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MERA COMUNICACAO PREVIA

Mera comunicagao prévia

* Praticas justificadas (nao sujeitas a controlo administrativo prévio);

* Praticas industriais que envolvem material radioativo natural;

* Locais de trabalho onde a concentracao de radao (em média anual) continue a exceder o nivel
de referéncia nacional, apesar das medidas tomadas em conformidade com o principio da
otimizacao;

* Situacoes de exposicao existente que sejam geridas como situacoes de exposicao planeada.

.‘ Gl o
> L ) * ﬂg'ﬂ ncia PDI"LUQUE‘S'EI
» '. do
&



88 CONTROLO ADMINISTRATIVO PREVIO

Registo

Decisao administrativa que, no ambito de um procedimento simplificado, permite o exercicio de uma pratica ou de uma

atividade, em conformidade com as condicdes especificas nela estabelecidas e no Decreto-Lei 108/2018 de 3 de dezembro
- Artigo 4(cc)

§  Operacao de equipamentos de medicina dentaria intraoral,
En e Operacao de equipamento de densitometria 6ssea;
"g e Qutras identificadas pela APA

Licenca

Decisao administrativa emitida pela autoridade competente para o exercicio de uma pratica ou de uma atividade, em
conformidade com as condicOes especificas nela estabelecidas e no Decreto-Lei 108/2018 de 3 de dezembro - Artigo 4(bb)

e Operacao de geradores de radiacdes ionizantes, aceleradores, ou fontes radioativas para exposicoes
médicas ou para fins de imagiologia nao médica;

* Operacao de geradores de radiacOes ionizantes ou aceleradores, exceto microscopios eletronicos, ou
fontes radioativas para fins nao abrangidos no ponto anterior;

 Qualquer pratica que envolva fontes radioativas seladas;
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CONTROLO ADMINISTRATIVO PREVIO

NN

Preenchimento
formulario de
licenciamento

praticas médicas ou
nao-meédicas

Preenchimento
formulario de
registo

Renovacao de

Caducidade
de registo
apos 5 anos

licenca no
maximo apos 5
anos
Inscricao no
condicdes do Inventario
registo nacional de

titulares

Alter.':_u;én das
condigbes de Concessao de

licenga licenca

Alteracao das

Pelos atos prestados pela APA é devido pagamento de uma taxa ﬁ:::
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DEVERES DOS TITULARES

Artigo 24.°

Deveres dos titulares
Cada titular garante o cumprimento, designadamente, do seguinte:
a) Manutencdo de um nivel 6timo de protecao dos trabalhadores, dos membros do publico e do ambiente;
b) Responsabilidade pela protecdo e seguranca das fontes de radiacdo e das praticas, bem como organizacao interna para a
protecao e seguranca, tal como garantia de que qualquer atribuicao de responsabilidades se encontra documentada;
c) Elaboracdo e revisao periédica das avaliacbes de seguranca radioldgica para as fontes de radiacdo e para as praticas,
abrangendo, nomeadamente, a probabilidade e a magnitude das exposicdes potenciais, as suas consequéncias provaveis, o
numero de individuos que possam ser afetados por estas;
d) Implementacdao de um sistema de gestdo com procedimentos e medidas de protecdo e seguranca sujeitas a revisao
periddica e atualizacao, incorporando os ensinamentos obtidos nos exercicios e eventos passados;
e) Definicao de procedimentos para o registo de incidentes ou acidentes e respetivo reporte a autoridade competente;
f) Tomada de todas as medidas necessdrias no ambito da pratica ou instalacdo para reducdo das consequéncias de um
incidente ou acidente;
g) Manutencao e verificacao periodica das fontes de radiacao para demonstrar que continuam a ser cumpridos os requisitos
de protecao e seguranca, conforme descritos no requerimento de licenciamento ou registo ou condicdes neles fixadas pela
autoridade competente;
h) Gestao segura e controlo dos residuos radioativos produzidos e a sua eliminacao de acordo com a legislacao em vigor;
i) Aprovacao, para entrada em servico, de equipamentos e processos adequados de medicao e avaliacao da exposicao dos
membros do publico e da contaminacao radioativa do ambiente;
j) Verificacao da eficdcia e manutencao dos equipamentos referidos na alinea anterior e controlo metroldgico legal regular
dos instrumentos de medicao;
k) Consulta de especialistas em protecao radiolégica para as tarefas referidas nas alineas anteriores.
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S} REGISTO DE PRATICA

Para efeitos de registo devem ser apresentados os seguintes elementos:

e Declaracao do nome ou denominacao social e endereco da sede social
* |Indicacao da pratica a desenvolver e sua localizacao geografica
e Justificacao da pratica
* Limites operacionais e as condicoes de funcionamento durante todo o seu ciclo de
vida
* |dentificacao do responsavel pela protecao contra radiacoes
e Caracteristicas de concecao da instalacao e das fontes de radiacao
 Programa de Protecao Radiologica
-+ Plano de Emergéncia Interno

Artigo 32




REGISTO DE PRATICA

PEDIDO DE REGISTO DE PRATICA

| - Identificagdo do titular

Nome ou designagéo social do titular:
Contribuinte n2 :

Morada da sede social:

Localidade: Caodigo postal: -
Endereco de correio eletrdnico do titular®:
Telefone : Fax:

Distrito: Concelho: Regido:

Nome do Representante legal:

Endereco eletrénico do representante legal®: O registo é Co n ced id o
Il - Identificagdo do local onde pretende realizar a pratica pa ra a p ra’tica’ n 5 o pa ra o

Maorada:

Localidade:! " Cédigo postal: i eq uip amento.
Telefone : Fax:

Distrito: Concelho: Regi3o:

lll - Objeto do presente pedido

A Primeiro registo I:l

B Alteragdo de registo anterinrD Indica-lo:

-~

IV = Pratica a desenvolver

A Operagdo de equipamentos de radiologia dentaria intraoral D

B Operagdo de equipamento de densitometria ossea D

L
C Outra I:I Identifica-la: "‘.
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- REGISTO DE PRATICA

V = Justificagao da pratica

A. Descrever a justificacdo para a pratica a realizar, tendo em conta, nos termos do artigo

12 nivel] Justificacao geral que analise sumariamente os
182 do DL 108/2018, a exposicao ocupacional e a exposicao do publico associadas:

riscos e os beneficios da exposicdo médica a
radiacdo ionizante que a pratica envolve e

(anexar documento devidamente identificado em caso de espaco insuficiente) deliberar se os mesmos sdo considerados
aceitaveis

B. No caso de a pratica envolver exposicoes medicas, descrever os procedimentos a

adotar para justificacio das exposicbes individuais, nos termos dos artigos 182 e 962 do DL | [~ 32 nivel Proc.e.dlmfnto claro e conciso para p.roceder d
Justificacao das exposi¢coes individuais

108/2018: — e Descrever cada passo do processo de
decisdo e demonstrar como é mantida a

evidéncia associada
[anexar documento devidamente identificado em caso de espaco insuficiente) « Demonstrar a conservacao da evidéncia

relativa ao consentimento informado do
paciente, que inclua dados sobre os riscos e
beneficios da sua exposicao

do

» Perguntas Frequentes n° 1 e 3 disponiveis no website da APA : : p agéncia portuguese



REGISTO DE PRATICA

VI - Limites operacionais e condigoes de funcionamento da instalagdo

A. Nimero de exposigcdes por semana:

B. Carga de trabalho semanal maxima (mAxmin/semana):

C. Descricao de outras fontes de radiacdo presentes na instalacao:

.)peraga'?io de equipamentos de radiologia dentaria intraoral portateis em
® clinicas dentarias é desencorajada.

Para efeitos de registo, o titular devera apresentar:
v’ Seccdo referente a justificacdo — consideracdes detalhadas acerca da utilizacdo pretendida
v’ Seccdo referente aos equipamentos de protecdo individual — sistemas de posicionamento

» Pergunta Frequente n° 4 disponivel no website da APA : : p agéneln portuguses

do



REGISTO DE PRATICA

Vil - Responsavel pela protegdo radiologica — Artigo 159
| M : ’ ~
ome v O Responsavel pela Protecao
NI de cart3o de cidad3o: 1A '
imero de cart3o de cidadéo: | Radiologica responde diretamente ao

Qualificacoes: . .
- titular que o designa

Habilitacoes literarias:

Certificado de Qualificacdo Profissional em Protecao Radiolégica n®

v’ As funcBes deste profissional podem

, _ _ . _ ser acumuladas com outras funcoes ja
Até 3 de abril de 2022, pode ser considerada pela APA formacao alternativa em . N
protecdo radioldgica. Para esse efeito, indicar: desempenhadas Na InStalagaO sob a

Designacdo do curso de formacdo frequentado: responsad bilidade do titular

Nivel de qualificacao: Nivel

Entidade formadora:

(anexar copia do Programa de formacao detalhado, com carga horaria)

Tipo de vinculo ao titular:

Quadro da entidade

Externo || NUmero de horas por semana:

caso de praticas com exposicoes médicas, podera ser o médico da especialidade S g

agéncia portuguesa
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REGISTO DE PRATICA

VIl - Responsavel pela protegdo radiologica — Artigo 159

Nome:

v' O Responsavel pela Protecdo Radioldgica deve
possuir o nivel 1 ou 2 de qualificacao
profissional previsto no Decreto-Lei 227/2008

Numero de cartdo de cidadﬁﬂ:|
Qualificacoes:
Habilitacoes literarias:

Certificado de Qualificacdo Profissional em Protecdo Radioldgica n2 de 25 de novembro

Nivel de qualificacao: Nivel

Até 3 de abril de 2022, pode ser considerada pela APA formacéo alternativa em
protecao radiologica. Para esse efeito, indicar:

Designacao do curso de formacao frequentado:
Entidade formadora:

(anexar copia do Programa de formacao detalhado, com carga horaria)

Tipo de vinculo ao titular:

Quadro da entidade

Externo || Nimero de horas por semana:

*
> .. .. < agéncia portuguesa
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- REGISTO DE PRATICA

Vil - Responsavel pela protegao radiologica v Caso o proﬁssiona| Nnao poOssua, de
Nome: momento, os niveis de qualificacao 1 >
V4 ’ /4 E.
Nimero de cartio de cidaddo:| ou 2, e pOSS|VeI; ate 2022, a - Ug
Qualificacbes: apresentag50 de formagéo N
. , ~ o
Habilitagdes literarias: alternativa na area da protecao N
Certificado de Qualificacdo Profissional em Protecdo Radioldgica n2 radiolégica. _
Nivel de qualificacao: Nivel

Ate 3 de abril de 2022, pode ser considerada pela APA formacao alternativa em v Deve I"é aprese ntar:
protecao radiologica. Para esse efeito, indicar:

 (Copia do certificado de formacao
 (Copia do programa de formacao
detalhado, com carga horaria

Designacao do curso de formacao frequentado:
Entidade formadora:
(anexar copia do Programa de formacao detalhado, com carga horaria)

Tipo de vinculo ao titular: v

Devera ser detentor de um curso de
ensino superior

Quadro da entidade

Externo Numero de horas por semana:

",

® aceitacdao de formacao alternativa ira condicionar o registo a apresentacao de comprovativo de
obtencao de certificado de qualificacao profissional em protecao radiologica, até 2022, do [ *° p agéncia portuguesa
Responsavel de Protecao Radiologica designado e




- REGISTO DE PRATICA

Vil - Responsavel pela protegao radiologica  — Artigo 159

Nome: v' Supervisiona ou executa das tarefas de protecdo
Nimero de cartio de cidado: | radiologica no ambito de uma instalacao radioldgica,
QualificacBes: para qualquer pratica abrangida pelo DL 108/2018 de

Habilitacoes literarias: 3 de dezembro;

Certificado de Qualificacdo Profissional em Protecao Radiologica n2

v' Com competéncias definidas:
Nivel de qualificacao: Nivel

Ate 3 de abril de 2022, pode ser considerada pela APA formacao alternativa em * Assegurar que Os trabalhos com radlagoes >a0

protecdo radioldgica. Para esse efeito, indicar: realizados em conformidade com os requisitos dos
Designacdo do curso de formacao frequentado: procedimentos ou regras locais;
Entidade formadora: * Manter registos adequados de todas as fontes de
radiacao;

(anexar copia do Programa de formacao detalhado, com carga horaria) i - -
* Prestar informacdoes e dar formacao aos

trabalhadores expostos
Quadro da entidade o ()

Tipo de vinculo ao titular:

Externo Nimero de horas por semana:

evera, preferencialmente, ser um elemento interno da instalacao, uma vez
@ que tem tarefas diarias a desempenhar

e 0 agéncia portugueso
» Pergunta Frequente n° 9 disponivel no website da APA oo p wambier



REGISTO DE PRATICA

VIIl — Caracteristicas de concecdo da instalagdo e das fontes de radiagdo

(para praticas envolvendo exposicbes médicas; para outras praticas, apresentar um estudo detalhado da instalacdo)
{preencher 1 exemplar desta seccdo para cada fonte de radiacdo)

A — Descricao das barreiras de protegdo

Dados da fonte de radiagdo

M2 de exames por semana N:

Tipo: | Tipo de fonte de radiagao Carga de trabalho normalizada Whem{maxmin/paciente):

Marca: Carga de trabalho semanal (mAxmin/semana):

Modelo: Kerma no ar no feixe primdric a 1 m da ampela K:* (mGy/paciente):

ME de série: Kerma no ar para radiacdo secundaria a 1 m da ampola K. (mGy/paciente):

Restricdo de dose utilizada (max. 30%): %
Tipo de Ocupacio Distancia o, KEI’I‘[IEI no ar:;l I}us.e r}'léxima )
Tipo de Factor de Factor o do foco da disténcia d, a admissivel P no Espessura Material
. . . - (Profissionais . e . v ‘. Espessura
Designacio barreira ocupacio de uso expostos ou ampola a distincia do ponto d, [com | Transmissdo | necessdria da atente
da Barreira (Primaria ou T u SRR area a foco da ampola restricao de B, ou Bse. calculada barreira (cm)
Secundaria) o proteger K:(0) ou Keec(0) dose) {mm Pb) existente
Publico)
{rm) (mGy/semana) (mGy/semana)

Barreira Ocupacao Tipo de Ocupacao
Barreira Ocupacao Tipo de Ocupagao
Barreira Ocupacao Tipo de Ocupacao
Barreira Ocupacao Tipo de Ocupacao
Barreira Ocupacao Tipo de Ocupagao
Barreira Ocupacao Tipo de Ocupagao
Barreira Ocupacao Tipo de Ocupacao
Barreira Ocupacao Tipo de Ocupacao
Barreira Ocupacao Tipo de Ocupagao
Barreira Ocupacao Tipo de Ocupagao
Barreira Ocupacao Tipo de Ocupacao

Calculos de acordo com NCRP 147.

agéncia portuguesa
to



REGISTO DE PRATICA

VIIl — Caracteristicas de concecdo da instalagdo e das fontes de radiagdo

(para praticas envolvendo exposicdes médicas; para outras praticas, apresentar um estudo detalhado da instalacdo)
{preencher 1 exemplar desta seccdo para cada fonte de radiacdo)

A — Descricao das barreiras de protegdo

Dados da fonte de radiagdo M2 de exames por semana N:
Tipo: | Tipo de fonte de radiagao Carga de trabalho normalizada Whem{maxmin/paciente):
Marca: Carga de trabalho semanal (mAxmin/semana): . ~
Modelo: Kerma no ar no feixe primario a 1 m da ampola K.* (mGy/paciente): NO planeamento de uma InStalagaOI
N2 de série: L A gL K B S PR N I I SRS SR S P . afe . ~
estricho e dose utlaada (i 205 | - o titular deve utilizar restricoes de
T Dioad, | Rermanoard | Docemidma dose que nao excedam 30 % dos
Tipo de Factor de Factor ""; Ficsi pa_gan do foco da disténcia d, a admissivel P no Espessura Material E . . .
Desgragio | boreia | ocupagdo | dewso | (ZO0ENE | ampoias | ditinciado | pontodscom | Transmisiio | necessiria | de | R limites de dose — Artigos 71(2) e
da Barreira (Primaria ou T u SRR area a foco da ampola restricao de By ou Bie: calculada barreira (cm)
Secundaria) Publico) proteger | K.(0) ou Kiccf0) dose) (mmPb) | existente 72 ( 2)
{rm) (mGy/semana) (mGy/semana)
Barreira Ocupacao Tipo de Ocupacao
Barreira Ocupacao Tipo de Ocupagao
Barreira Ocupacao Tipo de Ocupacao
Barreira Ocupacao Tipo de Ocupacao
Barreira Ocupacao Tipo de Ocupagao
Barreira Ocupacao Tipo de Ocupagao
Barreira Ocupacao Tipo de Ocupacao
Barreira Ocupacao Tipo de Ocupacao
Barreira Ocupacao Tipo de Ocupagao
Barreira Ocupacao Tipo de Ocupagao
Barreira Ocupacao Tipo de Ocupacao

Calculos de acordo com NCRP 147.

