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 modificacéo e o funcionamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de satde,

qualquer que seja a sua denominacdo, natureza juridica ou entidade titular da explorag&o.

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

No caso de unidades de sadde cuja titularidade seja de InstituicOes Particulares de Solidariedade
Social (IPSS) ou de instituigdes militares, as condi¢des de abertura e funcionamento, bem como 0s
termos da declaracdo de conformidade, sdo definidos por portaria dos membros do Governo

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

Considerando que est4 em causa a fixacéo de requisitos técnicos que se prendem, grandemente, com
a melhoria da qualidade assistencial e a garantia da seguranca do (@BEH decorrentes de
determinagOes 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 regulamentacdo do processo de abertura e
funcionamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de salde detidos por entidades
privadas, pessoas coletivas publicas, IPSS ou instituigdes 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, paciente e doente.


Foram ouvidas a Associacdo Portuguesa de Hospitalizacdo Privada (APHP), a Unido das
Misericordias Portuguesas (UMP), a Confederagdo 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.°, 24.° e 25.°, todos do Decreto-Lei n.° 32/2022, de

9 de maio, na sua redacéo atual, o seguinte:
CAPITULO |
Disposicoes gerais
Artigo 1.2

Objeto
A presente portaria estabelece:

a) Os requisitos minimos relativos ao licenciamento, instalagdo, organizagdo e funcionamento,
recursos humanos e instalagdes técnica{iSSESiabelccImentosIplestanones)de cuidados de satide
de medicina nuclear de entidades privadas, pessoas coletivas publicas, IPSS ou instituicoes
militares;

b) Os elementos instrutdrios necessarios ao pedido de licenca, para além dos previstos no n.° 3
do artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto.

Aurtigo 2.°

Definicoes
Para efeitos do presente diploma, (EE S ETNESCNNIGAESIENEOICINAMUCIANESIICEGESIoE


Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Para uniformização com as outras Portarias, sugerimos que onde se lê:
"dos estabelecimentos prestadores"
passe a ler-se:
"das unidades prestadoras"

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Para uniformizar as 3 portarias:


"... considera-se:
a) «unidade» os serviços ou estabelecimentos de medicina nuclear que utilizem radionuclídeos, fundamentalmente como técnica de imagem para diagnóstico ou como modalidade terapêutica."


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


CAPITULO II
Organizagdo e funcionamento
Aurtigo 3.°

Qualidade e seguranca
1 - As normas de qualidade e seguranga devem ser cumpridas em todas as situa¢fes previstas no
presente diploma de acordo com as regras, os codigos cientificos e técnicos internacionalmente
reconhecidos nas areas abrangidas, competindo & Dire¢do-Geral da Saide (DGS), -
(eSS Ip eSS RaISEsseaIagaes) nrofissionais (plblicas ou privadas), cuja ineréncia
das fungdes esteja diretamente relacionada com a exposicdo médica a radiagdo ionizante no

ambito da medicina nuclear, propor ao membro do Governo responsavel pela area da sadde a sua

adogdo e assegurando-se a sua devida publicidade.

2 - Na protegio radiol6gica dos pacientes, dos trabalhadores, cuidadores, e do piblico em geral,

1. Nas unidades (@EHEOIGIEMMUBIEAR) c\em ser colocados em local bem visivel do pblico a

certiddo de registo do estabelecimento na Entidade Reguladora da Salde, a licenca de

funcionamento, o horéario de funcionamento, o nome do diretor {Biili§8 bem como o nome do

especialista em fisica médica-e-do(s) responsaveis pela protecdo radioldgica, os procedimentos 2
adotar-em-situagfes-de-emergéncia e os direitos e deveres dos utentes, devendo ainda estar
disponivel para consulta a tabela de precos, incluindo, nos casos aplicaveis, a tabela das taxas
moderadoras devidas pelo acesso as prestagdes de salide, bem como a referéncia a existéncia de
regulamento interno e livro de reclamagdes.

2. Deve ainda ser afixada em local bem visivel, ou disponibilizada para consulta no local,
informagcdo relativa aos acordos e convengdes para a prestacdo de cuidados de salde aplicaveis

a unidade de salide em causa, bem com os respetivos ambitos.


Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
À semelhança das Portarias de Radioncologia e Radiologia deve ser acrescentado um artigo referente aos resultados dos procedimentos:

"Artigo 4.º Resultados dos procedimentos 

Os resultados dos procedimentos efetuados devem constar de relatório validado por médicos especialistas inscritos no colégio de medicina nuclear da Ordem dos Médicos."


Rever a numeração dos restantes artigos.

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Passa a: 
"Artigo 5.º" e a numeração de todos os artigos seguintes de ser atualizada

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Para uniformizar as 3 portarias, substituir por:
"... ouvidas as respetivas ordens profissionais, e associações ..."

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Para uniformizar as 3 portarias, substituir por:
"No âmbito da proteção
radiológica deve ser observado o respetivo regime jurídico e a demais

regulamentação aplicável"

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

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

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).


Artigo 5.°
Seguro de responsabilidade civil

As unidades de medicina nuclear 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 6.°
Regulamento interno

1. As unidades de medicina nuclear devem ter, obrigatoriamente, um regulamento interno,

validado pelo diretor clinico, do qual deve constar, pelo menos, 0 seguinte:

a) ldentificagdo do diretor (EEHIED

e do seu substituto, ou do critério de substituicdo na
auséncia de indicagdo expressa,—bem—como—dos restantes—profissionais—de—salide e

b) Identificacdo do especialista em fisica médica nes-termos-legalmente previstos;
d

d)Estrutura organizacional,
e) Deveres gerais dos profissionais;
) Categorias e graduagdes profissionais, fungdes e competéncias de cada grupo profissional;
g) Normas de funcionamento;
i)-Procedimento-de-emer,
2 - O Regulamento interno deve, ainda, prever a existéncia-no-préprio-documento-ou-em-decumento
cessério de:
a) Programa de protecéo e seguranca radiol6gica da instalacéo;
b) Lista e plano anual de manutencdo preventiva das-instalages—eequipamentos—e-de

auinamento-médico) ou afericio nor ti
guipamento-megico)-ou-atercagport!

e) Plano periédico da participacdo em programas de avaliacdo externa da qualidade {por
exemplo,didrios-ou-semanais)-e checklist dos-mesmas, sempre que existam;

f) Procedimentos de controlo da qualidade;


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
Justificação: 
Inserir esta alínea no ponto 2 seguinte.

