Gabinetes da Ministra da Defesa Nacional, da Ministra do Trabalho, Solidariedade e

Seguranca Social e do Ministro da Saude
Portarian. __ /2023

de de

O Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto, veio estabelecer o regime juridico a que ficam sujeitos

a abertura, a modificacdo e o funcionamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude,

qualquer que seja a sua denominagdo, natureza juridica ou entidade titular da exploracéo.

O n 1 do artigo 2.° do mesmo diploma estabelece que a abertura e funcionamento de um
estabelecimento prestador de cuidados de satde dependem da verificagdo dos requisitos técnicos de
funcionamento aplicdveis a cada uma.das tipologias, definidos por portaria do membro do Governo
responsavel pela area da saude, sendo a mesma titulada por licenca, no caso dos estabelecimentos
prestadores de cuidados de saude detidos por entidades privadas e por declaracdo de conformidade,
no caso de estabelecimentos detidos por pessoa coletiva publica ou abrangidos pelo artigo 13° do
Decreto-Lei n°® 138/2013, de 9 de outubro.

No caso de unidades de saude cuja titularidade seja de InstituicGes Particulares de Solidariedade
Social (IPSS) ou de instituicdes militares, as condicdes de abertura e funcionamento, bem como os
termos ‘da declaracdo de conformidade, sé@o definidos por portaria dos membros do Governo

responsavels pelas areas da saude e, respetivamente, da seguranca social ou da defesa nacional.

Considerando que estad em causa a fixacdo de requisitos técnicos que se prendem, grandemente, com
a melhoria da qualidade assistencial e a garantia da seguranca do @BEHi@ decorrentes de
determinacOes legais do ordenamento juridico nacional ou de regras da Unido Europeia, é
fundamental a uniformizacéo de critérios, independentemente da titularidade do estabelecimento de

salide em causa.

Face ao exposto, a presente Portaria promove a regulamentagdo do processo de abertura e
funcionamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude detidos por entidades
privadas, pessoas coletivas publicas, IPSS ou instituicbes militares, salvaguardando-se as
especificidades proprias das unidades de satde militar, nomeadamente as utilizadas em contexto

operacional.


Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Sugere-se uniformização da linguagem entre utente (10 vezes), paciente (uma vez), doente (11 vezes).


Foram ouvidas a Associacdo Portuguesa de Hospitalizagdo Privada (APHP), a Unido das
Misericérdias Portuguesas (UMP), a Confederacdo Nacional das Instituicbes de Solidariedade
(CNIS), a Ordem dos Médicos e a Ordem dos Enfermeiros [...]

Assim:

Manda o Governo, pela Ministra da Defesa Nacional, pela Ministra do Trabalho, Solidariedade e
Seguranca Social e pelo Ministro da Saude, ao abrigo do disposto no n.° 1 do artigo 2.° do Decreto-
Lei n.°127/2014, de 22 de agosto, dos artigos 15.2, 24.° e 25.°, todos do Decreto-Lei n.° 32/2022, de

9 de maio, na sua redagéo atual, o seguinte:
CAPITULO |
Disposicdes gerais
Artigo 1.°
Objeto

1. A presente portaria estabelece os requisitos minimos relativos ao licenciamento, instalacéo,
organizacao e funcionamento, recursos humanos e instalacdes técnicas das unidades prestadoras de
cuidados de saude de radiologia detidas por entidades privadas, pessoas coletivas pablicas, IPSS ou
instituicdes militares.

2. Estdo-excluidas do ambito de aplicacdo da presente portaria as clinicas e consultérios dentarios
com equipamentos de radiodiagnaéstico complementares a atividade de medicina dentéria, bem como
a utilizacdo de equipamentos de ultrassons como complemento da prestacdo de cuidados de satde no

ambito de consulta médica.
Artigo 2.°
Definigdes

Para efeitos da presente portaria(EONSIGCIAMESE)
2) (eSO SANESNNGEESNGE cor fins de cliagndstico

terapéutica e de prevencdo, utilizam radiagcfes ionizantes, ultrassons ou campos magnéticos;

h) _Inctalae auinamantn _da radindiaandctico _anda ¢
2)—Staiag guipamente-ge1aclotlaghosStico-0hae 3


Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Para uniformização com a Portaria de Medicina Nuclear e considerando que
o termo "instalação radiológica" não é utilizado nesta Portaria, propomos remover esta alínea e integrar a alínea a) diretamente no ponto 1.

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Para simplificação da portaria, sugerimos a seguinte definição:
"«unidade» os serviços ou estabelecimentos de radiologia que, ..."


Assim, o texto restante da portaria pode ser simplificado fazendo apenas referência a «unidade» ou «unidades»

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
substituir por:
"considera-se"


CAPITULO Il
Organizacao e funcionamento
Artigo 3.°
Qualidade e seguranca

1. As normas de qualidade e seguranca devem ser cumpridas em todas as situaces previstas (fiéh
(PIESERIENPORERR dc acordo com as regras, os codigos cientificos e técnicos internacionalmente
reconhecidos nas areas abrangidas, competindo a Direcdo-Geral da Saide (DGS), @lNIGESHES)
(S SSOeiEe eSO isSiONASNAUBCASBIHVEUER oropor 20 membro do Governo
responsavel pela area da salde, a sua adog¢do, assegurando-se a sua devida publicidade.

2. No ambito da protecdo radioldgica deve ser observado o respetivo regime juridico e a demais

regulamentacéo aplicavel.

concidaradne ne ranuicitne. a avindneciac cnnctantae do. Maniial da Rnac Draticac da Radinlonia dn
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Minictdrin da Saiide
AMIRISIero ca saklge
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Artinn 5 0

AFHge-o-

Os resultados dos exames efetuados devem constar de relatério validado por médico especialista de
radiologia/neurorradiologia, ou por médico especialista com competéncia especificamente atribuida

pela Ordem dos Médicos para a realizagdo do exame no &mbito da sua especialidade.
Artigo 6.2
Informag&o aos utentes

1. Nas unidade{JEE@BIBIOHEIN-cvem ser colocados em local bem visivel do publico a certiddo de
registo do estabelecimento na Entidade Reguladora da Saude (ERS), a licenca de funcionamento ou


Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Excluir este artigo.
Justificação:
Para assegurar a uniformidade de critérios, à semelhança da Portaria da Medicina Nuclear e Radioterapia onde não existe este artigo.
Além de que, o estabelecimento e cumprimento das normas de qualidade já estão previstas no artigo 3.º

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Para uniformizar a terminologia com as outras Portarias, substituir por:
"Resultados dos procedimentos"


(o termo procedimento, inclui quer os exames de radiologia, quer os procedimentos de radiologia de intervenção)

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
substituir por:
"procedimentos de diagnóstico ou de intervenção"

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Passa a: 
"Artigo 4.º" e a numeração de todos os artigos seguintes de ser atualizada.

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Passa a:
"5.º"

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Para uniformização com a portaria de radioncologia, substituir:
"na presente portaria"
por:
"no presente diploma"

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Para uniformizar as 3 portarias, substituir por:
"ouvidas as respetivas ordens profissionais, e associações profissionais (públicas ou privadas), cuja inerência das funções esteja diretamente relacionada com a exposição médica à radiação ionizante no âmbito da radiologia"

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Remover, conforme indicado nas definições.