Exemplo: Barreira com tipo de ocupacao membros do publico
v’ Limite de dose para membros do publico: 1mSv/ano <> 0,02 mSv/semana
v’ Restricdo de dose utilizada para 0,02 mSv/semana

Quanto menor a
% selecionada,
maior a restricao
de dose a aplicar

 30% = 0,006 mSv/semana
 15% =0,003 mSv/semana
* 0% =0 mSv/semana

» Valor considerado deve ser utilizado para o
planeamento e verificacao das barreiras o .0 p agéncia portugueso
L L
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¥ REGISTO DE PRATICA

Anexar uma planta (ou desenhar o esquema) indicando todos os elementos Definicio de zonas:
referidos abaixo:

Sinalizacdo luminosa existente:

OO0

Sinalizagdo luminosa em funcionamento:

Barreiras de protecdo cumprem com os
requisitos de blindagem da publicacdo |
MNCRP 147:

Entidade reconhecida pela APA|_J
Especialista em protecdo radiclagica
Barreiras de protecdo verificadas por:
(escolher e preencher abaixo,

conforme aplicavel)

Entidade responsavel pela verificagdo
das barreiras de protecao:

Mome do Especialista em Protecio
Radiclogica responsavel pela verificagdo
das barreiras de protecdo:

Assinatura ou carimbo da entidade
reconhecida ou especialista {conforme
aplicavel):

0 e e’ anci
) agéncia portuguesa
Ot quduumbmntc



REGISTO DE PRATICA

Anexar uma planta (ou desenhar o esquema) indicando todos os elementos Definicio de zonas: (|
referidos abaixo: Sinalizacdo luminosa existente: (|
Sinalizagdo luminosa em funcionamento: W

Barreiras de protecdo cumprem com os
requisitos de blindagem da publicacdo |

MURF 14/,

Entidade reconhecida pela APA|_J
Especialista em protecdo radiclagica
Barreiras de protecdo verificadas por:
(escolher e preencher abaixo,

conforme aplicavel)

FCimtidade racemmefice] mala e eifimm~S -

das barreiras de protecao:

Mome do Especialista em Protecio
Radiclogica responsavel pela verificagdo
das barreiras de protec3o:

Assinatura ou carimbo da entidade
reconhecida ou especialista {conforme
aplicavel):

* Servico prestado no ambito do estudo das condicoes de protecao e seguranca radiolégica de
instalacoes e equipamentos que produzam ou utilizem radiacdes ionizantes

* Podem ser consultados os Especialistas em Protecao Radioldgica e as entidades reconhecidas
(para alinea a) do artigo 1632) no separador Reconhecimentos, disponivel no site da APA

.. ? agéncia portuguesa
™ to
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B — Profissionais afetos a pratica
Nome do médico responsavel pela realizacdo das exposiges:
Niamero de BI/CC: | Especialidade: | Especialidade | NGmero de cédula profissional: |
Vinculo E - Ficha de aptidao
Tpode | o de | kboral | trabalhador | “WOGE0par@0 emitida pelo
. . v monitorizagdo® i trabalho* . N
N Nimero de Funcs Categoria Monitorizado (individual/ dosimetro (Quadro exposto ( NG / servigo abaixo
ome BI/CC UNgoes | asB/Publico) |  (Sim/NEo) ndividua (TLD/Pelic da noutras Apto/Nao apto indicado?
Extremidades, : . JfCondicionado — i _,
firea) ula) entidade/ | entidades? Data) (5im/Maao)
=2 Externo) (5im,/MNaa)
Categoria Servigo
Categoria Servigo
Categoria Servico
Categoria Servigo
Categoria Servigo
Categoria Servigo
Categoria Servico

Monitorizacdo individual

{adickanar tabela em anexo, se o espago for insufickents)

| Empresa de dosimetria contratada: |

Vigiléncia da saude
Preencher conforme aplicavel:
| ] servico interno de satide do trabalho

Mumero total de trabalhadores do titular:

Diretor Clinico (Médico do trabalho responsavel):

Qualificacdo do médico do trabalho para o exercicio:
(escolher a opgéo adequada)

I:l Especialista em Medicina do Trabalho; cédula n2
D Curso de Medicina do Trabalho finalizado até 2000; cédula n2
D Autorizagdo para exercicio anterior a 1970 n? ; cédula n?

| ] servico externo de satide do trabalho®

Nome ou designacao social da empresa prestadora:

NIF/NIPC:

Numero de Processo de Autorizagéo [PA):

REGISTO DE PRATICA

L
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11 agéncia portuguesa
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- REGISTO DE PRATICA

O
O

B — Profissionais afetos a pratica

Nome do médico responsavel pela realizagio das exposigbes: Os exames periddicos para a vigilancia da saude (que definem a
Niamero de BI/CC: | Especialidade: | Especialidade | NGmero de cédula nrofissional:_| . dN b |h ~ d . d | , d d
— — . — — aptiddo para o trabalho) sdo determinados pelo médico do
X S N e — m{c::‘.i“:.;;us R P mﬂfﬁlﬁuﬁmx Emitda pele trabalho, em fungdo do tipo de atividade e do estado de salude
ome ungoes orirs . - nanragLa o O N30 apto - o 3
Bifec e/pdslicel | BMNER) | excremidaces/ | TN | P | s JCondcionsdo- S de cada trabalhador, sendo pelo menos:
e Externo) (5im,/MNaa) gl
Categoria Servigo
= = * Anuais para trabalhadores classificados na categoria A
= e * Bienais para trabalhadores classificados na categoria B
Categoria Servigo
Categoria S:Er"l-"iED

Monitorizacdo individual
| Empresa de dosimetria contratada: |

Vigiléncia da saude
Preencher conforme aplicavel: Mimero total de trabalhadores do titular:

| ] servico interno de satide do trabalho
Diretor Clinico (Médico do trabalho responsavel):

Aos trabalhadores externos é
Qualificacdo do médico do trabalho para o exercicio: I:l Especialista em Medicina do Trabalho; cédula n2 ‘ . d I . I ~
(escolher a opgéo adequada) E Curso de Medicina do Trabalho finalizado até 2000; cédula n2 ga I'a ntl d pe (@) tItU ar uma prOtega O
Autorizagdo para exercicio anterior a 1970 n? ; cédula n? . \
|| Servigo externo de satide do trabalho® eq uiva Ie nte a q ue I d d € q ue
Mome ou designagdo social da empresa prestadora: : ~
i e dispdem os seus trabalhadores
expostos. — Artigo 90

Numero de Processo de Autorizagéo [PA):

Empresa habilitada para a vigilanica da saude de trabalhadores expostos a radiacoes
ionizantes - alinea i) do artigo 792 da Lei 102/2009 e suas alteracdes

. agéncia portugueso
e to



REGISTO DE PRATICA

C — Equipamento de Protecao Individual

Especificar o equipamento de protecao individual existente:

Equipamento de protecao
individual

Avental de chumbo D

Protetor da tirdide

Protetor das gonadas
Escudo submandibular

Anteparo movel
Cutro

Equivaléncia de Pb {mm)

v' Manutencdo de um nivel 6timo de protecdo dos trabalhadores,
dos membros do publico e do ambiente

v Implementacdo de um sistema de gestdo com procedimentos e
medidas de protecao e seguranca sujeitas a revisao periodica e
atualizacao, incorporando os ensinamentos obtidos nos
exercicios e eventos passados — Artigo 24

*
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D — Testes de aceitagdo

O
O

(para equipamentos de radiologia dentaria intraoral, de acordo com a publicacdo Radiation Protection n2 162)

REGISTO DE PRATICA

Os equipamentos devem ser sujeitos a testes de aceitacao antes da
primeira utilizacao em pacientes, em conformidade com os critérios
especificos de aceitabilidade do equipamento definidos pela
autoridade competente — Artigo 104(3)

Devem cumprir com os critérios de aceitabilidade para a pratica que
tém como base as constantes da publicacao da Comissao Europeia:
RADIATION PROTECTION N° 162 ”"Criteria for Acceptability of

Medical Radiological Equipment used in Diagnostic Radiology,

Nuclear Medicine and Radiotherapy”

Critérios qualitativos para equipamentos de radiologia dentaria intraoral Conformidade
Mo caso de utilizacdo de peliculas estas sdo de classe igual ou superior a E. D
O colimador € retangular, exceto se existir um procedimento de justificagdo especial D
validado pela APA.
0 campo de irradiacdo € retangular com dimensdo maxima a 40x50 mm. D
Referéncia
. Nivel de de acordo - .
Parametro - ( Observacdes Conformidade
suspensdo com
RP162)
v . Tensdo fora do IEC{1334
Tensdo da ampdla para intervalo 60 a 90 EC{FZUM]} IEC 60601-2-63 ]
equipamentos intraorais kVp IEC 60601-2-65
- Desvio de kvp = IEC 60601-2-63
Exatiddo da voltagem 10% EC (1997) IEC 60601-2-65 |
Exatiddo do tempo de ) IEC 60601-2-63
exposigio Desvio > 20% EC(1997) | \ec 60601-2-65 O
Desvio face ao
Precisdo do tempo de . IEC 60601-2-63
- valor medido EC (1997) O
exXposigan 220% IEC 60601-2-65
Desvio face ao
Repetibilidade do rendimento valor médio = EC (1397) IEC 60601-2-63 ]
da ampdla IEC 60601-2-65
208
Disténcia foco-pele para IEC 60601-2-63
L
equipamento intraoral 20cm IEC (1554) IEC 60601-2-65 I:I
Para tensdo < 70
kVp, HVL< 1,5
mimal
Para outros
valores de IEC 60601-2-63
HWVL - IEC (1554
tensao, HVL < ( ) IEC 60601-2-65 I:I
valores
especificados na
Tabela 2-2 da
Publicacdo RP
162
KERMA do ar para exposicdo
de dente molar na mandibula | =4mGy EC{2004) |

inferior

. agéncia portugueso
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D — Testes de aceitagdo
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Critérios qualitativos para equipamentos de radiologia dentaria intraoral Conformidade
Mo caso de utilizacdo de peliculas estas sdo de classe igual ou superior a E. D
O colimador € retangular, exceto se existir um procedimento de justificagdo especial D
validado pela APA.
0 campo de irradiacdo € retangular com dimensdo maxima a 40x50 mm. D
Referéncia
. Nivel de de acordo - .
Parametro - ( Observacdes Conformidade
suspensdo com
RP162)
v . Tensdo fora do IEC{1334
Tensdo da ampdla para intervalo 60 a 90 EC{FZUM]} IEC 60601-2-63 ]
equipamentos intraorais kVp IEC 60601-2-65
- Desvio de kvp = IEC 60601-2-63
Exatiddo da voltagem 10% EC (1997) IEC 60601-2-65 |
Exatiddo do tempo de ) IEC 60601-2-63
exposigio Desvio > 20% EC(1997) | \ec 60601-2-65 O
Desvio face ao
Precisdo do tempo de . IEC 60601-2-63
- valor medido EC (1997) O
exXposigan 220% IEC 60601-2-65
Desvio face ao
Repetibilidade do rendimento valor médio = EC (1397) IEC 60601-2-63 ]
da ampdla IEC 60601-2-65
208
Disténcia foco-pele para IEC 60601-2-63
L
equipamento intraoral 20cm IEC (1554) IEC 60601-2-65 I:I
Para tensdo < 70
kVp, HVL< 1,5
mimal
Para outros
valores de IEC 60601-2-63
HWVL - IEC (1554
tensao, HVL < ( ) IEC 60601-2-65 I:I
valores
especificados na
Tabela 2-2 da
Publicacdo RP
162
KERMA do ar para exposicdo
de dente molar na mandibula | =4mGy EC{2004) |

inferior

REGISTO DE PRATICA

os os critérios qualitativos devem ser validados para novos
@ rpedidos de registo

v" A validac3do de utilizacdo de peliculas de classe igual ou superior a
E aplica-se a todos os equipamentos mesmo com sistemas digitais

Em caso de necessidade de utilizacao deste método o titular
deve estar ciente deste critério

v' Colimador retangular com campo de irradiacdo retangular,
dimensao maxima 40x50 mm

Cumprimento do Principio da Otimizacao com conseguente
reducao da dose para o paciente

» Pergunta Frequente n° 5 disponivel no website da APA
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D — Testes de aceitagdo

(para equipamentos de radiologia dentaria intraoral, de acordo com a publicacdo Radiation Protection n2 162)

REGISTO DE PRATICA

Filtracao para ampolas de raios-X:

Critérios qualitativos para equipamentos de radiologia dentaria intraoral Conformidade
Mo caso de utilizacdo de peliculas estas sdo de classe igual ou superior a E. D
O colimador & retangular, exceto se existir um procedimento de justificacdo especial D
validado pela APA.
O campo de irradiacdo € retangular com dimensdo maxima a 40x50 mm. D
Referéncia
- Nivel de de acordo - .
Parametro - ( Observacdes Conformidade
suspensdo com
RP162)
. . Tensdo fora do IEC{1934
Tensdo da ampdla para intervalo 60 a 90 EC{I:ED{M}] IEC 60601-2-63 0
equipamentos intracrais kVp IEC 60601-2-65
- Desvio de kVp = IEC 60601-2-63
Exatiddo da voltagem 10% EC (1997) IEC BOG01-2-65 |:|
Exatiddo do tempo de ) IEC 60601-2-63
exposigio Desvio > 20% EC1997) | |ec 60601-2-65 O
Desvio face ao
Precisdo do tempo de . IEC 60601-2-63
. valor medido EC {19397
exposigan 220% ( } IEC 60601-2-65 I:I
. ) Desvio face ao
Repetibilidade do rendimento valor médio = EC (1997) IEC 60601-2-63 0
da ampola IEC 60601-2-65
20%
Disténcia foco-pele para IEC 60601-2-63
L
equipamento intracral 20cm IEC (1334) IEC 60601-2-65 I:I
Para tensdo < 70
kvp, HVL < 1,5
mimal
Para outros
valores de IEC 60601-2-63
HVL tensio, HvL< | 'FC(1%94) | \Ec eos01-2-65 O
valores
especificados na
Tabela 2-2 da
Publicacdo RP
162
KERMA do ar para exposicac
de dente molar na mandibula | >4mGy EC({2004) W

inferior

Espessura Espessura
Tensao (kV) semirredutora semirredutora
(mmAI) (mmAl)
Antes de 2012
50 >1,8 >1,5
60 >2,2 >1,8
70 >2,5 >2,1
[ Bl |
i ap
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{para equipamentos de densitometria dssea, de acordo com @ publicagdo Radiztion Protection n2 162)