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
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
substituir por:
"dos equipamentos médicos"


g) Plano anual de auditorias internas e externas;
(i) Condigdes de higiene e seguranga do ambiente, incluindo a recolha, armazenamento e
transporte de residuos sélidos e liguido, em conformidade com as disposicdes legais

aplicaveis.
Artigo 8.°

Registo, conservagao e arquivo

1 - As unidades de medicina nuclear devem conservar, durante o prazo legalmente estabelecido,
0s seguintes documentos:

a) Processos clinicos dos doentes contendo os respetivos registos;

b) Copia dos relatérios dos exames e dos tratamentos.
2- Salvo se prazo mais longo resultar da lei, as unidades de medicina nuclear devem conservar,
durante um minimo de cinco anos, os seguintes documentos:
rocedimento-de controlo-da

n
AU YS T OToI oo o Ao e '

a)-Dados referentesao
b) Resultados dos programas de garantia da qualidade e seguranca dos equipamentos médicos,
designadamente:

i) Fichas de equipamento e respetivas declara¢Ges de conformidade;

ii) Mapas de manutences preventivas e de calibragdes;

iii) Folhas de obra das agdes corretivas aos equipamentos;

iv) Lista de equipamentos de protecdo radioldgica bem como evidéncias de controlos da

qualidade periddicos;

v) Ficha de seguranca;

vi) Resultado das medicfes de controlo da qualidade efetuada nos equipamentos que

¢) Cdpia ou extrato de contrato celebrado com entidade licenciada quanto a gestdo dos
residuos e de material radioativo no caso de os mesmos ndo poderem ser confinados a
instalacéo;

d) Resultados da monitorizagdo do pessoal durante o periodo de vida ativa do trabalhador, no
ambito da prote¢do contra radiacoes;

e) Contratos celebrados com terceiros relativos as atividades identificadas no artigo 15.° do

presente diploma;


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

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
A alínea "h)" passa a "i)"
Inserir:
"h) Procedimento de emergência médica."

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Substituir por:
"Programa ..."

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Substituir por:
"líquidos"

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Para uniformizar as 3 portarias, adicionar:
"a) Licença de funcionamento no âmbito da proteção radiológica, nos termos da lei em vigor."

Remover "a) Dados ..."
Estes dados já estão incluídos na alínea "b) Resultados dos programas de garantia...".

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Não aplicável

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Remover, já está incluído...


f) Protocolos técnicos terapéuticos, formagao e outras normas técnicas destinadas a atividade
profissional;
g) Regulamento interno;

h) Resultados das vistorias realizadas pelas entidades competentes.

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

b) Cépia do termo de responsabilidade pela exploragdo das instalagbes elétricas, ou da
declaracédo de inspecgdo periddica, consoante o tipo (A, B ou C) e a poténcia aparente da
instalacao;

c) Certificacdo dos equipamentos elevadores;

d) Copia ou extrato do contrato de manutengdo dos equipamentos elevadores;

e) Certificado de inspecdo das instalagdes de gas;

f) Cdpia do certificado dos dispositivos médicos (sistema de distribuicdo de gases
medicinais), em conformidade com o previsto na legislagdo e vigor;

g) Copia da declaragdo de validagdo de funcionamento de recipientes sob pressdo simples
e/ou o certificado de aprovacao de funcionamento de equipamentos sob presséo;

h) Copia do relatorio de ensaios do sistema de climatizagdo, demonstrativo do cumprimento
dos requisitos exigidos na presente portaria e na legislagdo em vigor, assinado por um técnico
habilitado da empresa instaladora, acompanhado por copia da declaragdo valida emitida pela
ordem profissional a que pertence o técnico, que ateste as competéncias para o ato;

i) Copia dos relatérios de inspecdo a sistemas técnicos, no dmbito da legislacdo em vigor na
area da eficiéncia energética;

j) Copia do certificado energético em conformidade com a legislacéo em vigor;

k) Cépia do relatério de ensaios que comprovem o funcionamento dos equipamentos
geradores de ruido, como por exemplo sistemas de vacuo e/ou producdo de ar comprimido,

em conformidade com o Regulamento Geral do Ruido;

m)Plano de prevencéo e controlo ou programa de manutencéo e limpeza, bem como toda a
documentacdo associada no ambito da legislacdo em vigor, no sentido de prevenir o risco de

proliferacéo e disseminacéo da bactéria Legionella.


Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
repetido

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Para uniformizar as 3 portarias e à semelhança do definido para a radiologia, o articulado neste ponto e respetivas alíneas deve transitar para o ponto 2 do artigo 10.º


n) Cépia do contrato do programa de Desfibrilhagdo Automatica Externa (DAE) e dos registos
de formacéo, se aplicavel.

0) Cdpia dos relatorios das auditorias a qualidade do ar interior, de acordo com o estabelecido
na legislagdo em vigor;

p) Resultados das analises efetuadas no ambito do controlo sanitério da &gua;

q) Autorizag&o para aquisicdo direta de medicamentos, emitida pelo INFARMED-Autoridade

Nacional do Medicamentos e Produtos de Salde, I.P;

Artigo 9.°

Téenicas

1. Para efeitos de licenga de funcionamento, as unidades de medicina nuclear podem ser
autorizadas a desenvolver as valéncias de diagnéstico e terapia.
2. A valéncia de medicina nuclear de diagndstico abrange as seguintes técnicas:

a) Imagem em cdmara gama, incluindo SPECT/CT;

b) Estudos in vitro;

c) Marcagoes celulares;

d) Densitometria;

e) Tomografia por emisséo de positroes, PET e PET/CT,;

) Outras técnicas entretanto desenvolvidas.
3. A valéncia de medicina nuclear de diagndstico deve abranger, pelo menos, a técnica de imagem
em camara gama ou de tomografia por emissdo de positrdes.
4. A valéncia de medicina nuclear terapéutica abrange:

a) Ambulatério;

b) Com internamento.
5. A responsabilidade clinica pelas valéncias referidas nos nimeros anteriores compete a médicos
especialistas em medicina nuclear inscritos na Ordem dos Médicos.
@ A prestacéo de cuidados de enfermagem-aes-individuos-sujeitos-as-técnicas referidas no-n.2-2,
quando necessaria, deve ser assegurada por enfermeiros inscritos na Ordem dos Enfermeiros.
7. O especialista em fisica médica é responsavel pela dosimetria, incluindo as medicdes fisicas
para a avaliacdo da dose administrada ao paciente e a outros individuos sujeitos a exposi¢do
médica;-as valéncias referidas no n.° 4 devem incluir a participacdo de um especialista em fisica

médica.


Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Simplificar, o apoio da enfermagem pode ser necessário para as todas as valências.

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Para uniformizar as 3 portarias:
Substituir por:
"Valências"

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Substituir por:
". As"

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Para uniformizar as 3 portarias:
O ponto 7. passa a 8. ... 
Acrescentar: 
"7) 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 2 compete a médicos   especialistas de medicina nuclear, a especialistas em física médica, ou a técnicos de medicina nuclear com título profissional válido emitido por entidade competente."


8 - Ndo é autorizado o desenvolvimento das técnicas acima referidas fora das instalagfes
licenciadas, excetuo nos seguintes casos:

a) Ultilizacdo de sondas de detecdo gama e de outros equipamentos de detegdo intraoperatoria,
quando utilizados em bloco operatério devidamente licenciado, como complemento de
estudos cintigraficos e desde que respeitados 0s requisitos legais em termos de protecao
radioldgica.

b) Sempre que o procedimento, diagndstico ou terapéutico, necessite de equipamentos e/ou
profissionais de outras especialidades para a adequada administracdo do radiofarmaco ao
doente e desde que sejam respeitados 0s requisitos legais em termos de protecdo e seguranca

radioldgica, de pessoas e do ambiente.

CAPITULO 111
Instrugdo do pedido e condic¢des de funcionamento
Artigo 10.°

Instrucéo do pedido
1. Os pedidos de licenca de funcionamento ou declaracdo de conformidade das unidades de
medicina nuclear, para além dos elementos instrutérios constantes do n.° 3 do Artigo 5.° do
Decreto-Lein. 127/2014 de 22 de agosto, devem ser acompanhados da seguinte documentagéo:

a) No caso das unidades privadas, certiddo atualizada do registo comercial, ou cddigo de
acesso a certiddo permanente de pessoa coletiva ou, no caso de pessoa singular do cartdo
do cidaddo e do respetivo cartdo de contribuinte;

b) No caso das IPSS, declaragdo de inscricdo como IPSS emitida pela Seguranga Social;

c) Relagdo nominal do pessoal que integra a unidade ou, conforme aplicavel, declaragéo de
compromisso de entrega da relagdo nominal do pessoal e respetivo mapa com a
distribuicdo pelos diferentes grupos profissionais e copias das respetivas cédulas ou
carteiras profissionais, no prazo méximo de 30 dias a contar da data da licenga de
funcionamento ou declaragdo de conformidade;

d) Memoéria descritiva e justificativa e telas finais dos projetos de arquitetura, instalagdes e
equipamentos elétricos, instalacbes e equipamentos mecanicos, instalagdes e

equipamentos de &guas e esgotos e instalacdo da rede de gases medicinais, assinados por



técnicos devidamente habilitados, acompanhados pelos termos de responsabilidade dos
autores dos projetos;

e) Parecer favoravel das medidas de autoprotecdo, ou comprovativo deste pedido, emitido pela
Autoridade Nacional de Emergéncia e Protecéo Civil (ANEPC);

f) Relatdrio da ultima inspeg&o regular dentro do prazo legal, ou documento comprovativo do
pedido, seguindo os critérios estabelecidos no Regime Juridico de Seguranga Contra
Incéndios em Edificios;

g) Autorizagdo de utilizagdo para comércio ou servigos ou outra finalidade mais especifica
emitida pela camara municipal competente;

h) Licenga de funcionamento no ambito da protecdo radioldgica, nos termos da lei em vigor, ou

comprovativo do pedido de licenciamento junto da entidade competente.
Artigo 11.°

Condicoes de funcionamento
1 - S&o condigdes de funcionamento:
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 dire¢do efetiva do
estabelecimento;
b) A idoneidade profissional dos elementos da dire¢o e demais pessoal clinico, técnico e de
enfermagem;
¢) O cumprimento dos requisitos que permitam a garantia da qualidade técnica dos cuidados
e tratamentos a prestar, bem como dos equipamentos de que ficardo dotados.
2 - Para efeitos do disposto na alinea a) do nimero anterior, é considerado idéneo o requerente
em relagdo ao qual se ndo verifique algum dos seguintes impedimentos:
a) Proibicdo legal do exercicio do comércio;
b) Condenagdo, com transito em julgado, qualquer que tenha sido a natureza do crime, nos
casos em que tenha sido decretada a interdicéo do exercicio de profissdo;
c) Inibicdo do exercicio da atividade profissional pela respetiva Ordem ou associa¢do
profissional durante o periodo determinado.
3 - Para efeitos do disposto na alinea b) do n.° 1, sdo considerados profissionais idéneos aqueles
em relagdo aos quais néo 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 profissdo;



b) Inibicdo do exercicio da atividade profissional pela respetiva Ordem ou associagdo
profissional durante o periodo determinado.
4 - O disposto nos n.%s 2 e 3 deste artigo deixa de produzir efeitos ap6s reabilitagdo ou pelo

decurso do prazo de interdi¢do fixado pela decisdo condenatdria.
CAPITULO IV
Recursos humanos
Artigo 12.°
Dire¢do Clinica

1 - As unidades de medicina nuclear séo tecnicamente dirigidas por um diretor clinico da especialidade
de Medicina Nuclear, inscrito na Ordem dos Médicos.2 - Sempre que a unidade se encontre integrada
num estabelecimento de salde onde sejam desenvolvidas outras tipologias de atividade, o
estabelecimento € dirigido por um diretor clinico, sendo a responsabilidade técnica da unidade de

medicina nuclear assumida por um médico da respetiva especialidade.

