inspeccéo periodica

Normas
Procedimentos Internos
Especificacoes Técnicas

Decreto-lei n° 167/2002 de
18 de Julho

Instalacao de
radiodiagnostico

Tomografia Computorizada
Instalacao de
radiodiagnostico

Radiologia Convencional com
equipamento movel

Apreciacao de projectos
Inspeccao inicial
Inspeccao periodica
Apreciacao de projectos
Inspeccao inicial
Inspeccéo periodica

Normas
Procedimentos Internos
Especificacbes Técnicas
Normas
Procedimentos Internos
Especificacdes Técnicas

Decreto-lei n° 167/2002 de
18 de Julho

Decreto-lei n° 167/2002 de
18 de Julho

Instalacao de
radiodiagnostico
Mamografia

Apreciacao de projectos
Inspeccao inicial
Inspeccéo periodica

Normas
Procedimentos Internos
Especificacoes Técnicas

Decreto-lei n° 167/2002 de
18 de Julho

Instalacao de
radiodiagnostico
Radiologia de Intervencao

Apreciacao de projectos
Inspeccao inicial
Inspeccéo periodica

Normas
Procedimentos Internos
Especificacoes Técnicas

Decreto-lei n° 167/2002 de
18 de Julho

Instalacao de
radiodiagnostico
Angiografia

Instalacao de
radiodiagnostico
Densitometria dssea
Instalacao de
radiodiagnodstico dentario

Radiografia Convencional
Intraoral

Apreciacao de projectos
Inspeccao inicial
Inspeccao periodica
Apreciacao de projectos
Inspeccao inicial
Inspeccéo periodica
Apreciacao de projectos
Inspeccao inicial
Inspeccéo periodica

Normas
Procedimentos Internos
Especificacbes Técnicas
Normas
Procedimentos Internos
Especificacoes Técnicas
Normas
Procedimentos Internos
Especificacoes Técnicas

Decreto-lei n° 167/2002 de
18 de Julho

Decreto-lei n° 167/2002 de
18 de Julho

Decreto-lei n° 167/2002 de
18 de Julho

Instalacao de
radiodiagnostico dentario

Ortopantomografia

Apreciacao de projectos
Inspeccao inicial
Inspeccao periodica

Normas
Procedimentos Internos
Especificacoes Técnicas

Decreto-lei n° 167/2002 de
18 de Julho

Instalacao de
radiodiagnostico dentario

Tomografia Multidireccional

Apreciacao de projectos
Inspeccao inicial
Inspeccao periodica

Normas
Procedimentos Internos
Especificacdes Técnicas

Decreto-lei n° 167/2002 de
18 de Julho

Instalacao de Radioterapia

Radioterapia Externa -
Acelerador Linear

Apreciacao de projectos
Inspeccao inicial
Inspeccao periodica

Normas
Procedimentos Internos
Especificacdes Técnicas

Decreto-lei n° 167/2002 de
18 de Julho

Instalacao de Radioterapia

Radioterapia Externa -
Aparelho de Cobalto

Apreciacao de projectos
Inspeccao inicial
Inspeccao periodica

Normas
Procedimentos Internos
Especificacoes Técnicas

Decreto-lei n° 167/2002 de
18 de Julho

Instalacao de Radioterapia

Radioterapia Externa -
Simulador

Apreciacao de projectos
Inspeccao inicial
Inspeccao periodica

Normas
Procedimentos Internos
Especificacbes Técnicas

Decreto-lei n° 167/2002 de
18 de Julho

Instalacao de Radioterapia

Braquiterapia - Baixa taxa de
dose

Apreciacao de projectos
Inspeccao inicial
Inspeccao periodica

Normas
Procedimentos Internos
Especificacbes Técnicas

Decreto-lei n° 167/2002 de
18 de Julho

Instalacao de Radioterapia

Braquiterapia - Média taxa de

dose

Apreciacao de projectos
Inspeccao inicial
Inspeccao periodica

Normas
Procedimentos Internos
Especificacdes Técnicas

Decreto-lei n° 167/2002 de
18 de Julho

Instalacao de Radioterapia

Braquiterapia - Alta taxa de
dose

Apreciacao de projectos
Inspeccao inicial
Inspeccdo periodica

Normas
Procedimentos Internos
Especificacdes Técnicas

Decreto-lei n° 167/2002 de
18 de Julho
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Tipo de Inspeccéo

Inspection Type

Método de Inspeccao

Inspection Method

Documento Normativo

Normative Document

=
N° Objecto de Inspeccao
N°  Inspection Object
17 Instalacao de Medicina

Nuclear

Imagem em Camara Gama
com Aquisicao Estatica

Apreciacao de projectos
Inspeccao inicial
Inspeccéo periodica

Normas
Procedimentos Internos
Especificacoes Técnicas

Decreto-lei n° 167/2002 de
18 de Julho

Instalacao de Medicina
Nuclear
Imagem em camara gama

com aquisicdo estatica e com
varrimento

Apreciacao de projectos
Inspeccao inicial
Inspeccéo periodica

Normas
Procedimentos Internos
Especificacdes Técnicas

Decreto-lei n° 167/2002 de
18 de Julho

Instalacao de Medicina
Nuclear

Tomografia de emissao
computorizada

Apreciacao de projectos
Inspeccao inicial
Inspeccéo periodica

Normas
Procedimentos Internos
Especificacdes Técnicas

Decreto-lei n° 167/2002 de
18 de Julho

20

Instalacao de Medicina
Nuclear

Marcacoes celulares

Apreciacao de projectos
Inspeccao inicial
Inspeccéo periodica

Normas
Procedimentos Internos
Especificacbes Técnicas

Decreto-lei n° 167/2002 de
18 de Julho

21

22

Instalacao de Medicina
Nuclear

Provas funcionais
Instalacao de Medicina
Nuclear

Densitometria Ossea -
radiacao gama

Apreciacao de projectos
Inspeccao inicial
Inspeccéo periodica
Apreciacao de projectos
Inspeccao inicial
Inspeccéo periodica