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos


_ bem como a referéncia a existéncia de regulamento interno e de livro de reclamacdes.
2. Deve ainda ser afixada em local bem visivel, ou disponibilizada para consulta no local, informacao
relativa aos acordos e convencgdes para a prestacdo de cuidados de salde aplicaveis a unidade de

salide em causa, bem com os respetivos ambitos.
Artigo 7.°
Seguro de responsabilidade civil

As unidades de radiologia devem contratar e manter em vigor um seguro de responsabilidade civil

que cubra os riscos inerentes a respetiva atividade e a atividade dos seus profissionais.
Artigo 8.°
Regulamento interno

1. As unidades de radiologia devem dispor de um regulamento interno, validado pelo diretor clinico,
do qual deve constar, pelo menos, o seguinte:
a) Identificacdo do direto_e do seu substituto, ou do critério
de substituicao na auséncia de indicacdo expressa,-bem-comeo-dos restantes profissionais-de satde

o cnlahnradnrac _ca a
g colaporagores,-sa-a

b) Identificagéo do especialista.em fisica médica nos-termos-legalmente previstos;

d) Estrutura organizacional;
e) Deveres gerais dos profissionais;
f) Categorias e graduagdes profissionais, funcGes e competéncias de cada grupo profissional,
g) Normas de funcionamento;
2. O Regulamento interno deve ainda prever a existéncia,-ho-proprio-documento-ou-em-documento

7

acessério de:

@) Lista e plano anual de manutencao preventiva das-instalagbes e equipamentos-e de calibragée
(de eguinamento médico) ou afericio nor tinologia de eguinamentao:
(de-equipamento-médico)-ou-afericdo por tipologia de-equipamento;


Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Não está definida esta declaração

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Para uniformizar as 3 portarias, substituir por:
"... diretor da unidade ou serviço, ..."

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Excluir.
Justificação: 
Para uniformizar as 3 portarias, tal como definido no DL108/2018 o RPR não presta informações ao utente e os procedimentos já estão assegurados no quadro legal vigente (requisito para atribuição da licença de funcionamento).

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Para uniformizar as 3 portarias, substituir por:
" a tabela de preços, incluindo, nos casos aplicáveis, a tabela das taxas moderadoras devidas pelo acesso às prestações de saúde"

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
substituir por: 
"da unidade ou serviço"

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Remover texto.
Justificação: 
A identificação dos restantes profissionais deve ser incluída em alínea independente.

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Justificação: 
Este texto é redundante.

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Substituir por: 
"Identificação dos profissionais que atuam no âmbito da proteção radiológica, bem como, os restantes profissionais de saúde e colaboradores."

Justificação: é importante a listagem completa de todos os intervenientes  (e não apenas do RPR)

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Substituir por: 
"em documentos acessórios"

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Justificação: 
este requisito não existe no âmbito da formação.

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
A atual "a)" passa a "b)" e atualização das restantes alíneas.

Adicionar a seguinte alínea:
"a) Programa de proteção e segurança radiológica da instalação; "

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
substituir por:
"dos equipamentos médicos"


C) Manual de nrocadimantoc onarativocg

Vianual de procedimentos operativos;
d) Plano periodico da participacdo em programas de avaliacdo externa da qualidade (por
exemplo,-diarios-ou-semanais),-e-checklist dos-me sempre que existam

e) Procedimentos de controlo da qualidade;
f) Plano anual de auditorias internas e externas.

@8) Procedimento de emergéncia médica.

Artigo 9.°

Registo, conservacao e arquivo

1. As unidades de radiologia devem possuir eqmanter, em arquivo fisico ou digital, durante o prazo

legalmente estabelecido, os seguintes documentaos:

a) Processos dos doentes contendo 0s respetivos registos;

b) Cépia dos relatorios dos exames e dos tratamentos.

2. Salvo se prazo mais longo resultar da lei, as unidades de radiologia devem conservar, durante um

minimo de cinco anos, 0s seguintes documentos:

a) Licenca de funcionamento da Agéncia Portuguesa do-Ambiente (APA);

e) Resultados dos programas de garantia da qualidade e seguranca,-designadamente:

I. Fichas de equipamento e respetivas declaracdes de conformidade;
ii. Mapas de manutencoes preventivas das-instalagfese-equipamentos;

iili_Manas de galibrac
apas-ae-cailbprag

Aindon e
20-00-2

iv. Folhas de obra das a¢des corretivas aos equipamentos;

@ Ficha de seguranga.

f) Lista de equipamentos de protecdo radioldgica bem como evidéncias de vistorias periddicas;

@ Resultado das medigdes de controlo da qualidade efetuada nos equipamentos que utilizam

h)

radiacOes ionizantes designadamente os-débitos de dose dos-equipamentos-e demais

TGOS riGuGiTioT

d

(0>}

Registo de producdo de residuos hospitalares nos termos da legislacdo em vigor;
Resultados da monitorizacdo do pessoal durante o periodo de vida ativa do trabalhador, no

ambito da protecdo contra radiacoes;


Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Proposta de texto:
"Procedimentos operativos"

Justificação:
À semelhança da alínea f)

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Proposta de simplificação do texto.

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Nota:
Não existem programas nacionais de avaliação externa da qualidade em Radioncologia/Radiologia/Medicina Nuclear (tal como existe para os laboratórios de análises clínicas)

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Simplificar, a periodicidade pode depender do sistema de gestão da qualidade.

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Adicionar nova alínea:
"i) Programa de higiene e segurança do ambiente, incluindo a recolha, armazenamento e transporte de resíduos sólidos e líquidos, em conformidade com as disposições legais aplicáveis"

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Por uma questão de uniformização de terminologia com outros artigos, substituir por: "Licença de funcionamento no âmbito da proteção radiológica, nos termos da lei em vigor."

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Para uniformizar as 3 portarias,
remover esta alínea, além de que os "documentos previstos..." é um conceito muito vago e a ser necessário o próprio documento já deve acautelar este requisito.

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Retirar. 
Estas dados já estão incluídos na alínea e).

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Remover,  para uniformizar as 3 portarias.

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Para uniformizar as 3 portarias, acrescentar:
"dos equipamentos médicos,"

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Para uniformizar as 3 portarias, substituir por:
"e de calibrações"

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Para uniformizar as 3 portarias, remover esta alínea.