3 - A atividade das unidades de medicina nuclear implica a presenca fisica do diretor clinico ou, no caso
previsto no numero anterior, do diretor técnico por 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 formagéo equivalente.

4. Para efeitos do disposto no nimero anterior, entende-se por impedimentos quaisquer circunstancias

anormais e imprevisiveis que impecam a efetiva disponibilidade do diretor clinico.

5. Em caso de impedimento ou cessa¢do permanente de fungdes do diretor clinico ou, no caso previsto
no n° 2, do diretor técnico, deve ser provida a sua substituicdo no prazo maximo de 30 dias, com
comunicacédo da substituicdo a entidade competente.
6 — E da responsabilidade do diretor clinico, ou diretor técnico, conforme aplicavel:
a) Designar, de entre os profissionais com qualificagdo equivalente a sua, 0 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 aten¢éo os programas
de garantia da qualidade, incluindo o controlo de infeg&o;

c) Zelar e garantir a formagéo continua do pessoal técnico da unidade;



d)

f)

0)
h)

Orientar e supervisionar 0 cumprimento das normas estabelecidas quanto a estratégia terapéutica
dos doentes e ao controlo clinico;

Aprovar os protocolos técnicas, clinicos e terapéuticos e zelar pelo seu cumprimento;
Colaborar na definigdo das normas referentes a protecéo da salide e a seguranca do pessoal, bem
como respeitar as especificagdes referentes a prote¢do do ambiente e da salde publica e zelar
pelo seu cumprimento;

Garantir a idoneidade e a qualificacdo técnico-profissional adequada para o desempenho;
Aprovar o relatério anual da avaliagdo dos exames e cuidados prestados na unidade de satde;

Aprovar o procedimento de Emergéncia Médica e assegurar a sua divulgagéo.
Artigo 13.°

Titular da unidade
1 - Sem prejuizo dos deveres e obrigacdes resultantes do Decreto-Lei n.° 108/2018, de 3 de

dezembro, na sua redagdo atual, é responsabilidade do titular da unidade:

e) Zelar pela adequada dotacdo de profissionais afetos as préticas e técnicas executadas na

unidade, com vista a garantia dos requisitos de seguranca e qualidade dos procedimentos
realizados, em relagdo aos utentes e & propria organizacdo bem como zelar e garantir a
idoneidade profissional do pessoal técnico da unidade;

f) Estabelecer normas referentes a protecdo da salde e a seguranca do pessoal, bem como
respeitar as especificacOes referentes a protecdo do ambiente e da satide publica e velar pelo
seu cumprimento;

g) Garantir a qualificagdo técnico-profissional adequada para o desempenho das fungdes

técnicas necessarias.
Artigo 14.°

Pessoal


Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
substituir por:
"... e procedimentos diagnósticos ..."

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
substituir por:
"... do risco ..."

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
As alíneas a) b) c) e d) 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;"


1. As unidades de medicina nuclear devem dispor de todos 0s recursos humanos necessario ao
desempenho das fun¢des para que estéo licenciadas.
2. O diretor clinico deve ser assessorado por um especialista em fisica médic4{jiiGHUEHESHEIRED

3. E obrigatdria a presenca do médico da respetiva especialidade na realizacao (SSHiGIGMeNos

de medicina nuclear.

@ sempre que solicitado pelas entidades competentes, as unidades devem facultar a relagéo do

seu pessoal, incluindo as respetivas categorias profissionais, habilitagdes e descricdo de fungdes.
Artigo 15.°

Recurso a servicos contratados
As unidades de medicina nuclear podem recorrer a servigos de terceiros, nomeadamente no &mbito
do fornecimento de refei¢des, tratamento de roupa, de gases medicinais e dispositivos esterilizados
e, ainda, a gestdo dos residuos, quando as entidades prestadoras de tais servigos se encontrem, nos

termos da legislacdo em vigor, licenciadas, certificadas ou acreditadas para o efeito.
CAPITULO V
Requisitos técnicos

Artigo 16.°
Normas genéricas de localizacdo, construgdo, seguranca e privacidade
1. As unidades de medicina nuclear 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 telecomunicacdes e observar os requisitos estabelecidos no Decreto-Lei n° 108/2018, de 3.12,

na sua atual redagdo.

3. A construgdo deve contemplar a eliminagdo de barreiras arquitetonicas, nos termos da lei.

4. A sinalética deve ser concebida de forma a ser compreendida pelos utentes.


Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
O ponto 4 passa a ter a seguinte redação:

"4 - A participação do especialista em física médica deve respeitar os seguintes requisitos: 
a) É obrigatória a sua presença em todas as fases do procedimento nas práticas terapêuticas de medicina nuclear, com exceção das práticas que obedeçam a procedimentos normalizados;
b) É obrigatória a participação nas práticas de medicina nuclear que obedeçam a procedimentos terapêuticos normalizados;
c) Outras práticas de medicina nuclear não previstas nas alíneas anteriores contam com a sua participação através de consulta e aconselhamento.
d) O número mínimo de profissionais envolvidos deve estar de acordo com os níveis estabelecidos nas orientações europeias aplicáveis."


Justificação: 
No entanto, é obrigatório a presença de especialistas em física médica, conforme definido no Artigo 58.º da Directiva 2013/59/EURATOM e no ponto 6, do 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
Substituir por:
"dos exames e tratamentos"


Justificação:
A administração de radiofármacos requer a presença do médico especialista (tanto em procedimentos de diagnóstico como em procedimentos terapêuticos)

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

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
substituir por: 
"..., 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"

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
O ponto 5. passa a 6. e adicionar: 
"5. A unidade deve dispor de técnicos de medicina nuclear habilitados com cédula profissional, ao abrigo da legislação em vigor."

Justificação: 
Não é obrigatória a presença de técnicos de medicina nuclear na realização dos tratamentos de medicina nuclear.

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Remover.

Justificação: 
Não há justificação técnica ou outra para estabelecer este requisito.