REGISTO DE PRATICA

necessaria uma

filtracdo
adicional de 0,1
mm de Cu ou
um total de 3,5
mim Al (EC
2009).
Exatiddo do tempo de Desvio da IPEM Para
exposicdo tempo indicado | [2005a) eguipamento
> 20% (para destinado a
tempas == 100 exposiches
ms) pedigtricas,
Desvio do aplica-se o
tempo indicado Critério mais
> 30% (para exigents.
tempas < 100
ms)

i Hivel de Referéncia i .
Parametro suspensao (de acordo Observacoes Conformidade
com RP162)
Larkin et al
- 300 Gy ou 12008 Em exame da
KERMA no ar na superficie de | fora da i
. B . - Mjeh et al coluna
entrada, '"El,'.'l indo espedficagao do (1999} vertebral O
retrodispersac fabricante em i
mais de 35% Sheahan et
al (2005)
Desvio do valor Larkin et 2|
medido de (2008)
densidade
- - . . Sheahan et
Precisao da maquina mineral ossea |:|
face & al (2005)
o | om oo
IAEA (2010)
ExatidZo da tensdo da ampdla | Desvio »10% ou | EC(1997)
10 kVp, IPEM{2005a) O
conforme o
maior
Rendimento da ampdla Rendimento EC(1957) Tensao
fora do intervalo | IPEM{1555) nominal mais
25380 ICRU{2005) praxima de 80
wGy/mAs, a 80 kv |
kW e com
filtracdo total de
2.5 mmAl
Repetibilidade do rendimento | Desvio face a ECI1557)
para condicies fixas média dos IPEM{2005a) O
valores medidos
> 20%
Consisténcia do rendimento Desvio face & IPEM{2005a) | Tenséo fixa
em WGy mAs para um média dos O
intervalo de mA e de mAs valores medidos
= 0%
HWVL ou filtracdo total HVL < Valores |EC [20083) Para sistemas
especificados na | [EC [1994) pedidtricos,
Tabela 2-2 da IEC [2009) deve existir
Fublicacao RP opcao de
162 filtracdo
adicional de Cu
ded,loul,2 I:I

mm [EC 1596).
Para sistemas
pediatricos
fabricados em
conformidade
com IEC a0801-
2-54 &

validar,

€SSa meSmad

ser

a algum parametro cuja conformidade nao seja possivel de
informacao devera
fundamentada pelo especialista em protecao radioldgica ou
empresa reconhecida para o efeito responsavel pela verificacao
dos critérios de aceitabilidade

devidamente
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QO REGISTO DE PRATICA

OO

Data de realizacdo dos testes de aceitagdo no
equUipamento para exposicoes medicas:

O desempenho do equipamento para exposicoes
meédicas cumpre com os critérios qualitativos e com os |:|
niveis de suspensao da Publicacdo Radiation Protection

AL

Entidade reconhecida pela APA |:|

Testes de aceitacio realizados por: Especialista em protegao radiologica |:|

{preencher abaixo, conforme aplicavel)

Entid=ada recnamcausl malas realitacrsSna dae foctae Ao

aceitagao:

Mome do Especialista em Protecdo Radiologica
responsavel pelos testes de aceitagdo:

Assinatura ou carimbo da entidade reconhecida ou
especialista {conforme aplicavel):

{Para outrasz praticas sujeitas = registo, apresaentar os resultados dos testes de aceitac3o)

* Servico prestado no ambito do estudo das condicoes de protecao e seguranca radiolégica de
instalacoes e equipamentos que produzam ou utilizem radiacdes ionizantes

 Podem ser consultados os Especialistas em Protecao Radioldgica e as entidades reconhecidas
(para alinea a) do artigo 1632) no separador Reconhecimentos, disponivel no site da APA

.. ? agéncia portuguesa
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- REGISTO DE PRATICA

O
O

E — Garantia de qualidade

Periodicidade prevista para a realizacdo de medicdes de
garantia de qualidade:

Entidade reconhecida pela APA |:|

Testes de garantia de gualidade a realizar por: Especialista em protecio radioldgica []

(preencher abaixo, conforme aplicavel)

Entidade responsavel pela realizacdo dos testes de
garantia de qualidade:

Mome do Especialista em Protecdo Radiologica
responsavel pelos testes de aceitacdo:

Assinatura ou carimbo da entidade reconhecida ou
especialista (conforme aplicavel):

Artigo 172 - Qualquer individuo ou entidade que preste um servico no ambito de:

 Estudo das condicoes de protecao e seguranca radiologica de instalacoes e equipamentos que

produzam ou utilizem radiacdes ionizantes
 Assessoria técnica nas areas de atividade das instalacdes mencionadas anteriormente

e Dosimetria individual e de area

Nao pode prestar ao mesmo destinatario os servicos de verificacao das condicoes de protecao e seguranca
radiologica e da conformidade dos critérios de aceitabilidade em instalacdes e equipamentos que produzam

ou utilizem radiacdes ionizantes.
.. ? agéncia portuguesa
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F — Programa de protecdo radiologica

Anexar copia do Programa de Protecdo radiclogica do titular, elaborado nos termos do artigo 262 do
DL n2 108/2018, contendo, conforme aplicavel, os seguintes topicos:
a) ldentificacdo expressa do titular, do responsavel pela protecdo radiologica e demais
intervenientes relevantes para a protecao radiologica;
Descricao organica da hierarquia de responsabilidades;
inicao das funcdes dos trabalhadores relevantes para a protecdo radiologica;
Descricao dos resultados da avaliacdo prévia de seguranca da pratica, considerando
também as exposicoes potenciais;
e) |dentificagdo das fontes de radiacdo existentes na instalacdo e procedimentos de
utilizacdo;
) Listagem dos trabalhadores com a respetiva classificacdo de acordo com o artigo 73.0;
|dentificacdo das areas controladas e vigiadas;
Procedimentos de monitorizacdo dos locais de trabalho e dos trabalhadores;
escricgo do programa de vigilancia médica dos trabalhadores no dmbito da sadde
upacional;
Plano de formacéo e treino dos trabalhadores, no @mbito da protecdo e seguranca
radiclogica;
k] Plano de revisdo periodica da seguranca da instalacdo;
|) Disposicoes para fazer face a incidentes ou acidentes, incluindo uma analise das formas
previsiveis de falhas de estruturas, sistemas, componentes e procedimentos com impacto
na protecdo radiologica;
m} Descricao dos meios disponiveis para estimar as doses recebidas em situactes de
exposicao planeada e de emergéncia;
1] Procedimentos para a gestdo segura dos residuos radicativos produzidos na instalacao;
@ ‘rocedimentos de controlo e garantia de qualidade utilizados e otimizacao dos processos,
incluindo planos de manutencio dos equipamentos associados a pratica;
Disposicoes para a revisao e avaliacdo periodica do Programa de Protecdo Radiologica;
Efeitos previsiveis que as alteracdes no meio ambiente podem ter sobre a protecdo
radiclogica e a seguranca;
ri Interacdao do Plano de Protecdo Radiologica com os Planos de Emergéncia Interna e
Externa da instalacdo.

REGISTO DE PRATICA

» Incluir Responsavel pela Protecao Radioldgica e suas funcoes

m) Descri¢cdo do programa de monitorizagcdo implementado

m) Descricdo do programa de vigilancia da salde implementado

m) Descricdo do plano de formacdo para os trabalhadores

ms) Descricao do programa de garantia de qualidade implementado

m) |dentificacdo dos efeitos que as alteracdes no meio ambiente
possam causar numa instalacao radioldogica e procedimentos
de atuacao face a ocorréncia ol g

agéncia portuguesa
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O Programa de Protecdo Radiologica cumpre com os

L A i

I m - -

O Programa de Protecdo Radiologica & do conhecimento
de todos os trabalhadores expostos:

Programa de Protecdo Radioldgica verificado por;

Especialista em protecdo radioldgica L

{preencher abaixo, conforme aplicavel)

Entidade responsdavel pela verificagdo do Programa de
Protecdo Radiologica:

Mome do Espedalista em Protecdo Radiologica

Responsavel pela verificacdo do Programa de Protecio
Radiologica:

Assinatura ou carimbo da entidade reconhecida ou
especialista (conforme aplicavel);

REGISTO DE PRATICA

Titular deve garantir que a todos os trabalhadores
expostos é-lhes apresentado o Programa de Protecao
Radioldgica e tém conhecimento das suas disposicoes

*
> .' |. < agéncia portuguesa
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O Programa de Protecdo Radiologica cumpre com os

requisitos do artigo 262 do DL 108,/2018: D
O Programa de Protecdo Radiologica & do conhecimento ]

B e T

e e e e s e e s e e e e =

Programa de Protecdo Radioldgica verificado por;

Entidade reconhecida pela APA |:|
Especialista em protecdo radioldgica L

{preencher abaixo, conforme aplicavel)

ENTi0a0e responsavel pela venmoagao 0o Frograma ae
Protecdo Radiologica:

Mome do Espedalista em Protecdo Radiologica

Responsavel pela verificacdo do Programa de Protecio
Radiologica:

Assinatura ou carimbo da entidade reconhecida ou
especialista (conforme aplicavel);

REGISTO DE PRATICA

* Servico prestado no ambito do estudo das condicoes de protecao e seguranca radiolégica de
instalacoes e equipamentos que produzam ou utilizem radiacdes ionizantes

Podem ser consultados os Especialistas em Protecao Radioldgica e as entidades reconhecidas
(para alinea a) do artigo 1632) no separador Reconhecimentos, disponivel no site da APA

.. ? agéncia portuguesa
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QO REGISTO DE PRATICA

OO

G — Plano de emergéncia interno

Anexar copia do Plano de Emergéncia da instalacdo onde € realizada a pratica, elaborado nos termos
do artigo 1232 do DL n2 108,/2018.

Informacdo minima a constar dos planos de emergéncia internos: Anexo VI do DL 108/2018

* Em que as alineas j), ), m) e n) ndao obrigatodrias para planos de emergéncia internos de
praticas sujeitas a registo
* Informacao a acrescentar ao plano: contacto 24h

Este documento:

v' Podera ser integrado no Plano de Emergéncia Interno da instalacdo (desde que cumpra com
os requisitos do Anexo VI)

v' Podera ser um documento auténomo adequado a instalacdo

Ave conter informacao sobre emergéncias

® -nhvolvendo radiacao ionizante ®e’ p agéneia portuguesa
LI L)

do



QO REGISTO DE PRATICA

OO

H — Protocolos escritos

Mo caso de a pratica sujeita a registo envelver exposicoes medicas, anexar copia dos protocolos
escritos para a execucdo das mesmas, nos termos do artigo 1022 do DL 108/2018. Estes protocolos

devem ainda, nos termos do artigo 1062 do mesmao diploma, demonstrar os procedimentos para
protecdo especial durante a gravidez.

* Os procedimentos radiolégicos médicos devem estar suportados em protocolos previamente
definidos que permitam garantir a seguranca e a protecao do paciente e dos profissionais.

* E entregue ao paciente um relatdrio do procedimento radioldgico médico que inclui as
informacoes relativas a sua exposicao.

e O titular deve estabelecer protocolos escritos para todos os tipos de procedimento
radiolégico médico normalizado para cada equipamento, tendo em atencao a categorizacao
de pacientes.

e O titular deve promover, com a periodicidade adequada, a realizacao de auditorias clinicas,
sejam elas internas ou externas.

* O titular garante que o médico gue prescreve a exposicao tem acesso a orientacoes relativas

a prescricao de exames de imagiologia médica, que tenham em conta as doses de radiacao.

» Pergunta Frequente n° 6 disponivel no website da APA : : p puite] g



REGISTO DE PRATICA

IX - Declaragdo do titular

Declaro gue as informacdes contidas no presente impresso correspondem a verdade & ndo omitem
gualguer informacio, estando a disposicdo da APA para prestar os esclarecimentos adicionais que nos

forem =olicitadaos.

Data:

Assinatura e carimbo

Declaracao assinada por:

* Titular
* Representante legal do titular

v’ Garantir a intencdo de submissdo de pedido de registo
v’ Responsabilizacdo pela veracidade das informacdes contidas no formulario

o’ -
%y d p agéncia portuguesa
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LICENCIAMENTO




% LICENCIAMENTO

PEDIDO DE LICENCIAMENTO
PRATICAS ENVOLVENDO EXPOSICOES MEDICAS

| IV — Pratica a desenvolver

| - Identificacdo do titular

Nome ou designagdo social do titular{ ]
D Operacdo de geradores de radiagbes ionizantes, ndo abrangidos por registo,

Contribuinte n2 { ]
aceleradores, ou fontes radicativas para exposigdes médicas ou para fins de imagiologia

Morada da sede Sucial:[ ]
ndo médica.

Lccalidade[ ] Codigo pcstal:[ }[ ]

Enderego de correio eletrénico do titularl:[ ]
I:I Administracdo deliberada de substéncias radioativas a pessoas e, na medida em que

Telefone :[ ] Fax :[ ]
afete a prote¢do dos seres humanos contra as radiagdes, a animais para fins de

Drstritn:[ ] Concelho: Regiﬁc-:[ ]

diagndstico médico ou veterindrio, tratamento ou investigagdo.
Nome do Representante Iegal[ ]
Endereco eletrdnico do representante Iegal"—:[ ]

D Pratica que envolva fontes radioativas seladas.

| Il - Identificacdo do local onde pretende realizar a pratica
] I:I Pratica que liberte para 0 ambiente material radioativo nos efluentes gasosos ou

Mnrada:[

LﬂCH|idEdE[ ]Cédigo pc-stal:[ ]{ ] liguidos, que possam resultar numa dose efetiva para a exposigdo do publico superior a

Telefone :[ ] Fax:[ ] 0,3 mS5v por ano.

Distrito:| | concelho[ | Regifo:| ]
D Outra. Indicé—la:[ ]

Ill - Objeto do presente pedido

A  Primeira Iiceng:aD

B Renovacdo de licenca anteriorl:] Mdmero da licenga a renovar:

C Alteracao de Iioem_;al:l Mumero da licenga a alterar: Llcenga é ConCEdlda para a‘ pré'tlca’ néo para
Motivo de alteracdo: O eqL“pamentO_

Alteractes aos limites operacionais e 3s condigbes de operagdo I:I

Alteractes as condigbes especificas fixadas na licencga D

ModificagOes que impliquem alteragdes na protecdo e seguranca radioldgica D ®
[

.‘ Gl o
> L ) * ﬂg'ﬂ ncia PDI"LUQUE‘.H:I
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LICENCIAMENTO

| IV — Pratica a desenvolver | IV — Pratica a desenvolver

I:I Operacao de geradores de radiagdes ionizantes ou aceleradores, exceto microscdpios D Operacio de geradores de radiagBes ionizantes, ndo abrangidos por registo,

eletrénicos, ou fontes radioativas para fins nac médicos. aceleradores, ou fontes radioativas para exposigfes médicas ou para fins de imagiologia

ndo médica.