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Adicionar nova alínea:
"Resultado das medições de controlo da qualidade efetuada nos equipamentos que utilizam radiações ionizantes"

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
não é relevante

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
alínea a incluir em e)
"vi) Resultado ..."


j) Contratos, ou extratos de contratos, celebrados com terceiros relativos as atividades identificadas
no artigo 16.° do presente diploma;

K) Protocolos técnicos terapéuticos, formacdo e outras normas técnicas destinadas a atividade
profissional;

I) Regulamento interno;

m) Resultados das vistorias realizadas pelas entidades competentes;

n) Programa de protecdo e seguranca radioldgica da instalacao;

0)_DPlann intarnn de amar
g)—=aho-nem e e

o-de emergéncia radioldgica da-instala
Artigo 10.°
Técnicas

1. Para efeitos de licenga de funcionamento, as unidades de radiologia podem ser autorizadas a

(D

desenvolver as seguintes técnicas previstas na-nemenclatura do Manual de Boas Praticasd

a) Radiologia convencional,

b) Ecotomografia;

¢) Tomografia computorizada;

d) Ressonancia magnética;

e) Angiografia digital;

f) Radiologia de intervencao;

g) Osteodensitometria,;

h) Mamografia;

i) Outras técnicas que utilizem fundamentalmente a imagem através de forma de energia nao

luminosa.
2. As técnicas referidas no nimero anterior sdo da responsabilidade de médicos inscritos na Ordem
dos Médicos, sendo que a execucdo das técnicas radioldgicas e de Ressonancia Magnética compete
aos técnicos de radiologia devidamente habilitados, ao abrigo da legislagcdo em vigor, sob orientagéo,
colaboracéo e validacdo do médico responsavel pelo exame.
3. A execucdo dos exames de ecografia deverd ser efetuada por médicos devidamente habilitados.
.A prestacdo de cuidados de enfermagem aos individuos sujeitos as técnicas referidas no n.° 1,
quando necessaria, deve ser assegurada por enfermeiros.
5. Ndo é autorizado o desenvolvimento das técnicas referidas no n.° 1 do presente artigo fora das

instalagOes licenciadas ou com declaracdo de conformidade emitida, exceto nos casos de prestagéo


Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Não aplicável à radiologia

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Para uniformizar as 3 portarias:
O ponto 5. passa a 6. ... 
Acrescentar: 
"5) Dando cumprimento ao disposto na legislação nacional de proteção radiológica, a realização dos procedimentos técnicos que envolvam a operabilidade dos equipamentos médicos no âmbito das técnicas referidas no n.º 1 compete a médicos   radiologistas, a especialistas em física médica, ou a técnicos de radiologia com título profissional válido emitido por entidade competente.

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Para uniformizar as 3 portarias


de servigos ao domicilio ou de hospitalizacdo domiciliaria, desde que se mostrem cumpridos

requisitos de qualidade e seguranca e de protecao radiologica.
CAPITULO 111
Documentacéo e condigdes de funcionamento
Artigo 11.°
Documentacao

1 - As unidades de radiologia devem dispor em arquivo fisico ou digital, acessivel a todo o momento,
a seguinte documentacao:
a) No caso das unidades privadas, certiddoatualizada do registo comercial, ou cdigo de acesso a
certiddo permanente de pessoa coletiva ou, no caso de pessoa singular cartdo do cidaddo e
respetivo cartdo de contribuinte;
b) No caso das IPSS, declaracéo de inscricdo como IPSS emitida pela Seguranca Social;
¢) Relagdo nominal do pessoal e respetivo mapa com a distribuicdo pelos diferentes grupos
profissionais e copias das respetivas cédulas ou carteiras profissionais;
d) Memoria descritiva e justificativa e telas finais dos projetos de arquitetura, instalacGes e
equipamentos elétricos, instalacOes e equipamentos mecénicos, instalacdes e equipamentos de
aguas e esgotos e instalagdo darede de gases medicinais, assinados por técnicos devidamente
habilitados, acompanhados pelos termos de responsabilidade dos autores dos projetos;
e) Parecer favoravel das medidas de autoprotecdo, emitido pela Autoridade Nacional de
Emergéncia e Protecéo Civil (ANEPC);
f) Relatério da ultima inspegao regular dentro do prazo legal, ou documento comprovativo do
pedido, seguindo os critérios estabelecidos no Regime Juridico de Seguranca Contra Incéndios em
Edificios;
g) Autorizacdo de utilizacdo para comércio ou servi¢os ou outra finalidade mais especifica
emitida pela cAmara municipal competente;
h) Autorizacdo ministerial relativamente a equipamentos médicos pesados instalados, nos
termos da legislacdo em vigor;
i) Licenca de funcionamento no &mbito da seguranca radioldgica, nos termos da lei em vigor.
2 - Adicionalmente, se aplicavel, a unidade deverd dispor ainda em arquivo da seguinte
documentacéo:

An minictarial ralativva 3 ann
ag-ministefal-rerativaaangl


Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Remover, para uniformizar com as outras portarias


b) Certificado de exploracdo ou declaracdo de inspecéo inicial das instalacdes elétricas, consoante
o tipo (A, B ou C);

c) Copia do termo de responsabilidade pela exploracéo das instalacdes elétricas ou da declaracéo
de inspec¢do periddica, consoante o tipo (A, B ou C) e a poténcia aparente da instalacéo;

d) Certificacdo dos equipamentos elevadores;

e) Copia ou extrato do contrato de manutencao dos equipamentos elevadores;

f) Certificado de inspecdo das instalacbes de gas;

g) Cdpia do certificado dos dispositivos médicos (sistema de distribuigdo de gases medicinais) em
conformidade com o previsto na legislacéo;

h) Cdpia da declaracdo de validacao de funcionamento de recipientes sob pressdo simples e/ou o
certificado de aprovacgéo de funcionamento de equipamentos sob pressao;

i) Copia do certificado energético em conformidade com a legislagdo emvigor;

j) Copia do relatério de ensaios que comprovem o funcionamento dos equipamentos geradores
de ruido, como por exemplo sistemas de vacuo e/ou producao de ar.comprimido, em conformidade
com o Regulamento Geral do Ruido;

K) Plano de prevencdo e controlo ou programa de manutencdo e limpeza, bem como toda a
documentacdo associada no ambito da legislagao em vigor, no sentido de prevenir o risco de
proliferacdo e disseminacdo da bactéria Legionella;

I) Copia do contrato do programa de desfibrilhacdo automatica externa (DAE) e dos registos de
formacdo, se aplicavel;

m) Autorizagdo de aquisicao direta de medicamentos emitida pelo INFARMED-Autoridade

Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
Artigo 12.°

Condig0es de funcionamento
1 - S&o condigdes de atribuicdo de licenca de funcionamento ou de declaracéo de conformidade:

a) A idoneidade do requerente, a qual, no caso de se tratar de pessoa coletiva, deve ser preenchida
pelos administradores, ou diretores ou gerentes que detenham a direcdo efetiva do
estabelecimento;

b) A idoneidade profissional dos elementos da direcdo clinica e direcdo técnica ou de servico, se
aplicavel, bem como demais pessoal clinico e técnico;

c) O cumprimento dos requisitos que permitam a garantia da qualidade técnica dos cuidados e
tratamentos a prestar, bem como garantir que 0s equipamentos de que ficardo dotados se

encontram em perfeito estado de funcionamento.



2 - Para efeitos do disposto na presente portaria, sdo consideradas idéneas as pessoas relativamente
as quais se nao verifique algum dos seguintes impedimentos:
a) Proibicéo legal do exercicio do comércio ou a ndo conformidade do registo na seguranca social;
b) Condenacéo, com transito em julgado, qualquer que tenha sido a natureza do crime, nos casos
em que tenha sido decretada a interdicdo do exercicio de profisséo;
¢) Inibicéo do exercicio da atividade profissional pela respetiva Ordem ou associacgéo profissional
durante o periodo determinado.
3 - Para efeitos do disposto na alinea b) do n.° 1, sdo considerados profissionais de satde idoneos
aqueles em relacdo aos quais ndo se verifique algum dos seguintes impedimentos:
a) Condenagdo, com transito em julgado, qualquer que tenha sido a natureza do crime, nos casos
em que tenha sido decretada a interdigdo do exercicio de profisséo;
b) Inibic&do do exercicio da atividade profissional pela respetiva Ordem ou associagédo profissional
durante o periodo determinado.
4 - O disposto no numero anterior deixa de produzir efeitos apos reabilitacdo ou pelo decurso do

prazo de interdicdo fixado pela decisdo condenatoria.
CAPITULO IV
Recursos humanos

Artigo 13.°

1. As unidades de radiologia s&o clinicamente dirigidas por um diretor clinico da especialidade de
radiologia ou neurorradiologia inscrito na Ordem dos Médicos.