5. Os acabamentos utilizados nas unidades de medicina nuclear devem permitir a manutencgéo de
um grau de higienizacéo compativel com a atividade desenvolvida nos locais a que se destinam e
observar os requisitos estabelecidos no Decreto-Lei n.° 108/2018, de 3 de dezembro, na sua
redagdo atual.
6. Todos os compartimentos onde haja prestagdo de cuidados de saide devem estar munidos de
lavatorio com torneira de comando ndo manual, ou dispensador de solugdo alcodlica, sendo que a
parede junto dos mesmos deve ser revestida de material impermeavel e de facil higienizagéo.
7. As unidades de medicina nuclear devem garantir a localizacdo de instalacBes técnicas, de
armazenagem de fluidos inflaméaveis ou perigosos e de gases medicinais, caso existam, nas
condigdes de seguranca legalmente impostas.
8. As instalacdes radiolégicas existentes na unidade devem assegurar a adequada prote¢do contra
radiacBes ionizantes e cumprir a legislagdo em vigor.
9. As circulagdes horizontais, compartimentos de armazenamento, sujos e despejos e material de
limpeza deverdo ter como pé direito Util 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 Gtil minimo
previsto na legislacdo em vigor.
10. Os corredores destinados a circulacdo de camas e macas devem ter o minimo de 2,20 m de
largura Util, com as seguintes ressalvas:
a) Admite-se a existéncia de corredores com 0 minimo de 1,80 m de largura Util, 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
atil.
11. As portas das salas utilizadas na passagem de macas e camas devem ter o minimo de 1,40 m
de largura dtil.
12. Sempre que a unidade ndo disponha de acesso de nivel ao exterior ou tenha um
desenvolvimento em altura superior a um piso e se preveja a utilizagdo de macas ou camas deve
dispor de pelo menos um ascensor com dimensdes interiores ndo inferiores a 2,40m x 1,40m x
2,10m, respetivamente de comprimento, de largura e de altura.
13. As unidades de medicina nuclear devem garantir as condi¢des que permitam o respeito pela
privacidade e dignidade dos utentes.
14. Os equipamentos de suporte vital e de emergéncia devem estar acessiveis e funcionais e devem

ser objeto de auditorias regulares devidamente registadas.



15. A zona de armazenagem de medicamentos, quando exista, deve estar inacessivel aos doentes,
identificada e dispor de monitorizagdo das condi¢Ges de temperatura e humidade.
Artigo 17.°
Equipamento de Desfibrilhagao
Todas as instituigBes 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 Automética Externa por entidade certificada pelo Instituto Nacional de Emergéncia
Meédica (INEM), garantindo:
a. A disponibilidade do equipamento em condic@es de funcionamento,
b. A formacéo atualizada dos profissionais
c. A andlise dos registos de eventos,

d. A manutencgdo dos equipamentos

Artigo 18.°

Especificacdes técnicas
1. As unidades de medicina nuclear devem observar as especificagbes técnicas relativas aos
compartimentos das unidades de medicina nuclear e aos requisitos minimos de equipamentos

técnicos e médicos nos anexos | a VIl a presente portaria, da qual fazem parte integrante.

2. A érea (til prevista nos anexos (nomeadamente a definida por cama, maca ou cadeirdo) inclui
circulagdes, considerando-se que a &rea Util total do compartimento resulta do somatdrio das areas
Uteis parciais, sem prejuizo da necessidade de ser assegurada a funcionalidade do espago, a
circulagdo entre postos e 0 acesso emergente ao utente.

CAPITULO VI
Disposic0es finais e transitdrias
Artigo 19.°

Prazo de adaptacgéo
1. As unidades licenciadas dispdem do prazo de 5 anos a contar da entrada em vigor da presente portaria
para adaptacéo aos requisitos técnicos de funcionamento aqui previstos.



2. As IPSS, as instituicdes militares e as pessoas coletivas publicas em funcionamento dispdem do
prazo de 5 anos a contar da entrada em vigor da presente portaria para adaptagao 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 adequagdo aos novos requisitos técnicos nela previstos, mediante
requerimento dirigido a ERS, no prazo de 30 dias, desde a entrada em vigor.

4. Nas situagdes referidas no n.° anterior, a ERS dara continuidade a tramitagdo dos processos,
aproveitando os atos j& praticados, decidindo a luz dos requisitos legais e técnicos definidos na presente

portaria.
Artigo 20.°

Outros servigos de saude
Sempre que a unidade de satide dispuser de outros servicos de salde, estes devem cumprir as exigéncias

e requisitos constantes nos respetivos diplomas.
Artigo 21.°

Livro de reclamagdes
As unidades de medicina nuclear estdo sujeitas a obrigatoriedade de existéncia e disponibilizacdo de

livro de reclamacdes, nos termos da legislagdo em vigor.

Artigo 22.°
Norma revogatoria

E revogada a Portaria n.° 33/2014, de 12 de fevereiro.

Artigo 23.°
Inicio de vigéncia

A presente portaria entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicac&o.

__de___ de2023

O Secretario de Estado da Saude



ANEXOS

ANEXO1

(previsto no artigo 18°)

Unidades de medicina nuclear

Area de Acolhimento

*

Rececao/secretaria

Secretaria com zona de atendimento
de
publico.

Zona de espera

Para doentes e acompanhantes:

- Para adultos

- Para criangas (se houver pediatria)
- para utentes em cama ou maca

Junto a recegdo/secretaria.

Instalagéo sanitéria de ptblico

Acessivel a pessoas de
mobilidade condicionada, com
zona de fraldério se existir
pediatria.

Area clinica/técnica

Gabinete de consulta

Elaboracéo da histdria clinica dos
utentes e observacao

Pode estar integrado em zona
de consulta externa, fora do
servico

Sala de tratamentos-

Para administragao de
radiofarmacos e injetaveis

Zona de espera de utentes injetados - 2/posto Também para utentes acamados

Acessivel a pessoas de
u g . mobilidade condicionada. Junto

Instalagéo sanitéaria exclusiva de doentes 5

- - - a zona de espera de utentes

injetados -
injetados.