I:l Fratica que envolva fontes radioativas seladas.

Administracdo deliberada de substéncias radioativas a pessoas e, na medida em que

I:l Pratica que liberte para o0 ambiente material radioativo nos efluentes gasosos ou .. " S
afete a protecao dos seres humanos contra as radiagoes, a animais para fins de

liquidos, que possam resultar numa dose efetiva para a exposicio do publico superior a . . .- L o ] N
9 PAuER P posie P P diagndstico médico ou veterinario, tratamento ou investigacdo.

0,3 mSv por ano.

D Pratica que envolva fontes radioativas seladas.
I:l Adicdo deliberada de substincias radioativas na producdo ou no fabrico de bens de

consumo ou outros produtos, incluindo medicamentos e na importagdo ou exportagido de )
I:I Pratica que liberte para 0 ambiente material radioativo nos efluentes gasosos ou

tais bens ou produtos.
liguidos, que possam resultar numa dose efetiva para a exposicao do piblico superior a

0,3 mSv por ano.
D Outra. Indicz’l—la:[ ] p

D Qutra. Indicé—la:[ ]

Praticas que nao envolvem exposicoes - . L o
. Praticas que envolvem exposi¢coes médicas

medicas
Ex. administracao de radioisoétopos a animais para

Ex. utilizacao de raios-x para uso veterinario fins do seu diagnostico (na medida em que afete a

protecao dos seres humanos)
*. a0
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Artigo 32.°
Registo
Para efeitos de registo devem ser apresentados 0s seguintes
elementos:

a) Declaracao do nome ou denominacéo social e endereco
da sede social;

b) Indicacdo da pratica a desenvolver e sua localizacao
geografica;

c) Justificacdo da pratica;

d) Limites operacionais e as condi¢cbes de funcionamento
durante todo o seu ciclo de vida;

e) Identificacdo do responsavel pela protecdo contra
radiacoes;

f) Caracteristicas de concecéo da instalacédo e das fontes de
radiacao.

Artigo 33.°
Licenca
Para além dos elementos do artigo anterior (...)

LICENCIAMENTO

V — Justificacao da pratica

A. Descrever a justificac8o para a pratica a realizar, tendo em conta, nos termaos do artigo
182 do DL 108/2018, a exposigao ocupacional e a exposicao do publico associadas:

(anexar documento devidamente identificado em caso de espaco insuficiente)

B. No caso de a pratica envolver exposicoes médicas, descrever os procedimentos a
adotar para justificacdo das exposigoes individuais, nos termos dos artigos 182 e 962 do DL

108/2018:

[ ]

[anexar documento devidaments identificado em caso de espaco insuficiente)

1° nivel

3° nivel
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Artigo 18°
Justificacdo das praticas
(...)
4 - As praticas que envolvam exposicao médica devem ser justificadas tanto como classe
ou tipo de préatica, tendo em conta a exposicdo médica e, quando relevante, a exposicao
ocupacional e a exposicéo do publico associadas, e ao nivel de cada uma das exposicoes
médicas individuais conforme previsto no artigo 96.°.

Artigo 96°
Aplicacéo do principio da justificacdo a exposicdo médica
(...)
b) Todas as exposi¢cdes médicas individuais sejam justificadas previamente, tendo em
conta os objetivos especificos da exposicao e as caracteristicas da pessoa em causa;

Artigo 99.°
Responsabilidades
(...)
3 - O médico responsavel pela prescricdo e o responsavel pela realizacdo da exposicao
médica sao responsaveis pela justificacdo das exposi¢cdes meédicas de cada individuo.

Artigo 101.°
Informacgdes a prestar aos pacientes e aos cuidadores
1 - O responsavel pela realizacdo da exposicdo médica fornece ao paciente ou ao seu
representante informacgdes escritas sobre os beneficios e riscos associados a dose de
radiacdo resultante da exposicdo medica, para que estes possam prestar 0 seu
consentimento informado e esclarecido.
(...)

3 - O titular deve conservar a evidéncia confirmada pelo paciente, do seu representante,
ou do cuidador, de que recebeu a informacdo aplicavel mencionada nos numeros
anteriores e que se encontra devidamente esclarecido sobre os riscos e beneficios da
exposicao a radiacao.

LICENCIAMENTO

O titular devera apresentar:

Uma apreciacao da Justificacao geral (primeiro nivel) aplicada a pratica
gue pretende realizar. Esta Justificacao geral deve analisar sumariamente
0S riscos e 0s beneficios da exposicao medica a radiacao ionizante que a
pratica envolve e deliberar se 0s mesmos sao considerados aceitaveis.

Um procedimento claro e conciso para proceder a Justificacao da
exposicao de cada paciente (terceiro nivel).

Este procedimento devera descrever cada passo do processo de decisao e
demonstrar como € mantida a evidéncia associada.

Deve ainda demonstrar a conservacao da evidéncia relativa ao
consentimento informado do paciente, contendo expressamente dados
sobre os riscos e beneficios da sua exposicao a radiacao

Ver Pergunta Frequente 1 -
http://apambiente.pt/index.php?ref=17&subref=1544&sub2ref=1556&s
ub3ref=1582

Y
*I

I‘ P
e agéncia portuguesa
- .."... ~ dp do

12


http://apambiente.pt/index.php?ref=17&subref=1544&sub2ref=1556&sub3ref=1582

iiiii

LICENCIAMENTO

“A Directiva reforca a necessidade de garantir o principio da justificagGo e otimizagéo
dos procedimentos. Esta justificacdo envolve o médico prescritor e o médico responsavel
pelo procedimento, e estes profissionais devem estar adequadamente formados neste

dmbito.

O doente sujeito a exposicGo médica deve ser informado sobre a respetiva exposicdo,
suas vantagens e desvantagens, e deve ser obtido um Consentimento Informado.”

OM, 2017

*
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VI - Responsavel pela protecao radiologica

Nome:

Mumero de cartdo de cidadﬁn:[ ]

Telefune:[ ] Endereco eletrc':-nicu:[ ]

Qualificagbes:
HabilitagOes literérias:
Certificado de Qualificagdo Profissional em Protecdo Radiologica n2
Nivel de qualificacdo: Nivel

Até 3 de abril de 2022, pode ser considerada pela APA formacédo alternativa em
protecdo radioldgica. Para esse efeito, indicar:

Designagao do curso de formacgao frequentado:
Entidade formadora:
(anexar cdpia do Programa de formag3o detalhado, com carga horéria)
Tipo de vinculo ao titular:

Quadro da entidadel:]

Externﬂl:] Numero de horas por semana:[ ]

LICENCIAMENTO

Artigo 159.°
Responsavel pela protecéo radiologica

1 - A supervisdo ou execucao das tarefas de protecao radiolégica no ambito de uma instalacéo
radiologica, para qualquer uma das praticas abrangidas pelo presente decreto-lei, € assegurada pelo
responsavel pela protecao radiologica.
2 - O responsavel pela protecdo radiologica responde diretamente ao titular que o designa e que lIhe
deve fornecer todos 0s meios necessarios para executar as suas tarefas.
(...)
4 - Ao responsavel pela protecao radiologica compete, nomeadamente:

a) Assegurar que os trabalhos com radiacoes sejam realizados em conformidade com os requisitos
dos procedimentos ou regras locais;

b) Supervisionar a aplicagéo do programa de monitorizacdo radioldgica do local de trabalho;

c) Manter registos adequados de todas as fontes de radiacao;

d) Avaliar periodicamente o estado dos sistemas relevantes de seguranca e alerta;

e) Supervisionar a aplicacdo do programa de monitorizacao individual,

f) Assegurar a organizacao dos servicos de saude e seguranca do trabalho, garantindo que todos
os trabalhadores sao abrangidos;

g) Ministrar aos novos trabalhadores uma iniciacdo adequada as regras e procedimentos locais;

h) Prestar consultoria e formular observacfes sobre os programas de trabalho;

|) Estabelecer os programas de trabalho;

) Apresentar relatorios a estrutura de gestao local;

K) Participar na elaboracao de disposicdes para a prevencéo, preparacao e resposta a situacoes de
exposicao de emergéncia;

) Prestar informacgdes e dar formacao aos trabalhadores expostos;

m) Articular com o especialista em protecédo radiolégica.
5 - As tarefas do responsavel pela protecao radiolégica podem ser realizadas por uma unidade de
protecao radiologica interna composta por especialistas reconhecidos nos termos do artigo 157.°
6 - O responsavel pela protecéo radioldgica deve possuir o nivel 1 ou 2 de qualificacéo profissional
previsto no Decreto-Lei n.° 227/2008, de 25 de novembro, conforme as condi¢des definidas para o
efeito em regulamento da autoridade competente.

h
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LICENCIAMENTO

i & & & &
¥ & & & &

Artigo 32.°
VI - Responsavel pela protecao radiologica Reg| sto
Nome: Para efeitos de registo devem ser apresentados os seguintes
Ndmero de cartfio de cidaddo:[ | elementos: 5 ) N )
. a) Declaragao do nome ou denominagao social e endereco
Telefune:[ ] Endereco eletmnlcu:[ ] .
ualificact da sede social;
ualificagoes: . ~ L . ~
; ) b) Indicacao da pratica a desenvolver e sua localizacao
Habilitagoes literarias: geogréﬁca'
Certificado de Qualificagao Profissional em Protecao Radiologica n2 C) JUStiﬁCﬂ(}éO da prética;
Nivel de qualificagao: Nivel d) Limites operacionais e as condi¢cBes de funcionamento
: Até 3 d; aII:iri! de sﬂlz, pndefsir c-:_]nj_iderada pela APA formacdo alternativa em durante todo o seu ciclo de Vida;
PIOTEGA0 TACIOToSEs, ot ease eTelto, fnlear e) Identificacdo do responsavel pela protecdo contra
Designagao do curso de formacgao frequentado: radiac;(”)eS'
Entidade formadora: f) Caracteristicas de concecdo da instalacéo e das fontes de
(anexar cdpia do Programa de formag3o detalhado, com carga horéria) radia(;éo.
Tipo de vinculo ao titular:
Quadro da entidadel:]
Externﬂl:] Mumero de horas por semana:[ ] ArtigO 33_0

Licenca
Para além dos elementos do artigo anterior (...)

®
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VI - Responsavel pela protecao radiologica

Nome:

MNumero de cartdo de cidadﬁu:[ ]

Telefr:-ne:[ ] Endereco eletr:frnil::r:-:[ ]

Qualificagoes:
Habilitagtes literdrias:
Certificado de Qualificagdo Profissional em Protecdo Radiologica n2
Nivel de qualificacdo: Nivel

Até 3 de abril de 2022, pode ser considerada pela APA formacdo alternativa em
protecdo radioldgica. Para esse efeito, indicar:

Designagao do curso de formacgao frequentado:
Entidade formadora:
(anexar cdpia do Programa de formag3o detalhado, com carga horéria)
Tipo de vinculo ao titular:

Quadro da entidadel:]

Externﬂl:] Numero de horas por semana:[ ]

LICENCIAMENTO

O RPR deve ser interno; pode ser o medico da especialidade, desde
gue obtenha o nivel 1 ou 2 de qualificacao profissional em protecéao
radioldgica. A funcdo de RPR pode ser acumulada com outras funcdes
ja desempenhadas na instalacao sob a responsabilidade do titular.

E permitido que até 2022 possa ser aceite pela APA a indicac&o de um
profissional que nao possua os niveis de qualificacdo 1 ou 2, desde que
possua formacao alternativa na area da protecao radiologica.

Caso o titular pretenda utilizar esse mecanismo, devera descrever nesta
seccao a formacéao alternativa em protecéao radiolégica que o
profissional a designar detem.

A avaliacado desses casos tera em conta a pratica a realizar, bem como
a formacéao e experiéncia em protecao contra radiacoes descrita pelo
titular para o RPR proposto. Caso seja passivel de aceitacdo, o registo
ou licenca a emitir ficara condicionado a obtencéo do nivel de
qualificacdo 1 ou 2 ate 2022.

Ver Pergunta Frequente 9 -
http://apambiente.pt/index.php?ref=17&subref=1544&sub2ref=1556

&sub3ref=1582
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LICENCIAMENTO
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Artigo 99.°
Responsabilidades
(...)
2 - O responsavel pela realizacdo da exposicdo médica, o especialista em fisica
medica e as pessoas habilitadas a executar os aspetos praticos dos procedimentos

VIl — Especialista em fisica médica

radiolégicos medicos participam na aplicacdo do principio de otimizacdo das Nome:
exposicoes médicas, sem prejuizo do disposto no artigo 102.° Numero de cartfo de cidadio:
Telefone: Enderego eletronico:
Artigo 102° Qualificagbes:

Procedimentos radiologicos médicos

HabilitagOes literarias:

(' ) ) Documento de reconhecimento do Especialista em Fisica Médica ne

6 - As praticas radiolégicas médicas devem respeitar os requisitos de pessoal
fixados pela autoridade competente e incluir a participagao de um especialista em ‘ _ B o -
fisica_médica, ~proporcional a0 risco radiolégico da pratica em causa,  |Nimere S s fe o emeite WE o speeta et
nomeadamente: Expert, da Comissdo Europeia: [ ]

a) Em todas as fases do procedimento nas praticas radioterapéuticas, com (anexar descricio detalhada do calculo)®
excecao das praticas de medicina nuclear que obedecam a procedimentos
normalizados;

b) Nas praticas de medicina nuclear que obedecam a procedimentos
normalizados, nas praticas de radiologia de intervencao e de radiodiagndéstico que
possam envolver doses elevadas;

c) Através de consulta ou aconselhamento noutras praticas radioloégicas medicas
nao previstas nas alineas anteriores e em questdes relacionadas com a protecao
contra as radiacoes decorrentes de exposicdes medicas.

Tipo de vinculo ao titular:

Quadro da entidade |:|

Externo I:l Numero de horas por semana:

*
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LICENCIAMENTO

Nivel de envolvimento do EFM previsto na publicacdo RP174.

VIl — Especialista em fisica médica

O titular devera apresentar: Nome:

Numero de cartdo de cidadao:

Telefone: Enderego eletronico:

1. Calculo do nivel de envolvimento necessario do EFM na pratica que

pretende realizar.
2. Descricao do nivel de envolvimento do EFM existente e, se nao

coincidente com o nivel 6timo, um plano para o atingir.

Qualificagbes:
HabilitagOes literarias:

Documento de reconhecimento do Especialista em Fisica Medica n2

MNumero de equivalente de horario completo (WTE) do especialista em fisica médica

Reconhecimento dos EFM é realizado pela ACSS: -
calculado de acordo com a publicagao RP174 — European Guidelines on Medical Physics
Expert, da Comissdo Europeia: [ ]
http://www.acss.min-saude.pt/2019/02/11/fisica-medica/ (anexar descricio detalhada do calculo]®
Tipo de vinculo ao titular:
Ver Pergunta Frequente 8 - Quadro da entidade [}
http://apambiente.pt/index.php?ref=17&subref=1544&sub2ref=1556 Externo [T] Namero de horas por semana:

&sub3ref=1582

Ajustes a esta seccao do formulario serdo brevemente finalizados.