2. Sempre que a unidade de radiologia se encontre integrada num estabelecimento de salde onde
existam outras tipologias de atividade, o estabelecimento é dirigido por um diretor clinico, sendo a
responsabilidade técnica da unidade radiologia assumida por um radiologista com a especialidade em
radiologia ou neurorradiologia.

3. As atividades das unidades de radiologia implicam a presenca fisica do diretor clinico, ou, no caso
previsto no nimero anterior do diretor técnico, de forma a garantir a qualidade dos tratamentos e a
supervisdo da atividade realizada, devendo ser substituido nos seus impedimentos e auséncias por um
profissional qualificado com formag&o equivalente.

4. Em caso de impedimento ou cessacdo permanente de funcgdes do diretor clinico, ou, no caso
previsto no nimero 2 do diretor técnico, deve ser provida a sua substituicdo no prazo maximo de 30

dias, com comunicag&o da substituicdo a entidade competente.


Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Harmonizar definição com as outras portarias. 
Remover referências ao Manual de Boas Práticas (está desactualizado, face ao novo quadro legal, DL108/2018)
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5. Sem-prejuizo do-estabelecido-no-Manual de Boas Praticas de Radiologia, € da responsabilidade do
diretor clinico:
a) Designar, de entre os profissionais com qualificacdo equivalente a sua, o seu substituto durante
as suas auséncias ou impedimentos, em respeito pelas regras constantes do regulamento interno;
b) Zelar pela qualidade dos cuidados clinicos prestados, tendo em particular atencdo os
programas de garantia da qualidade, incluindo o controlo de infecéo;
c) Zelar e garantir a formacao continua do pessoal técnico da unidade;
@) Orientar e supervisionar o cumprimento das normas estabelecidas quanto a estratégia
terapéutica dos doentes e ao controlo clinico;
g) Aprovar os protocolos técnicos, clinicos e terapéuticos e zelar pelo seu cumprimento;
h) Colaborar na definicdo das normas referentes a protecdo da saude e a seguranca do pessoal,
bem como respeitar as especificacdes referentes a protecdo do ambiente e da saude publica e
zelar pelo seu cumprimento;
i) Garantir a idoneidade e a qualificagao técnico-profissional adequada para(@IHESCHIPEHND)
J) Aprovar o relatério anual da avaliacdo dos exames e cuidados prestados na unidade de salde;

k) Aprovar o procedimento de Emergéncia Médica e assegurar a sua divulgacéo;

Artigo 14.°
Titular da unidade
1. Entende-se por titular da unidade a pessoa singular ou coletiva, legalmente responsavel por
determinada prética, atividade ou por uma determinada fonte de radiacdo, incluindo os casos em que
o0 detentor de uma fonte de radiagéo ndo desenvolve quaisquer atividades humanas relacionadas com
a referida fonte.
2. Sem prejuizo dos deveres e obrigacdes resultantes do Regime Juridico da Protecdo Radioldgica, é

responsabilidade do titular da unidade:


Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
As alíneas a) b) c) d) e e) têm formulações que não são consistentes com o Decreto-Lei n.º 108/2018 e podem ser redutoras, pelo que devem ser removidas e substituídas pela seguinte alínea:
"a) Assegurar o cumprimento de todos os requisitos definidos no artigo 24.º, do Decreto-Lei n.º 108/2018,  bem como, os deveres específicos relativos às exposições médicas;"
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.Zelar pela adequada dotacdo de profissionais afetos as praticas e técnicas executadas na unidade,
com vista a garantia dos requisitos de seguranca e qualidade dos procedimentos realizados, em
relacdo aos utentes e a prépria organizacao, bem como zelar e garantir a idoneidade profissional
do pessoal técnico da unidade;

.Estabelecer normas referentes a protecdo da sadde e & seguranga do pessoal, bem como respeitar
as especificagbes referentes a protecdo do ambiente e da salde publica de velar pelo seu
cumprimento;

@) Garantir a qualificagéo técnico<profissional adequada para 0 desempenho das fungdes técnicas

necessarias.

Artigo 15.°

@- As unidades de radiologia devem dispor de todos 0s recursos humanos necessarios ao desempenho
das func@es para que estdo legalmente habilitadas por licenciamento ou declaracdo de conformidade.
2 - E obrigatoriaa presenca do médico especialista na realizagdo dos exames de ecografia.

3. Nos exames de mamografia, tomografia computorizada, e ressonancia magnética (Eliccomencavel
@PIESEREA ou acompanhamento via telerradiologia, de um médico radiologista.

4. Sempre que houver lugar a administracdo de contraste, € obrigatdria a presenca de um meédico
que possa atuar em caso de complicagOes associadas aadministracdo de contraste.

5 - Sempre que solicitado pelas entidades competentes, as unidades devem facultar a relagcdo
atualizada do seu pessoal, incluindo as respetivas categorias profissionais, habilitacdes e descricao

de funcGes.
Artigo 16.°
Recurso a servicos contratados

As unidades de radiologia podem recorrer a servi¢os de terceiros, nomeadamente no ambito da

protecdo radiologica—eda—fisica—médica, do transporte de doentes, tratamento de roupa, do


Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Ponto 5 passa a 6.
O ponto 5 passa a ter a seguinte redação:
"5 - A participação do especialista em física médica deve respeitar os seguintes requisitos:
a) É obrigatória a sua participação nas práticas de radiologia de intervenção e de radiodiagnóstico que possam envolver doses elevadas;
b) Outras práticas imagiológicas não previstas na alínea anterior contam com a sua participação através de consulta ou aconselhamento.
c) O número mínimo de profissionais envolvidos deve estar de acordo com os níveis estabelecidos nas orientações europeias aplicáveis."


Justificação: conforme definido no Artigo 58.º da Directiva 2013/59/EURATOM e no Artigo 102.º do Decreto-Lei n.º 108/2018.
Conforme orientações europeias estabelecidas no documento "Radiation Protection N.º 174".