Sala de preparagéo de PET - @posto -

Sala de PET-CT) - 30 (]

Sala de comando Comando e controlo do{jSE - (se necesséria

Sala de camara- gama - 30 [ ]

Vestiario de utentes

Pode ser partilhado pela sala de
PET CT e Camara gama, desde
que junto as duas salas.



Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Remover.

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Acrescentar:
" e SPECT-CT "

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Substituir por:
"dos equipamentos"

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Acrescentar comentário:
"Pode ser aceite um valor inferior de acordo com as especificações do fabricante."

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Acrescentar comentário:
"Pode ser aceite um valor inferior de acordo com as especificações do fabricante."

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Substituir por:
"administração de radiofármacos"

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Remover limites.

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Substituir por:
"10"
ou remover área mínima (depende das valências realizadas)

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Substituir por:
"3/posto"

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Obrigatória para PET/CT e SPECT/CT.


Sala de provas de esforgo

Antecamara de acesso a radiofarmécia

Radiofarméacia d)

Sala de relatérios

Gabinete
Sala de pessoal

Instalac&o Sanitaria de pessoal

Vestidrio de pessoal

Sala de sujos e despejos

Sala de reprocessamento a)

. Sala de descontaminagéo

Sala de reprocessamento a)

. Zona limpa

Material de Limpeza

Zona de roupa limpa

Zona de material de consumo

Zona de material de uso clinico

Para exames com prova de esforgco
e estimulacdo cardiaca

Zona de transigéo de acesso a
radiofamacia

Preparacdo de radiofarmacos

Area de pessoal

Para interpretacéo dos exames e
elaboracéo dos respetivos relatérios
médicos

Para trabalho /reunites

Pausa de pessoal

Area logistica

Para arrumacéo temporaria de sacos
de roupa suja e de residuos e
despejos.

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

Com esterilizador de tipo adequado
e ligacéo a zona de
descontaminag@o por “guichet” ou
por magquina de lavar com duas
portas

Armazenagem de material de
limpeza.

Armazenagem
Armazenagem

Armazenagem

Armazenamento de residuos radioativos d) Armazenagem

Sala de equipamento

Armazenagem

Com lavatério e duche de
emergéncia

Facultativa

Facultativo
Facultativo

Pode ser partilhada com um
servico adjacente.

Com zona de cacifos.
Facultativo caso seja
centralizado para toda a
unidade.

A area prevista deve garantir a
funcionalidade da sala
considerando o volume de sujos
e tempo de permanéncia.

Al

Arrumacéo em
arméario/estante/carro

Arrumacéo em
armario/estante/carro

Arrumagcéo em
arméario/estante/carro

Facultativa


Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Substituir por:
"Facultativo, pode ser partilhada com outro serviço adjacente b) c)"

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Substituir por:
"Facultativo, caso seja necessário o reprocessamento dos dispositivos médicos a área prevista deve garantir a funcionalidade e segurança em todas as suas fases.
Pode ser partilhada com outro serviço adjacente.


* Pode ser partilhada com o servigo de radioncologia ou hospital de dia de oncologia, desde que sejam servicos adjacentes.

a) Aplicam-se os comentarios do anexo sobre reprocessamento de equipamentos médicos;
b) A sala de reprocessamento (zona limpa) é exigivel quando a unidade ndo utilize exclusivamente material descartavel, ndo dispuser de servigos
centralizados de reprocessamento de dispositivos médicos de uso multiplo ou recurso ao exterior;

c) Deve estar separada da zona de descontaminacao por divisoria integral até ao teto (ou teto falso), sendo admissivel a existéncia de uma porta de
comunicagéo;

d) de acordo com a legislacdo em vigor;



ANEXO Il

(previsto no artigo 18.°)

Aquecimento, ventilacdo e ar condicionado (AVAC)

Requisitos minimos a considerar:

1. Todos os compartimentos devem satisfazer as condi¢cBes ambiente de temperatura e de
humidade previstas na legislacdo em vigor.

2. Em termos de exigéncias associadas aos equipamentos de renovagdo e de extragdo 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 interse¢do do exigido na presente portaria

e na legislacéo em vigor na area dos edificios no ambito da eficiéncia energética.

3. Os equipamentos de climatizagao dos espagos interiores deven{jiSBOHgI2 permuta térmica ar-

agua.
Zona de entrada
N Zona de espera para
Sala de administracdo de doentes injetados
Zona de espera de iofa
Tratamento .. .....oovt i VCUI*............... VCIUI*.............. VC/UI*
ATNOVO . oottt e FRA) L) o ** (1)
Condigdes ambiente (4)
............................... Verdo: maximo 25° C . ... | Verdo: méaximo 25° C ... | Verdo: méximo 25° C
Inverno: minimo 20° C ... | Inverno: minimo 22° C ... | Inverno: minimo 20° C
EXIraGl0 . . ..ottt Sim, forcada (2) ........ Sim, forcada (2) ....... Sim, forcada (2)
Sobrepressao/subpressao . ... ... — Subpressdo ........... —

Sala de PET-CT/sala d{iiaiBamanaysala de preparacéo e repouso/
sala de provas de esforco

Tratamento .. ...t VC/UI*
ATNOVO . oot ** (1)

Verdo: maximo 25° C
Inverno: minimo 22° C
EXIraGio . .. ..ot Sim, forgada (2)
Sobrepressao/subpressan . . .. ...

(1) E obrigatério prever sistemas de extracdo generalizados.
O sistema de extracéo de “sujos” deveré ser independente do de “limpos”. As redes de extragdo dos sanitarios, sujos, copas ¢ geral devem ser independentes entre si

Setor de apoios

Tratamento . .. ... oo UTA e Ventilador privativo (4)
AFNOVO . ..ottt e 30méh.p



Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
substituir por:
"recorrer, preferencialmente,

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
substituir por:
"câmara gama"

Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Acrescentar coluna:
"Câmara de fluxo ou hotte
-
... 

-
Extração ....... Extrator integrado no equipamento, deve ser assegurada ligação direta ao exterior.
Sobre.../Sub... ....... Subpressão


Condigdes ambiente

Ver&o: maximo 25° C

Inverno minimo 20° C

EXIraGl0 . ...\t 1), (2e@®)
Sobrepresséo/subpresséo . . .