.. ? agéncia portuguesa
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VIl — Aprovacdo prévia de local

Para praticas sujeitas a licenciamento &s quais esteja associada uma instalacdo com
potencial impacto no ambiente e no publico do ponto de vista da protecado radiolégica (ex.
Instalacoes onde sejam realizadas praticas que possam originar efluentes radioativos
gasosos ou liquidos, instalacbes que tenham potencial impacto na populagdo ou no
ambiente), foi obtida a aprovacao prévia de local junto da APA:

Llsim

Data de aprwagﬁn:[

DNEH

] Mumero de documento de aprnvagﬁu:[ ]

LICENCIAMENTO

Artigo 30.°
Aprovacao preéevia da localizacao

1 - As praticas cujo licenciamento seja obrigatorio e as quais esteja associada uma
instalacdo com potencial impacto no ambiente e no publico do ponto de vista da
protecdo radiologica estdo sujeitas a aprovacado prévia da localizacao pela
autoridade competente, sem prejuizo de outros procedimentos administrativos de
controlo prévio.
2 - A autoridade competente fixa condicbes para a localizagcdo das instalacdes
mencionadas no numero anterior, com base em critérios demograficos,
meteoroldgicos, climaticos, geologicos, hidrologicos ou ecologicos.
3 - O disposto no numero anterior € aplicavel, nomeadamente, as

a) Instalacbes onde sejam realizadas praticas que possam originar efluentes
radioativos gasosos ou liquidos;

b) Instalacdes que tenham potencial impacto na populacédo ou no ambiente.
4 - A construcédo de instalacOes abrangidas pelos niumeros anteriores ndo pode
iniciar-se sem aprovacao prévia de local por parte da autoridade competente.

. u?
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LICENCIAMENTO

Decreto-Lei n® 95/95

Artigo 2.°

Objecto
A instalacdo do equipamento médico pesado fica sujeita a autorizacao do Ministro
da Saude, a conceder de acordo com critérios de programacéo e de distribuicao
territorial fixados em resolucéo do Conselho de Ministros.

IX — Equipamento médico pesado

A pratica envolve equipamento médico pesado nos termos do Decreto-Lei n2 95/95 e da RCM 61/95
Resolugdo de Conselho de Ministros n2 61/95: _ ~ _ o _ o _ _
1 - A instalacao do equipamento medico pesado fica sujeita a autorizacao do
[ sim Ministro da Saude, de acordo com 0s seguintes critérios, sem prejuizo do disposto

Data de despacho de autorizagdo: no numero seguinte;
Data de validade do despacho de autorizagdo:

(anexar copia do despacho de autorizagso) a) Angiografia digital - um aparelho por cerca de 250000 habitantes;

b) Equipamento de radioterapia oncologica:
|) Radioterapia externa - um aparelho por cerca de 250000 habitantes;
i) Braquiterapia - um aparelho por cerca de 500000 habitantes;
c) Tomografia de emissao de positrdoes - um aparelho por cerca de 1000000 de

MNao

p ., N : habitantes;
Tambem apllca_ve_l atrocade equipamentos d) Camaras gama - um aparelho por cerca de 250000 habitantes;
jé. Instalados. e) Radiocirurgia com gamma knife - um aparelho por cerca de 5000000 de
habitantes.

.. ? agéncia portuguesa
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LICENCIAMENTO

X — Caracteristicas de concec¢do da instalagdo e das fontes de radiacio

Artigo 32.°
Reg Isto A. Fontes de radiacdo presentes na instalagio
Para efeitos de registo devem ser apresentados 0s seguintes
elementos: D Equipamento gerador de radiagdo ionizante
a) Declaragdo do nome ou denominagdo social e enderego [ equipamento contendo fontes radioativas seladas
da sede social: [ ] Fontes radioativas seladas
b) Indicagdo da pratica a desenvolver e sua localizagéo [ Fontes radioativas nfo seladas

geografica,
c) Justificacédo da pratica;
d) Limites operacionais e as condicoes de funcionamento

a) Geradores de radiacido

Informacdo sobre o(s) eqguipamento(s) gerador|es) de radiacdo ionizante:

Mimero Modelo com
durante todo o seu ciclo de vida; e Moree | MO0 | deserie | <V | ™ romologecho
e) Identificacdo do responsavel pela protecdo contra [Equipamenta) e
radiacoes; T i
f) Caracteristicas de concecédo da instalagao e das fontes de e e

. ~ Data:

radiacao. P ?g

Caso seja selecionada a opgdo “outro”, indica-lo:
I (0}
Art_lgo 33 Periodicidade de manutencdo do(s) equipamento(s):
Licenca

Pal‘a além dOS elementOS dO artigo anterior ( ) Descrigdo da pratica na qual serd utilizado o equipamento gerador de radiagdo ionizante:

Existéncia de inventario dos equipamentos da instalagdo radioldgica: Sim: |:| N&o: |:|

*
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¥ LICENCIAMENTO

. . c¢) Fontes radioativas seladas
b) Equipamento contendo fontes radioativas seladas

&]Informacdo sobre as fontes radioativas seladas:

Informacdo sobre ofs) equipamento(s) portador{es) das fontes radioativas seladas: ] - Nomero de Atividade Data de referénciz da _
Equipamenir:“u Radionuclideo <Erie nominal (8a) Atividade Categoria da fonte
i Mamero Data de com mc’ma:;an
Tipo Marca Maodelo de série £2brico de perigo de
radiacdo
(trifalia)
[Equipamerltci |:|
Equipamento I:I [Anexar copia dos certificados das fontes)
Equipamento |:|
Equipamento L] Periodicidade prevista para substituicao das fontes radioativas seladas:
Periodicidade de manutencdo do(s) equipamento(s): | Periodicidade do teste de fugas as fontes radioativas seladas:

Descrigdo da prética a que se destina a utilizagdo das fontes:

Existéncia de inventario que contemple todas as fontes radioativas seladas e respetivos
equipamentos associados, localizagdo dos mesmaos, atividade nominal e sua data de
referéncia:  Sim:[_J Nio: [ ]

Em curso alguns ajustes a estas seccoOes

*
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3 LICENCIAMENTO

Mo caso de administragao deliberada de substancias radioativas a pessoas e, na medida em que afete
a protecao dos seres humanos contra as radiagdes, a animais para fins de diagnostico médico ou
veterinario, tratamento ou investigagdo, indicar:

Valéncia:
d) Fontes radioativas ndo-seladas —E] Diagndstico
Informacdo sobre as fontes radioativas nao-seladas: I':] TEFHF-'I_E- em I':] Terapia com internamento
— — ambulatorio
Atividad Atividad Atividade a eliminar _
. . Forma “Hvidage vidage = mensalmente por Tipo de exames previsto:
Radionuclideo quimica manipular em cada manipular descarga
i - L Numero de
[ ] (identificado em b) administrar
] = - - - -
Descri¢do da pratica a que se destina a utilizacdo das fontes: [ 1 1 [ 1 1 [ 1
Existéncia de inventario, de ficil atualizacdo, que contemple a descrigdo de cada fonte Calibrador de doses a administrar
radioativa nio-selada, forma fisico-quimica e quantidade disponivel: Sim:[_]  N3o:[] Marca:[  |Modelo:[ |
Numero de homologagdo:[ | Data:[ |
Data da ultima verificagiio metroldgica:| | (anexar certificado)
Zona de trabalho confinada
D com exaustdo completa de ar D sem exaustdo completa de ar D com caixa de luvas

Y
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Artigo 25.°
Informacdes sobre o equipamento

1 - Qualquer aquisicao de equipamento que contenha fontes
radioativas ou de um gerador de radiacdes deve ser acompanhada
das informacdes sobre o0s potenciais riscos radiologicos, a sua
correta utilizacdo, ensaios e manutencao, bem como uma
demonstracdo de que a concecao permite limitar as exposicoes a
um nivel tdo baixo quanto razoavelmente possivel.

2 - No caso de equipamento radiologico meédico devem ainda ser
disponibilizadas as informacOes sobre a avaliagdo dos riscos para
0S pacientes e 0s elementos disponiveis da avaliacao clinica.

3 - As informacdes a que se referem 0s niumeros anteriores devem
ser detalhadas, estar redigidas em lingua portuguesa e ser
disponibilizadas antes da entrega do equipamento, devendo o
fabricante ou importador prestar todos o0s esclarecimentos
subsequentes gque se revelem necessarios.

4 - O fabricante ou importador devem, ainda, disponibilizar formacao
de carater técnico aos utilizadores do equipamento, por forma a
garantir o seu adequado conhecimento sobre o seu modo de
utilizacao.

LICENCIAMENTO

B. Informacgoes sobre os equipamentos emissores de radiacao

ada eqguipamento acima identificado esta acompanhado de:

Informacdes sobre os potenciais riscos radiologicos

Informacgoes sobre a sua correta utilizacdo

Informacdes sobre ensaios e manutencdo

Demonstracdo de que a concecdo permite limitar as
exposicdes a um nivel tdo baixo quanto razoavelmente
possivel

Informacdes sobre a avaliacdo dos riscos para os
pacientes

Resultados da avaliacdo clinica

As informagdes acima descritas estdao em lingua
portuguesa

OO0 O OO0

Data do fornecimento das informacdes acima descritas
pelo fabricante

O fabricante ou importador disponibilizouv formacdo de
caracter técnico por forma a garantir o adeguado
conhecimento sobre o seu modo de utilizacdo

Data formacdo

0 equipamento possui homologacdo CE

O | o

Mumero de homologacdo CE

Mamero de inventario

Data de instalagdo do equipamento no local onde sera
realizada a pratica

| e B e | e |

| NN gy N | .
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Artigo 105.°

Requisitos especificos para equipamentos
1 - E proibida a utilizacdo de equipamento de fluoroscopia sem um
dispositivo para controlar automaticamente o débito de dose ou sem um
intensificador de imagem ou um dispositivo equivalente.
2 - O equipamento utilizado na radioterapia por feixes externos com uma
energia nominal superior a 1 MeV deve comportar um dispositivo para
verificacao dos principais parametros terapéuticos.
3 - Todos os equipamentos utilizados para radiologia de intervencao devem
possuir um dispositivo ou funcéo que informe o responsavel pela realizacéo
da exposicdo medica e as pessoas habilitadas a executar os aspetos
praticos dos procedimentos radiolégicos meédicos da quantidade de
radiacao produzida pelo equipamento durante o procedimento, nos termos
a fixar pela autoridade competente.
4 - Todos os equipamentos utilizados para radiologia de intervencéo e
tomografia computorizada e todos 0os novos equipamentos utilizados para
efeitos de planeamento, orientacdo e verificacdo devem possuir um
dispositivo ou funcao que, no final de cada procedimento, informe o
responsavel pela realizacdo da exposicdo médica dos parametros
pertinentes para avaliar a dose recebida pelo paciente.
5 - O equipamento utilizado para radiologia de intervencao e tomografia
computorizada deve transferir a informacao referida no namero anterior
para o relatorio do exame.
6 - Sem prejuizo do disposto nos n.os 3, 4 e 5, 0s novos equipamentos de
radiodiagnostico meédico devem:
a) Possuir um dispositivo, ou outro meio equivalente, que informe o
responsavel pela realizacdo da exposicdo meédica dos parametros
pertinentes para avaliar a dose recebida pelo paciente;
b) Sempre que apropriado, ter a capacidade de transferir a informacao
referida na alinea anterior para o relatorio do exame.

LICENCIAMENTO

Para cada equipamento de radiclogia, indicar se possui:

Um dispositive, ou outro meio eguivalente, que informe
o responsavel pela realizacdo da exposicdo meédica dos
parametros pertinentes para avaliar a dose recebida
pelo paciente

Um sistema que permita a transferir a informacdo acima
referida para o relatério do exame, sempre gque
apropriado

Para cada equipamento de fluoroscopia, indicar se possui:

Um dispositivo para controlar automaticamente o débito
de dose

Um intensificador de imagem ou dispositivo equivalente

Um sistema qgue permita a transferir a informacdo sobre
a avaliacdo de dose recebida pelo paciente para o
relatério do exame, sempre que apropriado

OOD

Para cada equipamento de radiclogia de intervencdo, indicar se possui:

Urn dispositivo ou funcdo que informe da guantidade de
radiacdo produzida pelo eguipamento durante o
procedimento

Um dispositive ou funcdo que, no final de cada
procedimento, informe dos pardmetros pertinentes para
gvaliar a dose recebida pelo paciente

O

Um sisterma para transferir a informacdo acima referida
para o relatdrio do exame

(...)

o
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: LICENCIAMENTO

Artigo 33.° C. Pegas desenhadas
Licenca

Para além dos elementos do artigo anterior, devem ser ainda apresentados os seguintes elementos para Anexar pecas desenhadas detalhadas de cada uma das instalagdes radioldgicas do titular, incluindo
efeitos de licenca: pla|_1ta do I{?c?l_identiﬁcando a! {_:I;aEsiﬁca:;ED de zonas, t_:nem comao pc_Ssivei? ir!fraestruturas de carater
a) Pecas desenhadas, quando aplicivel, e descricdo das instalacdes radioldgicas, incluindo as 5?_':'.":1" dsa"'ta"“ e de medicina do trabalho, equipamentos disponiveis para desenvolver as
infraestruturas de carater social, sanitarias e de medicina do trabalho, equipamentos e outro material de que arvidaces.
dispbe para desenvolver as suas atividades;
b) Listagem dos trabalhadores com a respetiva classificacdo de acordo com o artigo 73.°, respetiva
qualificacéo profissional, competéncias, incluindo informacgéo e formagéo e data da Ultima consulta de saude
ocupacional; o _ _ S
c) ldentificacdo do responséavel pela protecéo radiolégica, nos termos do artigo 159.°; (Submeter cpias das pecas desenhadas assinalando os itens abaixo indicados)
d) Projeto de Regulamento Interno, do qual conste a organizagdo do pessoal e normas de funcionamento, ICI | Areatotal ocupada:[  ]m?
bem como as responsabilidades e modalidades de organizacdo em matéria de protecdo e seguranca, i
e) Avaliacio prévia de seguranca radiologica elaborada pelo titular onde se: O3 | esquema com a classificagéo de zonas
I) Estim(_ar_n as exposicoes dos trabalhadores e do pﬂp|iCO em cond@g_f)es normais de~ funCiqn_amentO;_ . [[] | controlo de acessos &s zonas controladas durante a utilizagdo das fontes de radiacio
i) ldentifigue a forma como podem ocorrer exposi¢cdes potenciais ou exposicdes medicas acidentais e
exposicoes médicas que nao decorrem como planeado, quando aplicavel, ] | Localizagiio dos dosimetros de drea
iii) Estime, na medida do possivel, a probabilidade de ocorréncia de exposi¢cdes potenciais e a respetiva
magnitude; D Localizacdo da sinalizacdo luminosa
iv) Avalle_ a qualidade ea extensa(_) _das _dISp.OSIQOES de protecdo e seguranca, incluindo os aspetos de 1 | Fatores de ocupagiio das salas contiguas, laterais, superiores e inferiores
engenharia e os procedimentos administrativos;
v) Defina os limites operacionais e as condi¢des de operacéo; [ | Localizagio de cada fonte de radiago
vi) Demonstre que existe uma protecdo adequada contra qualquer exposicdo ou contaminacao radioativa
suscetivel de ultrapassar o perimetro da instalacdo, ou contra qualquer contaminacéo radioativa suscetivel [[] | Localizaciio das consolas de controlo
de atingir o0 solo onde se encontra implantada a instalacao; ] )
vii) Definam planos para a descarga de efluentes radioativos; [ | Natureza e espessura das barreiras de protegio
viii) Estabelecam medidas para controlar o acesso de membros do publico a instalacéao; Bl | Para instalaio de medicina nuclear, indicar:

f) Programa de Protecao Radioldgica, adequado as tarefas a desempenhar;

g) Plano de Emergéncia Interno; [ zona ativa
h) Plano de manutencéo, ensaios, inspecao e assisténcia, de modo a garantir que as fontes de radiacdo e a ] circulagso dos pacientes na instalagio
instalacdo radiol6gica cumprem os requisitos de concec¢ao; ] projeto do sistema de ventilagdo, incluindo:
|)_ Enumeracdo de equa,rm_antos de medicdo de radiacdo, incluindo os certificados de verificagdo dos I Planta das tubagens
diferentes controlos metroldgicos efetuados; 0 caud

Caudais

) Metodologia adotada para a gestéao de fontes radioativas fora de uso;
k) Programa de garantia de qualidade; [[] volumes de renovagdo de cada area
[) Plano de recursos financeiros adequados ao cumprimento das suas obrigacoes;

m) Previsao do tipo de residuos radioativos que potencialmente produzira, e disposicdes para a eliminacao
de tais residuos, em conformidade com o disposto no Decreto-Lei n.° 156/2013, de 5 de novembro.