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Justificação:
O artigo 15.º já define o envolvimento do especialista em física médica (Ver nota anterior). 
A redação proposta deste artigo, também, não refere a prestação de serviços médicos por terceiros.
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Passar a alínea "b)"
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Passar a alínea "c)"
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Passar a alínea "d)"

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Esta recomendação é aplicável a exames de mamografia e radiologia convencional.
Para tomografia computorizada e ressonância magnética é discutível. 
Justificação:
Conforme «Manual de Boas Práticas de Radiologia»:
Nestes procedimentos é importante "Acompanhar a evolução do exame possibilitando alterações ou variantes
técnicas de aperfeiçoamento durante o seu decurso;
Decidir sobre a sua conclusão ou interrupção, se justificável" (Página 22)

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Para uniformizar as 3 portarias, adicionar alínea:
"2. O diretor clínico deve ser assessorado por um especialista em física médica, nos termos do Artigo 160.º, do Decreto-Lei n.º 108/2018, na sua redação atual, nomeadamente, no que respeita à proteção radiológica, à optimização da atividade a administrar ao doente, à dosimetria, à aquisição dos equipamentos, ao desenvolvimento e utilização das técnicas e à garantia da qualidade"


fornecimento de refeicOes, de gases medicinais e produtos esterilizados, e ainda a gestdo dos residuos
hospitalares e vigilancia da satde dos profissionais, quando as entidades prestadoras de tais servicos
se encontrem, nos termos da legislacdo em vigor, licenciadas, certificadas ou acreditadas para o

efeito.
CAPITULO V
Requisitos técnicos
Artigo 17.°
Normas genéricas de construcdo, seguranca e privacidade

1 - As unidades de radiologia devem situar-se em locais de facil acessibilidade e que disponham de
infraestruturas viarias, de abastecimento de agua, de Saneamento, de energia. elétrica e de
telecomunicacGes.
2 — As unidades ou estabelecimentos de radiologia podem funcionar em edificio autbonomo, ou em
parte de edificio destinado a outros fins.
3 - A construcao deve contemplar a eliminagdo de barreiras arquitetonicas, nos termos das normas
técnicas sobre acessibilidades, em vigor.
4 - A sinalética deve ser concebida de forma a ser compreendida pelos utentes.
5 - Os acabamentos utilizados nas unidades de radiologia devem permitir a manutencdo de um grau
de higienizagdo compativel com a atividade desenvolvida nos locais a que se destinam.
6 - As unidades de radiologia devem garantir a localizacao de instalagdes técnicas, de armazenagem
de fluidos inflamaveis ou perigosos e de gases medicinais, caso existam, nas condigdes de seguranca
legalmente impostas.
7 - As instalacdes radioldgicas existentes na unidade devem assegurar a adequada protecdo contra
radiacdes ionizantes € cumprir a legislacdo em vigor.
8 - As circulagBes horizontais, compartimentos de armazenamento, sujos e despejos e material de
limpeza deverdo ter como pé direito Gtil minimo 2,40 m, entendendo-se como tal a altura livre do
pavimento ao teto ou teto falso, devendo nas demais areas ser cumprido o pé direito util minimo
previsto na legislacdo em vigor.
9. Em unidades com internamento, os corredores destinados a circulacdo de camas e macas devem
ter o minimo de 2,20 m de largura Gtil, com as seguintes ressalvas:

a) Admite-se a existéncia de corredores com 0 minimo de 1,80 m de largura til, desde que haja

bolsas que permitam o cruzamento de camas;



b) Os corredores destinados a circulagdo de macas devem ter o minimo de 1,40 m de largura util.
10 — Em unidades com internamento, os véos das portas utilizadas na passagem de macas e camas
devem ter o minimo de 1,40 m de largura util.

11- Todas as salas de radiodiagnostico devem ter vestiario de doentes, com disponibilidade de roupa
descartavel e sapatos, sendo que o vestiario podera ser dispensado desde que sejam garantidas as
condigdes do ponto seguinte.

12 - As unidades de radiologia devem garantir as condi¢des que permitam o respeito pela privacidade
e dignidade dos utentes.

13 - As salas de exames em unidades de internamento onde se preveja o acesso de doentes acamados
devem dispor de espacos adequados a ocupacao e manobrabilidade das camas.

14 - Os equipamentos de suporte vital e de emergéncia devem estar acessiveis e funcionais e devem
ser objeto de ensaios regulares documentados.

15 - A zona de armazenagem de medicamentos, quando exista, deve estar inacessivel aos doentes,
identificada e dispor de monitorizagd@o das condicOes de temperatura e humidade, sempre que
necessario.

16 - Caso a unidade de radiologia preste cuidados a doentes acamados, deve dispor adicionalmente
de, pelo menos, um ascensor com. capacidade para o transporte de macas com dimensdes interiores

nédo inferioresa 2,40 m x 1, 30 m x 2,10 m, respetivamente, de comprimento, de largura e de altura.

Artigo 18.°
Equipamento de desfibrilhacéo

Todas as instituicdes que tenham capacidade instalada para a realizacdo de cinco atendimentos
clinicos ou exames em_simultaneo e que ndo disponham de equipas e equipamento de Suporte
Avancado de Vida durante todo o periodo de permanéncia de doentes, devem estar inseridos num
programa de Desfibrilhacdo Automatica Externa por entidade certificada pelo Instituto Nacional de
Emergéncia Médica (INEM), garantindo:

a) a disponibilidade do equipamento em condi¢fes de funcionamento;

b) a formacéo atualizada dos profissionais;

c) aandlise dos registos de eventos;

d) a manutencao dos equipamentos.

Artigo 19°

Reprocessamento de dispositivos médicos de uso multiplo



1 - Para a obtencdo de dispositivos médicos devem adotar-se as seguintes modalidades:
a) Utilizacdo exclusiva de dispositivos médicos de uso unico, sendo proibido o reprocessamento
para utilizacdo posterior salvo se permitido por regulamentacao especifica;
b) Utilizacdo de dispositivos médicos de uso multiplo reprocessados em entidade externa com
implementacdo ou certificagcdo da NP EN ISO 13485 ou ao abrigo de normativo que a venha a
substituir, ou em unidade de saude licenciada ou com declaracdo de conformidade que disponha
de unidade central de reprocessamento;
c) Utilizacdo de dispositivos medicos de uso multiplo reprocessados em unidade interna de
reprocessamento de dispositivos médicos de uso multiplo, para uma parte ou a totalidade das
necessidades de um unico servigo da unidade de salde, sendo que em caso de reprocessamento
pela unidade interna de apenas uma parte do material, o restante devera ser obtido com recurso as
demais op¢0es descritas;
d) Utilizacdo de dispositivos médicos de uso multiplo reprocessados em unidade central de
reprocessamento de dispositivos.meédicos de uso multiplo para as.necessidades de dois ou mais
servigos da unidade de saude, concebida, organizada e equipada de acordo com 0s normativos e
legislagdo em vigor, que deve dispor da capacidade adequada as necessidades e ter implementada
ou estar certificada pela NP EN.1SO 13485 ou ao abrigo de normativo que a venha a substituir.
2 - Todos os dispositivos potencialmente contaminados sdo manipulados, recolhidos e transportados
em caixas ou carros fechados para a area de descontaminacdo de forma a evitar o risco de
contaminacéo dos circuitos envolventes e de utentes e pessoal.
3 - As unidades. internas e centrais de reprocessamento de dispositivos médicos de uso multiplo
devem satisfazer as normas relativas a qualidade e seguranca, nos termos do artigo 3.°, com vista a
assegurar o cumprimento das.seguintes fases, respeitando ainda as instrucdes do fabricante dos
dispositivos médicos:
a) Recolha de instrumentos ou dispositivos médicos;
b) Limpeza e desinfecéo;
¢) Inspecao, montagem e embalagem;
d) Esterilizacdo;
e) Armazenamento.
4 — Qualquer que seja a origem dos dispositivos médicos de uso maltiplo reprocessados, deve existir
evidéncia da validacdo da eficacia das diferentes fases do reprocessamento garantindo-se, pelo
menos:
a. A validacdo do ciclo de esterilizacdo no caso da unidade interna de reprocessamento de

dispositivos médicos de uso multiplo;



b. A validagdo dos processos de lavagem/desinfecdo, embalagem, selagem e esterilizagdo na

unidade central de reprocessamento de dispositivos médicos de uso mdaltiplo.