Notas:

(1) Todas as UTA e UTAN deverao ser dotadas de médulo de pré-filtragem 1SO ePM10 > 50% e de médulo de filtragem 1SO ePM1 > 50% ou ISO ePM1 > 80%. Quanto a selecdo
das unidades de tratamento de ar/novo, recomenda-se que as mesmas devem apresentar cemﬁcado de construcao higiénica adequada a classe de risco do espaco a climatizar.
obrigatério prever sistemas de extragdo generalizados. O sistema de extragdo de “sujos” deverd ser independente do de “limpos”. As redes de extracio das salas de sujos e

2 E
despejos, mstala(;oes sanitarias e salas de produtos radioativos devem ser independentes entre si.

(3) As camaras de fluxo laminar instaladas nas salas de radiofarmacia, requerem admissao e rejeicéo de ar privativos. Recomenda-se que a classe das salas de radiofarmacia esteja em
conformidade com d PIC/S - Guide To Good Practices For The Preparation Of Medicinal Products In Healthcare Establishments.\ Caso seja utilizada uma camara de fluxo laminar de
seguranca bioldgica nivel 111 (Isolador), deve ser assegurado que se cumpram no minimo, os requisitos de classe D.

(1) (4) Privativo (Equipamento dedicado exclusivamente a um tnico compartimentoy/ espago), Especifico (Equipamento dedicado a um conjunto especifico de compartimentos ou servico).

*- VC: ventiloconvectores; Ul: unidades de inducéo.
** - Para os caudais minimos de ar novo, aplica-se a legislagdo em vigor.

B. Condicdes de extragdo de ar noutras salas de apoio
aos diversos servicos

Ventilagao

Nas salas de apoio com eventual producdo de
ambientes poluidos, serdo aplicados sistemas de extracéo
forcada de ar, devendo ser considerados nesses casos as
seguintes taxas de extracao de ar:

Sala de sujos e despejos — 10 ren/h (1).

Instalacdes sanitarias — Em conformidade com a
legislagdo em vigor do SCE. (1);
Salas de produtos radioativos — 10 a 20 ren/h (1).

Notas:

(1) O sistema de extragdo de “sujos” devera ser
independente do de “limpos”. As redes de extragdo
das salas de sujos e despejos, instalagdes sanitarias
e salas de produtos radioativos devem ser
independentes entre sil.

.

Comentado [UC1]: ERS: Podemos mencionar aqui as
PIC/s?

{Comentado [SC2]: Faltam as notas (2) e (3)



Associação Portuguesa dos Físicos Médicos
Substituir por:
"Dependente da tipologia dos equipamentos e respetiva avaliação dos riscos"


ANEXO 11
(previsto no artigo 18°)

Gases medicinais e aspiracao

Requisitos minimos a considerar:

Ar comprimido respiravel

Aspiragéo
o nol) e
0 e | (D
Zona de exames

Zona de esperadeacamados. . .................. 1/posto - 1/posto | 1/posto -
Sala de provas de esforco (1) . . .. 1/sala - 1/sala 1/sala -
Sala de administracéo de radiofarmacos . . B 1/sala - 1/sala 1/sala -
Salade PET/CT ......ooviviiiininn P 1/sala 1/sala 1/sala 1/sala -
Salade Gama CAMArA. . .. ...ovvit ittt 1/sala 1/sala 1/sala 1/sala -

Requisitos especiais:

A central de vécuo deve ser fisicamente separada das restantes, com a extracdo do sistema situada a uma cota de, pelo
menos, 3m acima das admissdes de ar proximas.

Se o0 ar comprimido respiravel for produzido por compressores, a respetiva central deve ser fisicamente separada das restantes.

Todas as centrais devem ter uma fonte primaria, uma fonte secundaria e uma fonte de reserva, de comutacéo
automatica.

Tomadas de duplo fecho, ndo intermutaveis de fluido para fluido.

A utilizagdo 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.

Devem existir tomadas para extracdo de gases anestésicos em todos os pontos de utilizagdo de N2O associados a
sistema de extragéo proprio.

Os cilindros de gases medicinais devem ser armazenados num compartimento préprio e exclusivo. Este
compartimento devera prover adequada fixacéo, cobertura e ventilacéo aos cilindros, bem como a necessaria protecéo
para um uso ndo autorizado.

A entidade deve estar na posse da documentagao que ateste a conformidade da instalagdo do sistema de distribuigdo
de gases medicinais nos termos da legislacéo em vigor.

(1) Exigivel, se a unidade nio utilizar outro tipo de anestésico
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ANEXO IV
(previsto no artigo 18°)

(Equipamentos de desinfecdo e esterilizagcao)

Reprocessamento de dispositivos médicos de uso maltiplo

1 - Para a obtencdo de dispositivos médicos devem adotar-se as seguintes modalidades:

a) Utilizagdo exclusiva de dispositivos médicos de uso Unico, sendo proibido o reprocessamento para

utilizacdo posterior salvo se permitido por regulamentacédo especifica;

b) Utilizagdo de dispositivos médicos de uso mdltiplo reprocessados em entidade externa com
implementacdo ou certificacdo da NP EN 1SO 13485 ou ao abrigo de normativo que a venha a substituir,
ou em unidade de salde licenciada ou com declaracéo de conformidade, que disponha de unidade central

de reprocessamento;

c) Utilizacdo de dispositivos médicos de uso mdultiplo 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 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

opgdes descritas;

d) Utilizacdo de dispositivos médicos de uso mdultiplo reprocessados em unidade central de
reprocessamento de dispositivos médicos de uso maltiplo para as necessidades de dois ou mais servigos
da unidade de salde, concebida, organizada e equipada de acordo com os 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 descontaminagao de forma a evitar o risco de contaminagao 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 instru¢des do fabricante dos dispositivos médicos:

a) Recolha de instrumentos ou dispositivos médicos;

b) Limpeza e desinfecéo;



¢) Inspecdo, montagem e embalagem;
d) Esterilizag&o;

e) Armazenamento.