[] Gradientes de pressio entre as diversas dreas

[] Localizagdo das grelhas de admiss3o e exaustdo interiores e exteriores

1 1 ~ralizarSn dnc tanmnac da retencSa nara darcasimanta da racidinnac radinativne
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Artigo 33.°

Licenca
Para além dos elementos do artigo anterior, devem ser ainda apresentados o0s seguintes elementos para
efeitos de licenga:
a) Pecas desenhadas, quando aplicavel, e descricdo das instalagcbes radiologicas, incluindo as
infraestruturas de carater social, sanitarias e de medicina do trabalho, equipamentos e outro material de que
dispbe para desenvolver as suas atividades;
b) Listagem dos trabalhadores com a respetiva classificacdo de acordo com o artigo 73.°, respetiva
qualificacéo profissional, competéncias, incluindo informacgéo e formagéo e data da Ultima consulta de saude
ocupacional;
c) Identificacdo do responsavel pela protecao radiologica, nos termos do artigo 159.°;
d) Projeto de Regulamento Interno, do qual conste a organizagdo do pessoal e normas de funcionamento,
bem como as responsabilidades e modalidades de organizacdo em matéria de protecdo e seguranca,
e) Avaliacao prévia de seguranca radiolégica elaborada pelo titular onde se:
i) Estimem as exposic¢des dos trabalhadores e do publico em condi¢cdes normais de funcionamento;
i) Identifique a forma como podem ocorrer exposicdes potenciais ou exposicdes médicas acidentais e
exposicoes médicas que nao decorrem como planeado, quando aplicavel,
iii) Estime, na medida do possivel, a probabilidade de ocorréncia de exposi¢cdes potenciais e a respetiva
magnitude;
iv) Avalie a qualidade e a extensdo das disposi¢cdes de protecdo e seguranca, incluindo os aspetos de
engenharia e os procedimentos administrativos;
v) Defina os limites operacionais e as condi¢cdes de operacao;
vi) Demonstre que existe uma protecdo adequada contra qualquer exposicdo ou contaminacao radioativa
suscetivel de ultrapassar o perimetro da instalacao, ou contra qualquer contaminacéo radioativa suscetivel
de atingir o0 solo onde se encontra implantada a instalacao;
vii) Definam planos para a descarga de efluentes radioativos;
viii) Estabelecam medidas para controlar o acesso de membros do publico a instalacéao;
f) Programa de Protecédo Radioldgica, adequado as tarefas a desempenhar;
g) Plano de Emergéncia Interno;
h) Plano de manutencéo, ensaios, inspecao e assisténcia, de modo a garantir que as fontes de radiacdo e a
instalacdo radiol6gica cumprem os requisitos de concec¢ao;
i) Enumeracdo de equipamentos de medicdo de radiagdo, incluindo os certificados de verificagdo dos
diferentes controlos metroldgicos efetuados;
) Metodologia adotada para a gestéao de fontes radioativas fora de uso;
k) Programa de garantia de qualidade;
[) Plano de recursos financeiros adequados ao cumprimento das suas obrigacoes;
m) Previsao do tipo de residuos radioativos que potencialmente produzira, e disposicdes para a eliminacao
de tais residuos, em conformidade com o disposto no Decreto-Lei n.° 156/2013, de 5 de novembro.

LICENCIAMENTO

D — Profissionais afetos a pratica

Mome do médico responsavel pela realizacdo das exposicdes:

Mamero de BI/CC: [ 1] Especialidade: | [Especialidade | Nimero de cédula profissional: [[ ]
Bk E:::::I] traba:fhadur Data da leized: P"::“
Mumero Categoria .. monitorizagao* Tipo de e wida pe
. Monitorizado . A [(Quadro eXposto aptiddo servigo abaixo
de Funcies (&/8/ ) n {Individualf dosimetro .
BI/CC Pliblico) (Sim,/Nao) e (TLD/Pelicula) _da noutras para o indicado?
Area) entidade/ | entidades? trabalho® [5im/MNdo)
Externo) (SimyMao)
Categoria | | Senvigd
[ 1 | categoria Senvigo
Categoria Servico
[ 1 Categoria Servico
Categoria Servigo
Categoria Servigo
Categoria Servigo

|adicicniar tabela em anexn, se o espago for nsufickerbe)
Monitorizagdo individual
| Empresa de dosimetria contratada: |

Vigiléncia da sadde

Preencher conforme aplicavel: Mumero total de trabalhadores do titular:
Servigo interno de sadde do trabalho
Diretor Clinico (Médico do trabalho responsavel):

Qualificagdo do médico do trabalho para o exercicio: Especialista em Medicina do Trabalho; cédula n2
(escolher a opgdo adequada) | Curso de Medicina do Trabalho finalizado até 2000; cédula n2
Autorizagdo para exercicio anterior a 1970 n2 ; cédula n2

l:] Servigo externo de satide do trabalho®
Mome ou designag&o social da empresa prestadora:
MIF/NIPC:
MUmero de Processo de Autorizacdo (PA):

Lei 102/2009 e suas alteracoes, alinea i) do
artigo 79°

.. ? agéncia portuguesa
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Artigo 75.°
Registo e comunicacao dos resultados
1 - Os resultados da monitorizacao individual de cada trabalhador exposto séo
mantidos pelo titular nos termos descritos no presente artigo ou, no caso de
trabalhadores externos, pela entidade empregadora e comunicados ao registo
central de doses com a periodicidade e nos termos definidos pela autoridade

D — Profissionais afetos a pratica

LICENCIAMENTO

Mome do médico responsavel pela realizacdo das exposicfes: | [

Mamero de BI/cC: | [

Especialidade: | |[Especialidade]

| Nimero de cédula profissional: [[ ]

Vinculo

E

Ficha de aptiddo

) i - ) . Tipo de .
competente, preferencialmente através de mecanismos de interoperabilidade i Nimero | | S | moniorizago | moniorizagiot | - Tipode Quacro | " emoso | aptitio | senico abato
de dados. BI/Cc pibic) | S| eremidaces/ | (MDIPRES) | cpiine; | emianer? | wonaber | (o
( ) eal Externo) | (Sim/NZo)

- - _ Categoriz I L1 ESE“'“;‘]
3 - Para efeitos do disposto no n.° 1, devem ser conservadas as seguintes L] | Gresda e
informacoes relativas aos trabalhadores expostos: L1 Categoria Senico
. o~ . . Categoria Sernvigo

a) Um registo das exposicOes medidas ou estimadas, conforme o caso, das Categoria Senico
Categoria Servigo

doses individuais, nos termos dos artigos 74.°, 82.°, 90.°, 91.°, 128.°2, 147.° e
149.°;

b) No caso das exposicoes referidas nos artigos 82.°, 91.° e 129.9 os
relatérios respeitantes as circunstancias e as medidas tomadas; Vigllancia :n?;:i?pncaveu;
c) Os resultados da monitorizacdao do local de trabalho utilizados para a

avaliacdo das doses individuais, se necessario.

4 - Os registos da monitorizacao individual de cada trabalhador, incluindo os
resultados das medicoes que possam ter sido utilizados para estimar os
resultados, ou das avaliagcbes das doses efetuadas na sequéncia do controlo
do local de trabalho, sé&o disponibilizados pelo titular ou, no caso dos
trabalhadores externos, pela entidade empregadora:

a) Aos respetivos trabalhadores;

b) Ao servico de saude do trabalho, de forma a permitir determinar as
implicacdes dos resultados na saude do trabalhador.

5 - A informacéo referida no n.° 1 deve ser conservada durante todo o periodo
da vida laboral que implique exposicao a radiacdes Iionizantes e,
posteriormente, até o trabalhador exposto completar 75 anos de idade ou até a
data em que os teria completado, e, de qualquer modo, por um periodo nunca
inferior a 40 anos a contar da concluséao da atividade profissional que implicou .. .0
a sua exposicao. o

|adicicniar tabela em anexn, se o espago for nsufickerbe)
Monitorizagdo individual
Empresa de dosimetria contratada: |

Numero total de trabalhaderes do titular:
Servigo interno de sadde do trabalho
Diretor Clinico (Médico do trabalho responsavel):

Qualificagdo do médico do trabalho para o exercicio:

(escolher a opgdo adequada)

Especialista em Medicina do Trabalho; cédula n2
Curso de Medicina do Trabalho finalizado até 2000; cédula n2
Autorizagdo para exercicio anterior a 1970 n2 ; cédula n2

l:] Servigo externo de satide do trabalho®
Mome ou designag&o social da empresa prestadora:
MIF/NIPC:
MUmero de Processo de Autorizacdo (PA):
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LICENCIAMENTO
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Artigo 33.°
Licenca
Para além dos elementos do artigo anterior, devem ser ainda apresentados o0s seguintes elementos para
efeitos de licenga:
a) Pecas desenhadas, quando aplicavel, e descricdo das instalagcbes radiologicas, incluindo as

E — Formacao dos profissionais

infraestruturas de carater social, sanitarias e de medicina do trabalho, equipamentos e outro material de que Formacio L Fﬂ"qﬂgﬁﬂ especifica
dispOe para desenvolver as suas atividades; Habilitagdes especifica em Data da frequencia ministrada por

. . . - . . Trabalhador & P da fo 3 (indicar empresa
b) Listagem dos trabalhadores com a respetiva classificacdo de acordo com o artigo 73.°, respetiva BT protecio rn:-:i;ﬂﬂ o P
qualificagcéo profissional, competéncias, incluindo informacédo e formacédo e data da ultima consulta de saude radiolégica especinca reconnecida para a

valéncia de formacdo)

ocupacional;

c) Identificacdo do responsavel pela protecao radiologica, nos termos do artigo 159.°;

d) Projeto de Regulamento Interno, do qual conste a organizagdo do pessoal e normas de funcionamento,
bem como as responsabilidades e modalidades de organizacdo em matéria de protecdo e seguranca,

e) Avaliacao prévia de seguranca radiolégica elaborada pelo titular onde se:

i) Estimem as exposic¢des dos trabalhadores e do publico em condi¢gées normais de funcionamento;

i) Identifique a forma como podem ocorrer exposicdes potenciais ou exposicdes médicas acidentais e
exposicoes médicas que nao decorrem como planeado, quando aplicavel,

iii) Estime, na medida do possivel, a probabilidade de ocorréncia de exposi¢cdes potenciais e a respetiva
magnitude;

iv) Avalie a qualidade e a extensdo das disposi¢cdes de protecdo e seguranca, incluindo os aspetos de
engenharia e os procedimentos administrativos;

v) Defina os limites operacionais e as condi¢cdes de operacao;

vi) Demonstre que existe uma protecdo adequada contra qualquer exposicdo ou contaminacao radioativa
suscetivel de ultrapassar o perimetro da instalacao, ou contra qualquer contaminacéo radioativa suscetivel

IS [N (N — - _— -
i | G S I
IS [N (N — - _— -
i | G S I
IS [N (N — - _— -
i e ] ] e [ L
IS [N (N — - _— -
i e ] ] e [ L
IS [N (N — - _— -

(incluir todos os trabalhadores expostos da instalagdo, bem como todos os trabalhadores e demais
pessoal auxiliar gue possa ter acesso a instalagao onde se realiza a pratica).

de atingir o solo onde se encontra implantada a instalagéao; Entidades reconhecidas p ara form a(; ao
vii) Definam planos para a descarga de efluentes radioativos; ) ] )
viii) Estabelecam medidas para controlar o acesso de membros do publico a instalago; (POd e ser internalizada via EPR/EFM)

f) Programa de Protecédo Radioldgica, adequado as tarefas a desempenhar;
g) Plano de Emergéncia Interno;

_h) Plano~ de m_anytt_angéo, ensaios, inspgg_éo e assisténcia,. de modo a garantir que as fontes de radiacdo e a Nesta fase ESté aser contem p|ada toda a forma(;éo em
instalacédo radiologica cumprem os requisitos de concegao; ] ..
i) Enumeracdo de equipamentos de medicdo de radiacdo, incluindo os certificados de verificagdo dos PR que tenha sido ministrada no passadO.

diferentes controlos metroldgicos efetuados;
J) Metodologia adotada para a gestéo de fontes radioativas fora de uso;

k) Programa de garantia de qualidade; | o Se néo existir formacéao, o titular devera apresentar um
[) Plano de recursos financeiros adequados ao cumprimento das suas obrigacoes; . .
m) Previsdo do tipo de residuos radioativos que potencialmente produzira, e disposicbes para a eliminacéo plano concreto nesse sentido, aferido em sede da APS.

de tais residuos, em conformidade com o disposto no Decreto-Lei n.° 156/2013, de 5 de novembro.

.. ? agéncia portuguesa
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Artigo 33.°

Licenca
Para além dos elementos do artigo anterior, devem ser ainda apresentados o0s seguintes elementos para
efeitos de licenga:
a) Pecas desenhadas, quando aplicavel, e descricdo das instalagcbes radiologicas, incluindo as
infraestruturas de carater social, sanitarias e de medicina do trabalho, equipamentos e outro material de que
dispbe para desenvolver as suas atividades;
b) Listagem dos trabalhadores com a respetiva classificacdo de acordo com o artigo 73.°, respetiva
qualificacéo profissional, competéncias, incluindo informagédo e formagéo e data da Ultima consulta de saude
ocupacional;
c) Identificacdo do responsavel pela protecao radiologica, nos termos do artigo 159.°;
d) Projeto de Regulamento Interno, do qual conste a organizagdo do pessoal e normas de funcionamento,
bem como as responsabilidades e modalidades de organizacdo em matéria de protecdo e seguranca,
e) Avaliacao prévia de seguranca radiolégica elaborada pelo titular onde se:
i) Estimem as exposic¢des dos trabalhadores e do publico em condi¢gées normais de funcionamento;
i) Identifique a forma como podem ocorrer exposicdes potenciais ou exposicdes médicas acidentais e
exposicoes médicas que nao decorrem como planeado, quando aplicavel,
iii) Estime, na medida do possivel, a probabilidade de ocorréncia de exposi¢cdes potenciais e a respetiva
magnitude;
iv) Avalie a qualidade e a extensdo das disposi¢cdes de protecdo e seguranca, incluindo os aspetos de
engenharia e os procedimentos administrativos;
v) Defina os limites operacionais e as condi¢cdes de operacao;
vi) Demonstre que existe uma protecdo adequada contra qualquer exposicdo ou contaminacao radioativa
suscetivel de ultrapassar o perimetro da instalacao, ou contra qualquer contaminacéo radioativa suscetivel
de atingir o0 solo onde se encontra implantada a instalacao;
vii) Definam planos para a descarga de efluentes radioativos;
viii) Estabelecam medidas para controlar o acesso de membros do publico a instalacéao;
f) Programa de Protecédo Radioldgica, adequado as tarefas a desempenhar;
g) Plano de Emergéncia Interno;
h) Plano de manutencéo, ensaios, inspecao e assisténcia, de modo a garantir que as fontes de radiacdo e a
instalacdo radiol6gica cumprem os requisitos de concec¢ao;
i) Enumeracdo de equipamentos de medicdo de radiagdo, incluindo os certificados de verificagdo dos
diferentes controlos metroldgicos efetuados;
) Metodologia adotada para a gestéao de fontes radioativas fora de uso;
k) Programa de garantia de qualidade;
[) Plano de recursos financeiros adequados ao cumprimento das suas obrigacoes;
m) Previsao do tipo de residuos radioativos que potencialmente produzira, e disposicdes para a eliminacao
de tais residuos, em conformidade com o disposto no Decreto-Lei n.° 156/2013, de 5 de novembro.