Artigo 20.°

Equipamentos frigorificos

Devera existir frigorifico para conservacdo de medicamentos dotado de dispositivo automatico de
registo de temperatura e alarme, se aplicavel.

Artigo 21.°
Especificagdes técnicas

1. Séo aprovadas especificacdes técnicas no que diz respeito aos compartimentos das unidades de
radiologia e aos requisitos minimos de equipamento técnicos e médicos nos anexos | a VI a presente

portaria, da qual fazem parte integrante.

2. A érea (til prevista nos anexos (nomeadamentea determinada para a instalacdo de uma cama, uma
maca ou um cadeirdo) inclui circulac6es, considerando-se que a area Util total do compartimento
resulta do somatorio das &reas Uteis parciais, sem prejuizo da necessidade de ser assegurada a

funcionalidade do espago, a circulacao entre posto € 0 acesso ao utente.

CAPITULO VI
Disposicoes finais e transitorias
Artigo 22.°
Outros servicos de salde

Sempre que a unidade de saude dispuser de outros servicos de salde, estes devem cumprir as

exigéncias e requisitos constantes nos respetivos diplomas.
Artigo 23.°
Livro de reclamacdes

As unidades de radiologia estéo sujeitas a obrigatoriedade de existéncia e disponibilizacéo de livro

de reclamag0es, nos termos da legislagdo em vigor.



Artigo 24.°

Prazo de adaptacao
1. As unidades licenciadas dispdem do prazo de 5 anos a contar da entrada em vigor da presente portaria

para adaptacdo aos requisitos técnicos de funcionamento aqui previstos.

2. As IPSS, as instituicbes militares e as pessoas coletivas publicas em funcionamento dispdem do
prazo de 5 anos a contar da entrada em vigor da presente portaria para adaptagdo aos requisitos técnicos

de funcionamento aqui previstos.

3. Os titulares de processos de licenciamento que a data de entrada em vigor da presente portaria
estejam em curso podem optar pela adequagao aos novos requisitos técnicos nela previstos, mediante
requerimento dirigido a ERS, no prazo de 30 dias, desde a entrada em vigor.

4. Nas situacGes referidas no n.° anterior, a ERS dard continuidade a tramitacdo dos processos,
aproveitando os atos ja praticados, decidindo a luz dos requisitos legais e técnicos definidos na presente

portaria.
Artigo 25.°

Norma revogatéria
E revogada a Portaria n.2.35/2014, de 12 de fevereiro.

Artigo 26.°

Inicio de vigéncia

A presente portaria entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicacao.

__de _ de 2023



Compartimentos a considerar:

ANEXOS

ANEXO I

(previsto no artigo 21.9)

Unidades de Radiologia

Designagéo

Rececéo/secretaria

Zona de espera

Instalagdo sanitaria de pablico

Sala de urgéncia

Sala de radiologia convencional (a)

Sala de digestivos, urografias e
tomografias lineares (a)

Mamografia (a)

Ecografia (a)

Sala de tomografia computorizada (TC)

@*

Sala de comando
Sala técnica
Angiografia (a)
Sala de preparagdo
Sala de recobro

Ressonancia magnética (a)

Sala de comando

Sala técnica ressonancia magnética
Sala de preparacéo

Sala de recobro

Densitometria 6ssea ()

Ortopantomografia (a)

Vestiario de pessoal
Instalagdo sanitéria de pessoal

Zona de relatérios

Area util
minima
(m?)

Funcéo do compartimento

Area de Acolhimento

Secretaria com zona de
atendimento de -
publico.

Espera pelo atendimento -

Area clinica/técnica

Sala de exames de urgéncia 20
. Com equipamento vertical 9
. Com mesa bucky fixa 14
Realizagéo de exames 16
Realizacao de mamografias 8
Realizagdo de exames por 8
ultrassons
- 20
Apoio ao TC -
Apoio ao TC -
- 20
Apoio a angiografia 10
Apoio a angiografia 10
- 20
Apoio a sala de ressonancia )
magnética
Apoio a sala de ressonancia )
magnética
Apoio a sala de ressonancia 10
magnética
Apoio a sala de ressonancia 10
magnética
- 6
- 6

Area de pessoal

Largura
minima

(m)

Observacgoes

Possibilidade de partilha com outro
servico na Unidade.

Junto & rececao/secretaria.
Possibilidade de partilha com outro
servigo na Unidade.

Adaptada a pessoas com mobilidade
condicionada.

Se existir servico de urgéncia na
unidade.

Deve ter apoio de I.S.

Deve ter |I.S. dedicada se executar
exames pélvicos genito-urinarios.

Deve ter apoio de I.S.

Pode ser comum a outras valéncias.
Facultativa

Deve ter apoio de I.S.

Facultativa

Pode ser comum a outras valéncias.

Deve ter apoio de I.S.

Pode ser comum a outras valéncias.
Facultativa
Facultativa

Pode ser comum a outras valéncias.

Com zona de cacifos
b)

Pode integrar areas anexas aos equi-
pamentos.

Area logistica - Possibilidade de partilha no caso de coexisténcia de varias tipologias de atividade




Sujos e despejos

Sala de reprocessamento c)
. Sala de descontaminagéo

Para arrumagdo temporaria de
sacos de roupa

suja, residuos, de material de
limpeza e despejos

Para limpeza, desinfecéo,
triagem, montagem e
embalamento de dispositivos
médicos de uso multiplo

Area minima deve garantir a
funcionalidade da sala considerando
0 volume de sujos e tempo de
permanéncia.

Area minima deve garantir a
funcionalidade e seguranca em todas
as fases do reprocessamento dos
dispositivos médicos

Com esterilizador de tipo
adequado e ligacdo a zona de

Sala de reprocessamento L2 e
p descontaminag@o por “guichet - - d)

. Zona limpa p—

ou por maquina de lavar com

duas portas
Zona de roupa limpa Armazenagem - - Arrumagcéo em armario/estante/carro
Zona de material de uso clinico Armazenagem - - Arrumacao em armario/estante/carro
Zona de material de consumo Armazenagem - - Arrumacdo em armario/estante/carro
Sala de equipamento Armazenagem - - -

Possibilidade de partilha com a sala

Material de limpeza Armazenagem ) _ de sujos se as unidades tiverem até

cinco salas de exames

e)

(*) Nas salas de tomografia computorizada, a circulagdo a volta dos equipamentos deve ser livre com um.espago, entre estruturas maoveis e fixas,
ndo inferior a 0,6 m;

a) Quando existir a referida valéncia;

b) Facultativo, caso seja centralizado para toda a unidade;

c) A sala de reprocessamento (zona limpa) é exigivel quando a unidade ndo utilize exclusivamente material descartavel, ndo dispuser de servigos
centralizados de esterilizag&o ou recurso ao exterior. Deve estar separada da zona de descontaminacdo por divisoria integral até ao teto (ou teto
falso), sendo admissivel a existéncia de uma porta de comunicagao;

d) O armazenamento de residuos devera estar fisicamente separado das restantes zonas de armazenagem e entre si, por tipologias (residuos
hospitalares e radioativos).

