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Informac¢ao/documentos a juntar no ambito de autorizacao de pratica | Licenca

Notas Prévias:

Documento adaptado com base no documento “Informacdo/documentos a juntar no ambito de
autorizagdo de pratica | Licenca” da Entidade Reguladora da Satide.

Recomenda-se a consulta das orientag¢des para o contetido disponiveis em www.madeira.gov.pt/drs

No caso de ser necessario esclarecimentos adicionais, remeter email para: drs@madeira.gov.pt

Os documentos que deverdo ser remetidos a Direcdo Regional da Saude juntamente com o formulario de

licenca sdo os seguintes:
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10.

11.

12.
13.
14.
15.

Ata/Procuragao (se aplicavel);

Licenca anterior (no caso de renovagao de licencga);

Licenca atual (no caso de alteracdo a licenga);

Declaragao e procedimento de justificacdo para a pratica;

Justificagao individual das exposi¢des individuais;

Certificado de Qualificagdo Profissional em Protecdo Radiologica;

Declaracao Especialista em Fisica Médica;

Listagem dos trabalhadores com a respetiva classificacdo, de acordo com o art.? 73 do Decreto-Lei n.?
108/2018, de 3 de dezembro, na atual redacdo, respetiva qualificagdo profissional, competéncias,
incluindo informagao e formacao e data da tltima consulta de satide ocupacional;

Parecer prévio favoravel de entidade(s) competente para aprovacao prévia do local;
Declaragdes/documentos comprovativos com impacto na verificagdo do cumprimento das condigoes para
a localizac¢ao da instalagao;

Copia de documento de cumprimento do disposto no Decreto-Lei n.? 110/2024, de 19 de dezembro, e
relativo a autorizacdo do equipamento médico pesado;

Copia dos certificados das fontes;

Descri¢ao da metodologia proposta para monitorizacao ou avaliagao das descargas radioativas;

Copia dos certificados de verificagao metroldgica (fontes radioativas nao seladas);

Memoria descritiva incluindo um explicativo do programa funcional do estabelecimento, com a

identificacdo dos servigos e/ou valéncias de que a unidade dispde e, bem assim, das praticas efetuadas;
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Telas finais do projeto de arquitetura, incluindo as pecas escritas e as pecas desenhadas
(preferencialmente em DWG/DWEF), devidamente assinadas pelo técnico responsavel pela execugdo ou
pelo levantamento atualizado, acompanhadas do respetivo termo de responsabilidade e declaragao da
ordem profissional;

Telas finais do projeto de instalagdes e equipamentos elétricos, incluindo as pegas escritas e as pegas
desenhadas (preferencialmente em DWG/DWF), devidamente assinadas pelo técnico responsavel pela
execugao ou pelo levantamento atualizado, acompanhadas do respetivo termo de responsabilidade e
declaragdo da ordem profissional;

Telas finais do projeto de instalagdes e equipamentos mecanicos, incluindo as pecas escritas e as pecas
desenhadas (preferencialmente em DWG/DWF), devidamente assinadas pelo técnico responsavel pela
execugao ou pelo levantamento atualizado, acompanhadas do respetivo termo de responsabilidade e
declaragao da ordem profissional;

Telas finais do projeto de instalagdes e equipamentos de aguas e esgotos incluindo as pecas escritas e as
pecas desenhadas (preferencialmente em DWG/DWF), devidamente assinadas pelo técnico responsavel
pela execucao ou pelo levantamento atualizado, acompanhadas do respetivo termo de responsabilidade
e declaracdo da ordem profissional;

Testes de aceitacdo a fonte de radiacdo antes da primeira exposi¢cao em conformidade com os critérios
especificos de aceitabilidade do equipamento;

Testes de desempenho do equipamento;

Copia do Regulamento Interno;

Copia do Programa de Protecao radiologica;

Copia do Plano de Emergéncia Interno;

Copia do Plano de manutencao, ensaios, inspecao e assisténcia;

Copia do Programa de Garantia da Qualidade;

Copia dos certificados de verificagdo metroldgica (equipamento de medigao de radiagao);

Metodologia adotada para a gestao de fontes radioativas fora de uso;

Copia do Plano de Recursos Financeiros;

Copia dos Protocolos de procedimentos radiolégicos médicos;

Copia dos procedimentos e medidas de protecao fisica para os locais de utilizagdo ou armazenamento
das fontes radioativas seladas ou nao-seladas;

Copia da apdlice de seguro de responsabilidade civil;

Copia do Programa de Auditorias Clinicas;
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34. Copia do procedimento de notificacao e registo de eventos significativos;
35. Copia da Licenga da DRAM no caso de armazenamento de residuos radioativos superior a 30 dias;

36. Copia da avaliagao prévia de seguranca.
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