LICENCIAMENTO

F — Regulamento interno

Anexar copia do projeto de Regulamento Interno do titular do qual conste especificamente:
a) organizacdo do pessoal
b) normas de funcionamento
c) responsabilidades e modalidades de organizagdo em matéria de protecdo e seguranca.

G — Programa de protecao radiologica

Anexar copia do Programa de Protecdo radioldgica do titular, elaborado nos termos do artigo 262 do

DL n2 108/2018, contendo, conforme aplicdvel, os seguintes topicos:
a) ldentificagdo expressa do titular, do responsavel pela protecdo radioldgica e demais
intervenientes relevantes para a protecao radioldgica;
b) Descrigdo organica da hierarguia de responsabilidades;
c) Definicdo das fungdes dos trabalhadores relevantes para a protecdo radiologica;
d) Descricdo dos resultados da avaliagdo prévia de seguranga da pratica, considerando
tambem as exposictes potenciais;
e) Identificacdo das fontes de radiagdo existentes na instalagdo e procedimentos de
utilizagdo;
f) Listagem dos trabalhadores com a respetiva classificacao de acordo com o artigo 73.0;
g) Identificacdo das areas controladas e vigiadas;
h) Procedimentos de monitorizagdo dos locais de trabalho e dos trabalhadores;
i) Descricdo do programa de vigilancia medica dos trabalhadores no ambito da sadde
ocupacional;
]! Plano de formagdo e treino dos trabalhadores, no dmbito da protecio e seguranca
radiologica;
k) Plano de revisdo periodica da seguranca da instalacdo;
I} Disposicbes para fazer face a incidentes ou acidentes, incluindo uma andlise das formas
previsiveis de falhas de estruturas, sistemas, componentes e procedimentos com impacto
na protecao radioldgica;
m) Descricdo dos meios disponiveis para estimar as doses recebidas em situacGes de
exposicdo planeada e de emergéncia;
n) Procedimentos para a gestdo segura dos residuos radioativos produzidos na instalagao;
o) Procedimentos de controlo e garantia de gualidade utilizados e otimizacao dos processos,
incluindo planos de manutencao dos equipamentos associados a pratica;
p) Disposigdes para a revisao e avaliacao periddica do Programa de Protecao Radiologica;
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3 LICENCIAMENTO

Artigo 26.°
Programa de Protecdo Radiologica
1 - O titular deve implementar um Programa de Protecdo Radiolégica adequado a pratica e as
caracteristicas da instalagéo e garantir o seu cumprimento.
2 - O Programa de Protecao Radiologica deve ser um documento autbnomo escrito sob a forma de um

| do conheci dos trabalhad *
regulamento e ser do con ?C|men_to - O_S trabalhadores. ] o ] O Programa de Protecdo Radiolégica cumpre com os l:l
3 - O Programa de Protecao Radioldgica abrange, designadamente e quando aplicavel, os seguintes requisitos do artigo 262 do DL 108/2018:
tépicos: O Programa de Protecdo Radicldgica € do conhecimento D
a) ldentificacdo expressa do titular, do responsavel pela protecdo radioldgica e demais intervenientes de todos os trabalhadores expostos: _ _ -
relevantes para a protecao radioldgica; Entidade reconhecida pela APA
.~ ~ . . .. o e . ) Ezpecializta em protecdo radiclogica I:l

b) Descricao organica da hierarquia de responsabilidades; Programa de Protecdo Radioldgica verificado por:
c) Definicdo das funcdes dos trabalhadores relevantes para a protecéo radioldgica; (preencher abaixo, conforme aplicavel)
d) Descricdo dos resultados da avaliacdo prévia de seguranca da pratica, considerando também as Entidade responsdvel pela verificacdo do Programa de
exposicoes potenciais; _ AT ) ] o G
e) Identificacdo das fontes de radiacdo existentes na instalacéo e procedimentos de utilizac&o; Nome do Especialista em Protecdo Radiologica

. . . - . Responsdvel pela verificacdo do Programa de Protecdo
f) Listagem dos trabalhadores com a respetiva classificagado de acordo com o artigo 73.°; Radiolégica:
g) ldentificacdo das areas controladas e vigiadas de acordo com os artigos 79.° e 80.%; Assinatura ou carimbo da entidade reconhecida ou
h) Procedimentos de monitorizagao dos locais de trabalho e dos trabalhadores; especialista (conforme aplicavel):

i) Descricdo do programa de vigilancia médica dos trabalhadores no ambito da salde ocupacional;

j) Plano de formacéo e treino dos trabalhadores, no ambito da protecéo e seguranca radiol6gica;

k) Plano de revisao periddica da seguranca da instalacao;

) DisposicOes para fazer face a incidentes ou acidentes, incluindo uma analise das formas previsiveis
de falhas de estruturas, sistemas, componentes e procedimentos com impacto na protecao
radioldgica;

m) Descricdo dos meios disponiveis para estimar as doses recebidas em situacfes de exposicao
planeada e de emergéncia,

n) Procedimentos para a gestdo segura dos residuos radioativos produzidos na instalacao;

0) Procedimentos de controlo e garantia de qualidade utilizados e otimizagdo dos processos, incluindo
planos de manutencéo dos equipamentos associados a pratica;

p) DisposicOes para a revisédo e avaliacéo periddica do Programa de Protecédo Radiologica,;

g) Efeitos previsiveis que as alteraces no meio ambiente podem ter sobre a protecéo radiologica e a
seguranca;

r) Interacdo do Plano de Protecdo Radiolégica com os Planos de Emergéncia Interna e Externa da
instalacéao.

Abordagem graduada no 7%
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Artigo 33.°

Licenca
Para além dos elementos do artigo anterior, devem ser ainda apresentados o0s seguintes elementos para
efeitos de licenga:
a) Pecas desenhadas, quando aplicavel, e descricdo das instalagcbes radiologicas, incluindo as
infraestruturas de carater social, sanitarias e de medicina do trabalho, equipamentos e outro material de que
dispbe para desenvolver as suas atividades;
b) Listagem dos trabalhadores com a respetiva classificacdo de acordo com o artigo 73.°, respetiva
qualificacéo profissional, competéncias, incluindo informagédo e formagéo e data da Ultima consulta de saude
ocupacional;
c) Identificacdo do responsavel pela protecao radiologica, nos termos do artigo 159.°;
d) Projeto de Regulamento Interno, do qual conste a organizagdo do pessoal e normas de funcionamento,
bem como as responsabilidades e modalidades de organizacdo em matéria de protecdo e seguranca,
e) Avaliacao prévia de seguranca radiolégica elaborada pelo titular onde se:
i) Estimem as exposic¢des dos trabalhadores e do publico em condi¢cdes normais de funcionamento;
i) Identifique a forma como podem ocorrer exposicdes potenciais ou exposicdes médicas acidentais e
exposicdes médicas que nao decorrem como planeado, quando aplicavel,
iii) Estime, na medida do possivel, a probabilidade de ocorréncia de exposi¢cdes potenciais e a respetiva
magnitude;
iv) Avalie a qualidade e a extensdo das disposi¢cdes de protecdo e seguranca, incluindo os aspetos de
engenharia e os procedimentos administrativos;
v) Defina os limites operacionais e as condi¢cdes de operacéo;
vi) Demonstre que existe uma protecdo adequada contra qualquer exposicdo ou contaminacao radioativa
suscetivel de ultrapassar o perimetro da instalacao, ou contra qualquer contaminacgdo radioativa suscetivel
de atingir o solo onde se encontra implantada a instalacao;
vii) Definam planos para a descarga de efluentes radioativos;
viii) Estabelecam medidas para controlar o acesso de membros do publico a instalacéo;
f) Programa de Protecado Radiol6gica, adequado as tarefas a desempenhar;
g) Plano de Emergéncia Interno;
h) Plano de manutencéo, ensaios, inspecao e assisténcia, de modo a garantir que as fontes de radiacdo e a
instalacdo radiol6gica cumprem os requisitos de concec¢ao;
i) Enumeracdo de equipamentos de medicdo de radiagdo, incluindo os certificados de verificagdo dos
diferentes controlos metroldgicos efetuados;
) Metodologia adotada para a gestéao de fontes radioativas fora de uso;
k) Programa de garantia de qualidade;
[) Plano de recursos financeiros adequados ao cumprimento das suas obrigacoes;
m) Previsao do tipo de residuos radioativos que potencialmente produzira, e disposicdes para a eliminacao
de tais residuos, em conformidade com o disposto no Decreto-Lei n.° 156/2013, de 5 de novembro.

LICENCIAMENTO

Estrutura no Anexo
IV do diploma

H — Plano de emergéncia interno

Anexar copia do Plano de Emergéncia da instalagdo onde é realizada a pratica, elaborado nos termos
do artigo 1232 do DL n2 108/2018.

I — Plano de manutengao

Anexar copia do Plano de manutengdo, ensaios, inspeg¢do e assisténcia, de modo a garantir que as
fontes de radiagao e a instalagao radiologica cumprem os requisitos de concecao.

.. ? agéncia portuguesa
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ANEXO VI

(a que se refere o n.° 3 do artigo 122.9)
Informacdo minima a constar dos planos de emergéncia internos e dos planos de emergéncia
externos
1 - Plano de emergéncia interno:
a) Pecas desenhadas e descricdo das praticas e das instalacdes radiolégicas conforme aplicavel;
b) Identificacdo e caracterizagdo dos riscos tomando em consideracdo a envolvente da
instalacéao;
c) Critérios e procedimentos para ativacao do plano e dos sistemas de alerta;
d) Identificacdo dos meios e procedimentos de notificacdo das autoridades competentes, de
comunicacéo interna e de comunicacao com o exterior;
e) ldentificacdo das competéncias, responsabilidades e meios humanos disponiveis para
responder a situacdo de emergéncia, bem como listagem dos trabalhadores de emergéncia,
f) Procedimentos de atuacdo com vista a protecdo da saude dos trabalhadores (incluindo os
trabalhadores de emergéncia), do publico e do ambiente;
g) ldentificacdo dos meios materiais existentes para fazer face a emergéncia e limitar as suas
consequéncias;
h) Identificacdo dos meios para proceder a uma primeira avaliacdo das circunstancias e
consequéncias e medidas de protecao a implementar;
I) DisposicOes para a avaliacdo das causas da ocorréncia, restabelecimento da atividade e,
guando aplicavel, remediacao ambiental;
]) DisposicOes para garantir a articulacdo entre o Plano de Emergéncia Interno e o Plano de
Emergéncia Externo, quando aplicavel;
k) Avaliacdo das potenciais situacOes de exposicao de emergéncia e exposicOes associadas, a
saber, exposicdo da populacdo e exposicdo profissional de emergéncia, e resposta eficaz a
situacdes de exposicdo de emergéncia relacionadas com praticas ou eventos nao antecipados;
l) Disposicdes relativas a monitorizagdo ou avaliacdo de doses individuais dos trabalhadores de
emergéncia e ao registo de doses, quando aplicavel,
m) Transicao de situacdes de exposicao de emergéncia para situagdes de exposicao existente,
incluindo recuperacao e correcéo, quando aplicavel;
n) Disposicoes relativas a informagao ao publico, quando aplicavel,
0) Disposicbes para a verificacdo e revisao do plano de emergéncia interno de modo a ter em
conta as alteracfes ou 0s ensinamentos obtidos dos exercicios e eventos passados.
2 - As alineas j), ), m) e n) do nimero anterior ndo séao obrigatérias para planos de emergéncia
internos de praticas sujeitas a registo.

LICENCIAMENTO

H — Plano de emergéncia interno

Anexar copia do Plano de Emergéncia da instalagdo onde é realizada a pratica, elaborado nos termos
do artigo 1232 do DL n2 108/2018.

I — Plano de manutengao

Anexar copia do Plano de manutengdo, ensaios, inspeg¢do e assisténcia, de modo a garantir que as
fontes de radiagao e a instalagao radiologica cumprem os requisitos de concecao.

Em curso alguns ajustes a esta seccao do formulario.

Ex: contacto 24h
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Artigo 33.°

Licenca
Para além dos elementos do artigo anterior, devem ser ainda apresentados o0s seguintes elementos para
efeitos de licenga:
a) Pecas desenhadas, quando aplicavel, e descricdo das instalagcbes radiologicas, incluindo as
infraestruturas de carater social, sanitarias e de medicina do trabalho, equipamentos e outro material de que
dispbe para desenvolver as suas atividades;
b) Listagem dos trabalhadores com a respetiva classificacdo de acordo com o artigo 73.°, respetiva
qualificacéo profissional, competéncias, incluindo informagédo e formagéo e data da Ultima consulta de saude
ocupacional;
c) Identificacdo do responsavel pela protecao radiologica, nos termos do artigo 159.°;
d) Projeto de Regulamento Interno, do qual conste a organizagdo do pessoal e normas de funcionamento,
bem como as responsabilidades e modalidades de organizacdo em matéria de protecdo e seguranca,
e) Avaliacao prévia de seguranca radiolégica elaborada pelo titular onde se:
i) Estimem as exposic¢des dos trabalhadores e do publico em condi¢cdes normais de funcionamento;
i) Identifique a forma como podem ocorrer exposicdes potenciais ou exposicdes médicas acidentais e
exposicdes médicas que nao decorrem como planeado, quando aplicavel,
iil) Estime, na medida do possivel, a probabilidade de ocorréncia de exposi¢cdes potenciais e a respetiva
magnitude;
iv) Avalie a qualidade e a extensdo das disposi¢cdes de protecdo e seguranca, incluindo os aspetos de
engenharia e os procedimentos administrativos;
v) Defina os limites operacionais e as condi¢cdes de operacéo;
vi) Demonstre que existe uma protecdo adequada contra qualquer exposicdo ou contaminacao radioativa
suscetivel de ultrapassar o perimetro da instalacao, ou contra qualquer contaminacgdo radioativa suscetivel
de atingir o solo onde se encontra implantada a instalacao;
vii) Definam planos para a descarga de efluentes radioativos;
viii) Estabelecam medidas para controlar o acesso de membros do publico a instalacéo;
f) Programa de Protecado Radiol6gica, adequado as tarefas a desempenhar;
g) Plano de Emergéncia Interno;
h) Plano de manutencéo, ensaios, inspecao e assisténcia, de modo a garantir que as fontes de radiacdo e a
instalacdo radiol6gica cumprem os requisitos de concec¢ao;
i) Enumeracdo de equipamentos de medicdo de radiagdo, incluindo os certificados de verificagdo dos
diferentes controlos metroldgicos efetuados;
) Metodologia adotada para a gestéao de fontes radioativas fora de uso;
k) Programa de garantia de qualidade;
[) Plano de recursos financeiros adequados ao cumprimento das suas obrigacoes;
m) Previsao do tipo de residuos radioativos que potencialmente produzira, e disposicdes para a eliminacao
de tais residuos, em conformidade com o disposto no Decreto-Lei n.° 156/2013, de 5 de novembro.