ANEXO II
(previsto no artigo 21.°)

Aquecimento, ventilacio e ar condicionado (AVAC)
Requisitos minimos a considerar:

1. Todos os compartimentos deverio satisfazer as condi¢des ambiente de temperatura e humidade, em conformidade
com a legislagdo em vigor.

2. Em termos de exigéncias associadas aos equipamentos de renovacio e de extracdo de ar (caudal de ar novo, caudal
de extragdo ou niveis de filtragem, a titulo exemplificativo), deve ser verificado o maior dos requisitos que resultem
da intersecdo do exigido na presente portaria e nos termos da legislacio em vigor na area dos edificios no ambito da
eficiéncia energética.

3. A entidade deve realizar avaliagao simplificada anual a qualidade do ar interior, nas condigdes expressas na legislacao
em vigof.

Sala de urgéncia/sala de ossos e torax/mamografia/ecografia/sala de TC/densitometria 6ssea/ sala de digestivos, urografias e tomografias
lineares/sala de ortopantomografia

VC/UI (*)
Tratamento . .. ... 35m¥h.p (1)
ArNOVO ...ttt Verdo: maximo 25° C
CondigBes ambiente . . ................ Inverno: minimo 22° C

Sim, forgada (2)
Equilibrio




Extrago . ...t

Sobrepressao/subpressao . .. ........... Sala de preparagio e recobro

VC/UI (*)

35mh.p (1)
Tratamento . ... e
Arnovo............cooeiiaaaa. Verdo: maximo 25°C

Inverno: minimo 20°C
Sim, forgada (2)

Equilibrio
EXIraclo . ...
Sobrepressdo/subpressdo . . ............
P P Sala de ressonancia magnética Angiografia
UTA/NCIUL ..o, UTA e ventilador de extragéo privativo (3)
Tratamento ........................ 35MYNp (1) .. oot e e | 100 MYhup (1)
Ar MOVO .. Néo devem ser instaladas condutas, grelhas ou difusores metalicos | Difusores com filtros terminais H13
Insuflagdo. . ........................ no interior do compartimento.
- . Verdo: MAximo 25°C............oooviiiiiiiiiniiiiiiie e Veréo: maximo 25°C
CondigBes ambiente .................. Inverno: minimo 20°C Inverno: minimo 22°C
B Sim, forgada (2) ..... . Sim, forcada (2)
Extragdo...... EEEREEEE R R SIML . 10 rec/h
Caudal de ar recirculado . . ............ Sobrepressio Sobrepressio (15Pa)
SODrepressan/subPressan . . .. ... |

Observacdes:

(*) VC: ventiloconvector; Ul: unidade de indugao;
(**) SCE: Sistema de Certificagdo Energética dos Edificios.

Notas:

(1) Todas as UTA e UTAN deverdo ser dotadas de modulo de pré-filtragem 1SO ePM10 > 50% e de mddulo ePM1.> 80% (angiografia)
ou ISO ePM1 > 50% (restantes casos).

(2) O sistema de extragdo de ar de “sujos” deveraser independente do de “limpos”.

(3)  Privativo (Equipamento dedicado exclusivamente a um Gnico compartimento/espago), Especifico (Equipamento dedicado a um conjunto
especifico de compartimentos ou servico).

(4)  Seaunidade verificar uma das seguintes condiges: (i) integrar uma fragdo ou um edificio que disponha de um sistema de climatizagéo
com recurso a permuta térmica ar-agua; (ii) disponibilizar angiografia; 0-recurso a equipamentos terminais do tipo ventiloconvetor (VC) ou
unidade de indugédo (UI) é obrigatério. Noutros casos, poderdo ser utilizados outros tipos de unidades terminais, desde que promovam a
recirculagdo do ar com filtragem, e cumpram as exigéncias da norma EN 378-1, assim como a legislagao em vigor.

O

Condigoes de extragdao de ar noutras salas de apoio aos diversos servigos

Ventilagao

Nas salas de apoio com eventual produg¢do de ambientes poluidos, devem ser aplicados sistemas de extragio forcada de
ar, devendo ser consideradas nesses casos as seguintes taxas de extra¢io de ar:

Sala de sujos e despejos — 10 ren/h (3);

Instalagdes sanitarias — Em conformidade com a legislacio em

vigor no SCE. (2);



ANEXO III

Gases medicinais e aspiracao

Local

Ar comprimido respiravel
Aspiracio

(vacuo)

300 kPa 800 kPa

Sala de preparacdo e recobro (1) ........... ...l

1/cama

1/cama -

(1) As tomadas sio exigidas apenas no caso de a Unidade estar integrada em unidade de satide com outras valéncias que carecam de gases medicinais e de vacuo. Em caso contririo, apenas

¢ necessiia a existéncia de garrafa de oxigénio portatil ¢ de aparelho de aspiragao portitil.
Requisitos especiais:
1 — A central de vacuo deve ser fisicamente separada
das restantes, e a extracio do sistema deve cumprit
asdistancias minimas definidas no diploma do Sistema
de Certificagdo Energética dos Edificios (SCE).Caso a
extragdo de vacuo esteja abaixo (mesmo alinhamento)
de um local onde seja realizada a admissao de ar, deve-
se garantir que a extracio seja realizada a uma cota de

pelo menos 3 m acima das admissoes de af.

2 — Se o ar comprimido respiravel for produzido por
compressores, a respetiva central deve ser. fisicamente
separada das restantes.

3 — Todas as centrais devem ter uma fonte primaria,
uma fonte secundaria e uma fonte de reserva, de comutagio
automatica.

4 — As tomadas devem ser de duplo’ fecho, nio
intermutaveis‘de fluido para fluido.

5 — A utilizacao do.tubo de poliamida apenas devera ser
permitida nas calhas técnicas, suportes de teto e colunas de
teto, quando integrado  pelo. fabricante e desde que
acompanhados dos respetivos certificados CE medicinal.

6 — Devem existit tomadas pata extracio de gases

anestésicos em todos os pontos de utilizagio de N2O
associados a sistema de extracio proprio.
Os cilindros de gases medicinais devem ser armazenados
num compartimento proprio e exclusivo. Este
compartimento devera prover adequada fixa¢io, cobertura
e ventilagdo aos cilindros, bem como a necessaria prote¢ao
para um uso ndo autorizado.

A entidade deve estar na posse da documentacio que ateste

a conformidade da instalacdo do sistema de distribuicio de
gases medicinais nos termos da legislagdo em vigor.

ANEXO IV

(previsto no artigo21.°)

Reprocessamento de dispositivos médicos de uso

multiplo

Requisitos minimos a considerar:

Para a obtengao de dispositivos médicos (de uso
multiplo reprocessados), deverao adotar--se as seguintes
modalidades:

a)  Utilizacdo exclusiva de dispositives médicos uso
unico, sendo proibido o reprocessamento para
utilizacao postetior salvo se permitido por
regulamentacio especifica.



b) Utilizagdo de Dispositivos médicos de uso multiplo
reprocessados em entidade externa com implementacdo
ou certificacio da NP EN ISO 13485 ou ao abrigo de
normativo que a venha a substituir, ou licenciada.