Normas
Procedimentos Internos
Especificacoes Técnicas
Normas
Procedimentos Internos
Especificacoes Técnicas

Decreto-lei n° 167/2002 de
18 de Julho

Decreto-lei n° 167/2002 de
18 de Julho

23

24

Instalacao de Medicina
Nuclear

Medicdes “in vivo” sem ou
com imagem

Instalacao de Medicina
Nuclear

PET - Tomografia de Emissao
de Positrées

Apreciacao de projectos
Inspeccao inicial
Inspeccéo periodica

Apreciacao de projectos
Inspeccao inicial
Inspeccéo periodica

Normas
Procedimentos Internos
Especificacbes Técnicas

Normas
Procedimentos Internos
Especificacoes Técnicas

Decreto-lei n° 167/2002 de
18 de Julho

Decreto-lei n° 167/2002 de
18 de Julho

25

Instalacao de Medicina
Nuclear

PET/CT

Apreciacao de projectos
Inspeccao inicial
Inspeccéo periodica

Normas
Procedimentos Internos
Especificacoes Técnicas

Decreto-lei n° 167/2002 de
18 de Julho

26

27

Instalacao de Medicina
Nuclear

Terapia Ambulatoria
Instalacao de Medicina
Nuclear

Terapia com Internamento

Apreciacao de projectos
Inspeccao inicial
Inspeccao periodica
Apreciacao de projectos
Inspeccao inicial

Inspeccao periddica

Normas
Procedimentos Internos
Especificacbes Técnicas
Normas
Procedimentos Internos

Especificacdes Técnicas

(b) Tipo de Independéncia do Organismo de Inspeccao

A independéncia demonstravel de um organismo de inspeccdo, pode reforcar a confianca dos clientes na sua capacidade

para realizar um trabalho de inspeccao com imparcialidade e objectividade.

Decreto-lei n° 167/2002 de
18 de Julho

Decreto-lei n° 167/2002 de
18 de Julho

Apesar do referencial de acreditacdo NP EN ISO/IEC 17020 definir trés tipos de independéncia (ver seccao 4.2 do

0GC006), foi requerido pela entidade regulamentar, que os organismos de inspeccao sectorial que actuassem no ambito

do presente servico evidenciassem os requisitos de independéncia do TIPO A.
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5.2Laboratoérios de Ensaio (ISO/IEC 17025)

Método de Ensaio

N° Produto Ensaio Categoria
Nr Product Test Test Method Category
RADIAGCAO E RADIOQUIMICA
RADIATION AND RADIOCHEMISTRY
1 Dosimetros Determinacao dos equivalentes de dose individual IEC 61066:2006 0
termoluminescentes Hp(10) e Hp(0.07) e dose ambiental H*(10) para Outras normas
radiacao X e gama. Procedimentos internos
2 Dosimetros Determinacao dos equivalentes de dose individual IEC 61066:2006 0
termoluminescentes Hp(10) e Hp(0.07) e dose ambiental H*(10) para Outras normas
radiacao beta. Procedimentos internos
3 Dosimetros individuais Determinacao dos equivalentes de dose individual 1SO 1757:1996 0
fotograficos Hp(10) e Hp(0.07) e dose ambiental H*(10) para Outras normas
radiacao X e gama. Procedimentos internos
4 Dosimetros individuais Determinacao dos equivalentes de dose individual 1SO 1757:1996 0
fotograficos Hp(10) e Hp(0.07) e dose ambiental H*(10) para Outras normas
radiacao beta. Procedimentos internos
5 Dosimetros individuais Determinacao dos equivalentes de dose individual 1SO 1757:1996 0
fotograficos Hp(10) para neutrdes. Outras normas
Procedimentos internos
6 Dosimetros individuais de Determinacédo dos equivalentes de dose individuais IEC 61526:2005 0
leitura Hp(10) e Hp(0.07) para radiacao X e gama. Outras normas
Procedimentos internos
7 Dosimetros individuais de Determinacédo dos equivalentes de dose individuais IEC 61526:2005 0
leitura Hp(10) e Hp(0.07) para radiacao beta. Outras normas
Procedimentos internos
8 Dosimetros Determinacao do equivalente de dose individual 1SO 12794:2000 0

termoluminescentes para
extremidades e olhos

Hp(0.07).

FIM
END

Outras normas
Procedimentos internos
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6. Procedimento de acreditacao

O procedimento de acreditacao aplicavel encontra-se descrito no DRC0O01 - Regulamento Geral de Acreditacdo, no DRCO05 -
Procedimento para Acreditacao de Laboratdrios, € no DRCO07 - Procedimento para Acreditacao de Organismos de Inspeccao,
conforme o dominio de acreditacao aplicavel.