4 — Qualquer que seja a origem dos dispositivos médicos de uso multiplo reprocessados, deve existir

evidéncia da validaco da eficécia das diferentes fases do reprocessamento garantindo-se, pelo menos:

a) A validacdo do ciclo de esterilizagdo no caso da unidade interna de reprocessamento de
dispositivos médicos de uso multiplo;

b) A validagio dos processos de lavagem/desinfecdo, embalagem, selagem e esterilizacdo na
unidade central de reprocessamento de dispositivos médicos de uso multiplo.



ANEXO V
(previsto no artigo 18.°)

Instalagdes e equipamentos elétricos

As instalaces e equipamentos elétricos devem satisfazer as regras e regulamentos aplicaveis, na respetiva redacdo
atual, e os seguintes requisitos minimos:

. Alimentacio
Sistema . "
e Alimentacdo de socorro N
Servigo/compartimento ds:gﬁ:x:g:" de socorro * (tomadas de corrente| sem l;::;rrgrcja ™
| (iluminac&o geral) e alimentaces PG
¢ alarme especiais)
Rececdo/Secretaria. . . - b) b) -
Z0Nade ESPEIa. . ..o v vt e - b) - -
Zonade esperade acamados . . . ... e a) a) a) -
Instalagdo sanitariade pablico . . ... - a) - -
Avrea clinica

Gabinetedeconsulta......... ... - b) b) -
Sala de administragéo de radiofarmacos . . a) a) a) -
Zona de espera de doentes injetados . . . . . . a) a) a) -
Sala deq .................. c) a) b)

Sala de comando e controlo . . - a) a) a)
Sala ARG ... () a) b)

Sala de preparagao e repouso. . ............. a) a) a) -
Sala de provas de esforgo. . . . a) a) b) -
Radiofarmacia. .. ... - a) a) -

a) Obrigatério. Na instalacao de iluminacéo a obrigatoriedade aplica-se a manutencao de, pelo menos 50% do nivel de iluminacéo normal do compartimento, para além da que esta prevista
nas Regras Técnicas das Instalacdes Elétricas de B.T.

b) Facultativo.

c) Sistema de sinalizagdo de impedimento de entrada na sala durante a realizacdo do procedimento — (*)i§caso da sala de gama cdmara, obrigatério para SPEC/CT.

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

(i) Incorporar um dispositivo de chamada e um sinalizador luminoso de confirmagdo de chamada instalados nos
compartimentos indicados no quadro anterior, facilmente acessivel pelo utente. O cancelamento da chamada s6 podera
ser efetuado no proprio compartimento onde se realizou a chamada. A chamada é assinalada por sinalizagéo acUstica e
luminosa no local de permanéncia do pessoal de servico.

(ii) O sistema deve ser considerado uma instalacéo de seguranca.

2.Todos os compartimentos deverdo dispor do nimero de tomadas necessarias a ligacdo individual de todos os
equipamentos cuja utilizagdo simultanea esteja prevista (um equipamento por tomada) mais uma tomada adicional para
equipamento de limpeza.

3. Todos os ascensores deverdo dispor das condigGes para se movimentarem até ao piso de entrada em caso de falha

de energia elétrica. Pelo menos um ascensor com capacidade para transporte de doentes em cadeiras de rodas deve
manter-se em funcionamento com alimentagéo de socorro.

Nota:

Alimentagdo de socorro ou de substitui¢do: alimentagdo elétrica destinada a manter em funcionamento uma instalagéo ou
partes desta em caso de falta da alimentacéo normal por razdes que ndo sejam a seguranga de pessoas. De acordo com as
regras técnicas das instalagdes elétricas de Baixa Tensao, os equipamentos essenciais a seguranga das pessoas deverdo ser
alimentados por uma fonte de seguranga, que ndo deve ser usada para outros fins, caso seja Unica.
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ANEXO VI
(previsto no artigo 18. °)

Equipamento sanitario

Os requisitos minimos a considerar incluem os seguintes:

Servigo/compartimento Equipamento sanitario

Instalages sanitérias de publico, adaptada a pessoas com mobilidade
condicionada:

Antecamara (Se eXiStir) . . ... ...t . Lavatorio (recomendavel).

i 4rj ia de retrete(1).

Instalacdes sanitérias de pessoal:

AntecAmara (Se eXIStir) . ... ..o v . Lavatoério (recomendavel).
i Orj i retrete.

(1) Com acessorios para pessoas com mobilidade condicionada.

(2) Com torneira de comando ndo manual

(3) O Lavatorio deve localizar-se num local separado daquele
onde se preparam os radiofarmacos, em cumprimento com as
Orientacdes da IAEA

(4) Néo pode estar instalado em salas limpas
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ANEXO VII

(previsto no artigo 18°)

Equipamento médico e equipamento geral

Equipamentos médico e geral a considerar:

Designacao Equipamento médico e geral Quantidade
Zona de exames
Gabinetedeconsulta................ ... EStetoSCOPIO . .. ..o vt 1
Esfigmomandmetro . ... ... 1
................................................ 1
Balanca ..
Negatoscopio (facultativa .1
Saladetratamentos . .. ...t Candeeiro de observacéo 1
1
Sala de PET-CT *. 1
Sala d{GREEANER 1
1
Sala de preparag0 € repouso. . ... ... v i i Maplerelax . ... ... 1
Salade provasde esforco. ... Carro de emergéncia, com monitor/desfibrilhador, aspiracéo, materjal 1
de intubagéo traqueal, equipamento de ventilagdo manual, bala de
oxigénio, tabua e farmacos de reanimagao.
Sistema de provasde esforgo. . ......... ... o 1
(Setor de apoios)
Radiofarmacia. ... (SERIER de fluxo laminar com estagéo de trabalho para radioisé- 1
topos.
Calibrador de radiois6topos (camara de ionizacéo) 1
Monitor de contaminacadiiil§. . 1
Contador de cintilagdogama. ... 1
Centrifuga ™™ ... ... 1
Balanga de precisdo™™ .. ... 1

Compartimentos a considerar:

* Deve existir sala de comando com consola de comando e estagéo de trabalho.
** Dispensavel se na unidade néo se desenvolverem as técnicas de marcagdes celulares e estudos in vitro.
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