¢) Utilizacdo de Dispositivos médicos de uso multiplo
reprocessados em unidade interna de reprocessamento de
dispositivos médicos de uso multiplo para uma parte ou a
totalidade das necessidades de um unico servico da unidade
de saide, sendo que em caso de reprocessamento pela
unidade interna de apenas uma parte do material, o restante
devera ser obtido com recurso as demais opgSes descritas.

d) Utilizagdo de dispositivos médicos de uso mdltiplo
reprocessados em unidade central de reprocessamento de
dispositivos médicos de uso multiplo para as necessidades
de dois ou mais servicos da unidade de saide, concebida,
organizada e equipada de acordo com os normativos e
legislacio em vigor, que deve dispor da capacidade
adequada as necessidades e ter implementada ou estar
certificada pela NP EN ISO 13485 ou ao abrigo de
normativo que a venha a substituir.

Requisitos especiais:

1 — Todos os dispositivos potencialmente contaminados
sdo manipulados, recolhidos e transportados em caixas ou
carros fechados para a drea de descontaminagio de forma a
evitar o risco de contaminacdo dos circuitos ‘envolventes e de
doentes e pessoal.

2 — A unidade interna de treprocessamento de
dispositivos médicos deve satisfazerraos normativos em
vigor com vista a assegurar o.cumprimento.das seguintes
fases:

a) Recolha de instrumentos ou dispositivos médicos. b)

Limpeza e desinfegio.

¢) Triagem, montagem e embalagem.

d) Esterilizacdo efetuada por estetilizador validado e
mantido de acordo com a Norma respeitante ao agente
esterilizante, adaptado as necessidades do setvico ¢ ao tipo de
técnicas utilizadas.

3- Qualquer que seja a origem dos artigos esterilizados,
deve existir evidéncia que valide a eficécia do ciclo de
esterilizacéo.



ANEXO V

(previsto no artigo 21.°)

Instalacoes e equipamentos elétricos

As instalagdes e equipamentos elétricos devem satisfazer as regras e regulamentos aplicaveis;-as-condicdes-constantes

no-Manual de Boas Praticas-de Radiologia-de-Ministério-da-Satde e os seguintes requisitos minimos:
Seguranca c/contactos;
Sistema de sinalizagio Alimentagio de socorro * | Alimentacio de socorro ligagbes equipotenciais
Servi¢o/compartimento G (tomadas de corrente .
de chamada e alarme (iluminagdo geral) . o suplementares e sistema
¢ alimentacoes especiais) 1T médico
Area de acolhimento
Rececio/Secretaria - (@) - -
Zona de Espera. . . . - () - -
LS. Pablico. .. . . .. - @ - -
Seguranca c/contactos;
Sistema de sinalizacio Alimentacio de socorro * |  Alimenta¢do de socorro ligagbes equipotenciais
Servi ti t S 2 .
ervigo/compartimento de chamada e alarme (iluminagdo geral) (tfvmadas de corren.te. suplementares e sistema
¢ alimentacoes especiais) IT médico
ISdoentes................o .o oiiiiiiinins LA (@) (@) - -
Sala urgéncia () (@)
Salasdeexames ......... ..o o (d) (@)
Angiografia (). . ..o ot () (a) (a) (a)
Sala de preparagao e recobro . ...... ... T .. (@) (@) (@) -

(@) Obrigatério. Na instalacio de iluminacaoa obrigatoricdade aplica-se a manutencao de, pelo menos 50% do nivel de iluminagio normal do compartimento, para além da que esta prevista nas

Regras Técnicas das Instalagoes Elétricas de B.T.
(b) Facultativo.

(¢) Nas salas em que se pratiquem cateterismos cardiacos devera ser aplicado o regime de neutro isolado (IT médico) com sinalizacio e alarme de defeito.
(d) Sistema de sinalizacio de impedimento de entrada na sala de exames durante a realizacio dos exames.

Requisitos especiais:

1 — Os compartimentos assinalados no quadro anterior
deverdo dispor de um sistema de sinalizacao. acustico-
luminoso que assegure a chamada de pessoal em servico
pelos utentes. Este sistema deve satisfazer as seguintes
condicdes:

a) Incorporar um dispositivo de chamada e um
sinalizador luminoso "de < confirmacio de chamada
instalados nos compartimentos indicados no quadro
anterior, facilmente acessivel pelo utente. O cancelamento
da chamada sé poderd ‘setr. efetuado no préprio
compartimento onde se realizou a chamada. A chamada ¢
assinalada por sinalizacdao acustica e luminosa no local de
permanéncia do pessoal de servigo.

b) O sistema deve ser considerado uma instalacio de
seguranca.

27— Todos os compartimentos deverdo dispor do
numero de tomadas necessarias a ligagdo individual de
todos os equipamentos cuja utilizacdo simultinea esteja
prevista (um equipamento por tomada) mais uma tomada
adicional para equipamento de limpeza.

3 — Todos os ascensores deverdao dispor das condi¢oes
para se movimentarem até ao piso de entrada em caso de
falha de energia elétrica.

Nota:

Alimentacio de socorro ou de substituicao: alimentacdo
elétrica destinada a manter em funcionamento uma instalacdo
ou partes desta em caso de falta da alimentacdo normal por
razdes que nio sejam a seguranca de pessoas.

De acordo com as regras técnicas das instalacGes
elétricas de Baixa Tensdo, os equipamentos essenciais 2
seguranca das pessoas deverdo ser alimentados por uma
fonte de seguranca ou de emergéncia, que nio deve ser
usada para outros fins, caso seja tnica.


Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
já está contemplado


ANEXO VI

(previsto no artigo 21.°)

Equipamento sanitario

Requisitos minimos a considerar:

Instalagdo sanitaria de publico, adaptada a pessoas
com mobilidade condicionada:

. Antecamara (se existir) . Lavatério (rec

. Cabine de retrete . Lavatoério e b

. Gabinete de consulta . Lavatorio b)

. Sala de digestivos, urografias e tomografias . Lavatorio e baci
lineares — Instalag&o sanitéria . Chuveiro de méo

. Angiografia — Instalagdo sanitéaria . Lavatorio e bacia d

. Ressonancia magnética — Instalagdo sanitaria . Lavatorio e bacia de
. Ecografia — Instalacéo sanitéria (se existir)

. TC — Instalagdo sanitaria

Instalagdo sanitaria de pessoal:
. Antecamara (se existir)
. Cabine de retrete

Sala de pessoal (se existir)

Sala de sujos e despejos

Sala de desinfegdo

Gabinete de con

Material de li ia de despejo com torneira e lavatorio

Vera possuir um ter
0 anexo da Portaria n.° 108

esponsabilidade técnica de montagem dos
/91, de 24 de outubro.




ANEXO VII
(previsto no artigo 21.°)
Equipamento médico e equipamento geral

1. O estabelecimento deve dispor do equipamento médico e geral para a prossecucao da atividade
desenvolvida, sem prescindir do equipamento de suporte basico de vida, nomeadamente
equipamento de ventilagdo manual, tipo insuflador manual. Nas unidades em que sdo realizados
procedimentos com injecéo de contraste, deve ser assegurada a existéncia de monitor de parametros
vitais com monitorizac¢do continua de ECG e SPO2

2. Todos os compartimentos devem ser dotados de dispensador de sab&o liquido, SABA (solucéo anti-
séptica de base alcoodlica), porta-toalhetes e balde de lixo acionado por pedal.

3. Nas salas de tratamento, devem existir recipientes para a triagem e recolha de residuos hospitalares
de abertura automatica ou por pedaleira.