LICENCIAMENTO

J— Programa de garantia de qualidade

Anexar copia do Programa de Garantia de Qualidade detalhado do titular.

Periodicidade prevista para a realizacdo de medicies de [ ]
garantia de qualidade:

Entidade reconhecida pela AFAD

Especialista em protecdc radiclogica
Testes de garantia de qualidade a realizar por: P p S gica ]

(preencher abaixo, conforme aplicdvel)

Entidade responsavel pela realizacdo dos testes de
garantia de qualidade:

Mome do Especialista em Protecdo Radiologica
responsavel pelos testes de aceitacdo:

Assinatura ou carimbo da entidade reconhecida ou
especialista (conforme aplicavel):

Anexar o programa, que deve contemplar
a verificacao regular (interna) e periodica
(externa) dos critérios de aceitabilidade
da pratica.

Em curso alguns ajustes a esta seccao.

. agéncia portugueso
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Artigo 33.°

Licenca
Para além dos elementos do artigo anterior, devem ser ainda apresentados o0s seguintes elementos para
efeitos de licenga:
a) Pecas desenhadas, quando aplicavel, e descricdo das instalagcbes radiologicas, incluindo as
infraestruturas de carater social, sanitarias e de medicina do trabalho, equipamentos e outro material de que
dispbe para desenvolver as suas atividades;
b) Listagem dos trabalhadores com a respetiva classificacdo de acordo com o artigo 73.°, respetiva
qualificacéo profissional, competéncias, incluindo informagédo e formagéo e data da Ultima consulta de saude
ocupacional;
c) Identificacdo do responsavel pela protecao radiologica, nos termos do artigo 159.°;
d) Projeto de Regulamento Interno, do qual conste a organizagdo do pessoal e normas de funcionamento,
bem como as responsabilidades e modalidades de organizacdo em matéria de protecdo e seguranca,
e) Avaliacao prévia de seguranca radiolégica elaborada pelo titular onde se:
i) Estimem as exposic¢des dos trabalhadores e do publico em condi¢gées normais de funcionamento;
i) Identifique a forma como podem ocorrer exposicdes potenciais ou exposicdes médicas acidentais e
exposicdes médicas que nao decorrem como planeado, quando aplicavel,
iil) Estime, na medida do possivel, a probabilidade de ocorréncia de exposi¢cdes potenciais e a respetiva
magnitude;
iv) Avalie a qualidade e a extensdo das disposi¢cdes de protecdo e seguranca, incluindo os aspetos de
engenharia e os procedimentos administrativos;
v) Defina os limites operacionais e as condi¢cdes de operacéo;
vi) Demonstre que existe uma protecdo adequada contra qualquer exposicdo ou contaminacao radioativa
suscetivel de ultrapassar o perimetro da instalacao, ou contra qualquer contaminacgdo radioativa suscetivel
de atingir o solo onde se encontra implantada a instalacao;
vii) Definam planos para a descarga de efluentes radioativos;
viii) Estabelecam medidas para controlar o acesso de membros do publico a instalacéo;
f) Programa de Protecado Radiol6gica, adequado as tarefas a desempenhar;
g) Plano de Emergéncia Interno;
h) Plano de manutencéo, ensaios, inspecao e assisténcia, de modo a garantir que as fontes de radiacdo e a
instalacdo radiol6gica cumprem os requisitos de concec¢ao;
i) Enumeracdo de equipamentos de medicdo de radiagdo, incluindo os certificados de verificagdo dos
diferentes controlos metroldgicos efetuados;
) Metodologia adotada para a gestéao de fontes radioativas fora de uso;
k) Programa de garantia de qualidade;
[) Plano de recursos financeiros adequados ao cumprimento das suas obrigacoes;
m) Previsao do tipo de residuos radioativos que potencialmente produzira, e disposicdes para a eliminacao
de tais residuos, em conformidade com o disposto no Decreto-Lei n.° 156/2013, de 5 de novembro.

LICENCIAMENTO

Contemplado na APS

K — Equipamento de Protec¢do Individual

Especificar o equipamento de protecdo individual existente:

Equipamento de protegio
individual

Avental de chumbo

Protetor da tirdide

Equivaléncia de Pb (mm)

Protetor das gonadas
Ezcudo submandibular
Anteparo mavel
Outro

| | | | | |
IS | S . . -

L — Equipamento de medi¢do de radiacdo

Tipo [ ]
Marca
Modelo

Mamero de série

Data da ultima verificagdo
metrologica

(Anexar cdpia dos certificados de verificagdo metroldgica)

Sempre que a pratica
envolver materiais
radioativos

.. ? agéncia portuguesa
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Artigo 33.°

Licenca
Para além dos elementos do artigo anterior, devem ser ainda apresentados o0s seguintes elementos para
efeitos de licenga:
a) Pecas desenhadas, quando aplicavel, e descricdo das instalagcbes radiologicas, incluindo as
infraestruturas de carater social, sanitarias e de medicina do trabalho, equipamentos e outro material de que
dispbe para desenvolver as suas atividades;
b) Listagem dos trabalhadores com a respetiva classificacdo de acordo com o artigo 73.°, respetiva
qualificacéo profissional, competéncias, incluindo informagédo e formagéo e data da Ultima consulta de saude
ocupacional;
c) Identificacdo do responsavel pela protecao radiologica, nos termos do artigo 159.°;
d) Projeto de Regulamento Interno, do qual conste a organizagdo do pessoal e normas de funcionamento,
bem como as responsabilidades e modalidades de organizacdo em matéria de protecdo e seguranca,
e) Avaliacao prévia de seguranca radiolégica elaborada pelo titular onde se:
i) Estimem as exposic¢des dos trabalhadores e do publico em condi¢cdes normais de funcionamento;
i) Identifique a forma como podem ocorrer exposicdes potenciais ou exposicdes médicas acidentais e
exposicdes médicas que nao decorrem como planeado, quando aplicavel,
iil) Estime, na medida do possivel, a probabilidade de ocorréncia de exposi¢cdes potenciais e a respetiva
magnitude;
iv) Avalie a qualidade e a extensdo das disposi¢cdes de protecdo e seguranca, incluindo os aspetos de
engenharia e os procedimentos administrativos;
v) Defina os limites operacionais e as condi¢cdes de operacéo;
vi) Demonstre que existe uma protecdo adequada contra qualquer exposicdo ou contaminacao radioativa
suscetivel de ultrapassar o perimetro da instalacao, ou contra qualquer contaminacgdo radioativa suscetivel
de atingir o solo onde se encontra implantada a instalacao;
vii) Definam planos para a descarga de efluentes radioativos;
viii) Estabelecam medidas para controlar o acesso de membros do publico a instalacéo;
f) Programa de Protecado Radiol6gica, adequado as tarefas a desempenhar;
g) Plano de Emergéncia Interno;
h) Plano de manutencéo, ensaios, inspecao e assisténcia, de modo a garantir que as fontes de radiacdo e a
instalacdo radiol6gica cumprem os requisitos de concec¢ao;
i) Enumeracdo de equipamentos de medicdo de radiagdo, incluindo os certificados de verificagdo dos
diferentes controlos metroldgicos efetuados;
) Metodologia adotada para a gestéao de fontes radioativas fora de uso;
k) Programa de garantia de qualidade;
[) Plano de recursos financeiros adequados ao cumprimento das suas obrigacoes;
m) Previsao do tipo de residuos radioativos que potencialmente produzira, e disposicdes para a eliminacao
de tais residuos, em conformidade com o disposto no Decreto-Lei n.° 156/2013, de 5 de novembro.

LICENCIAMENTO

M — Plano de recursos financeiros

Anexar copia do plano de recursos financeiros adequados ao cumprimento das obrigagdes do titular
em matéria de seguranca, tendo em conta a tipologia das fontes de radiacdo existentes.

Detalhar os montantes anuais, para o periodo da licenca (5

anos), que o titular pretende alocar nas atividades ligadas a

seguranca. Devera incluir, por exemplo, gastos com:

a) avaliacdo de seguranca da pratica;

b) garantia de qualidade;

C) manutencao de equipamentos, preventiva e corretiva,

d) monitorizacao de trabalhadores;

e) formacao de trabalhadores;

f) aquisicao de equipamentos de protecao individual,

g) verificacdo metrologica de equipamentos;

h) gestdo de residuos radioativos e de fontes radioativas fora de
uso, sempre que estes forem utilizados na pratica a realizar;

1) consulta de especialistas;

j) outras atividades ligadas a seguranca.

Ver Pergunta Frequente 7 -
http://apambiente.pt/index.php?ref=17&subref=1544&sub2ref
=1556&sub3ref=1582
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Artigo 102.°
Procedimentos radioldgicos médicos

1 - Os procedimentos radiolégicos médicos devem estar suportados em
protocolos previamente definidos que permitam garantir a seguranca e a
protecdo do paciente e dos profissionais.

2 - E entregue ao paciente um relatério do procedimento radiol6gico
meédico que inclui as informacdes relativas a sua exposicao.

3 - O titular deve estabelecer protocolos escritos para todos os tipos de
procedimento radioldgico médico normalizado para cada equipamento,
tendo em atencao a categorizacao de pacientes.

4 - O titular deve promover, com a periodicidade adequada, a realizacéo
de auditorias clinicas, sejam elas internas ou externas.

(...)

LICENCIAMENTO

N — Protocolos escritos

Mo caso de a pratica envolver exposicdes médicas, anexar copia dos protocolos escritos para a
execugao das mesmas, nos termos do artigo 1022 do DL 108/2018. Estes protocolos devem ainda,
nos termos do artigo 1062 do mesmo diploma, demonstrar os procedimentos para protecao especial
durante a gravidez.

Ver Pergunta Frequente 6 -
http://apambiente.pt/index.php?ref=17&subref=1544&sub?2ref
=1556&sub3ref=1582
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8 LICENCIAMENTO
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Artigo 33.0 | X1 — Previsdo de produgdo de residuos radioativos
, . . Llcen(;a . . A —Identificacdo do destino final dos residuos radioativos
Para além dos elementos do artigo anterior, devem ser ainda apresentados os seguintes elementos para
efeitos de |icen(;a: [ pevolugdo ao fabricante/fornecedor [[] reciclagem para uso prépric [[] Transferéncia para instalagdo autorizada
., .~ . ~ Y . . Indica-la:
a) Pegas desenhad,as’ qugndo gp,)ll_cavel, e de_s_crlgao das lnstala_(;oes radlologlcas, mcl_umdo as [C] Transferéncia para instalagio nacional de | [_] Deposicio em aterro de residuos [C] Eliminagio como residuc ndo radioativo
infraestruturas de carater social, sanitarias e de medicina do trabalho, equipamentos e outro material de que eliminagio de residuos radioativos
dispf’)e para desenvolver as suas atividades: [ pescarga autorizada no meio ambiente E]Dutros. Indigue quais:
b) Listagem dos trabalhadores com a respetiva classificacdo de acordo com o artigo 73.°, respetiva
qualificagcéo profissional, competéncias, incluindo informacédo e formacédo e data da ultima consulta de saude Cas0 2 opcéo de destino final n8o seja a devolucdo ao fabricante, preencher a seguinte tabels: I
. i Atividade Periodicidade Massa Massa Total Forma Volume Volume Forma Classificagdo
oCcu paCIOI‘la|, Radionuclideo Residuo radioativo | prevista do (Mensal/Anual/ Forma de do (ke) fisico- do total [cm3) fisico- do Residuo ®
ifi X A X ‘AlAAT H 0- sob forma de residuo acondicionamento | residuo [Residuo+ | quimicado | Residuo | (Residuo+ | quimica do [VLLW/LLW
¢) Identificacdo do responsavel pela protecdo radiologica, nos termos do artigo 159.°; _ s Outra) we) | comenter) | residuo | tom) | contenter) |  residuo e
d) Projeto de Regulamento Interno, do qual conste a organizagdo do pessoal e normas de funcionamento, Fonte radioativa sela S6lida Aquoso VLW
. . . ~ s - ~ F dioati | Solido VLLW
bem como as responsabilidades e modalidades de organizagdo em matéria de protecéo e seguranca; - S . e
e) Avaliacao prévia de seguranca radiolégica elaborada pelo titular onde se: e e SiiE it L) MW
. . f o~ S c o~ . . Fonte radicativa sela Solido Aguoso VLLW
i) Estimem as exposi¢cdes dos trabalhadores e do publico em condigdes normais de funcionamento; Fonte radicativa sela Sélida Aguoso VLW
F radicativa sela Sdlido Aguoso VLLW

i) Identifique a forma como podem ocorrer exposicdes potenciais ou exposicdes médicas acidentais e
exposicdes médicas que nao decorrem como planeado, quando aplicavel,

iil) Estime, na medida do possivel, a probabilidade de ocorréncia de exposi¢cdes potenciais e a respetiva
magnitude;

iv) Avalie a qualidade e a extensdo das disposi¢cdes de protecdo e seguranca, incluindo os aspetos de

Para cada radionuclideo identificade como fonte radioativa selada, indicar:

Radionuclideo

Modelo da fonte

Numero de série

Equipamento associado

engenharia e os procedimentos administrativos; decloacs Tt O o o

v) Defina os limites operacionais e as condi¢cdes de operacéo;

vi) Demonstre que existe uma protecdo adequada contra qualquer exposicdo ou contaminacao radioativa

Zl;saci:?:]gll?IOdSeOE:tgal’.]%aészgre?]g:)er:;gel:;;|g§t;r(]jsataél.a|ﬁ2?a’|:;agontra qualquer Contammagao radloatlva SUSCthvel a radionuclidec identificado como outro tipo de residuo radioative, indicar: Em C u rS O aI g u n S
. - . ) Radionuclideo .

v!!_) Definam planos paraa descarga de efluentes radioativos; o ) Tipo de residuo aJ u Ste sae St a

viii) Estabelecam medidas para controlar o acesso de membros do publico a instalagéo;

f) Programa de Protecado Radiol6gica, adequado as tarefas a desempenhar; seC g éo

g) Plano de Emergéncia Interno; Descricde de outros riscos nso- )

h) Plano de manutencéo, ensaios, inspecao e assisténcia, de modo a garantir que as fontes de radiacdo e a radiclogicos associados

instalagcéo radiolégica cumprem os requisitos de concecao; Informacaes adicionais:

i) Enumeracdo de equipamentos de medicdo de radiagdo, incluindo os certificados de verificagdo dos

diferentes controlos metroldgicos efetuados;
J) Metodologia adotada para a gestéo de fontes radioativas fora de uso;
k) Programa de garantia de qualidade;

[) Plano de recursos financeiros adequados ao cumprimento das suas obrigacoes; B — Local de armazenamento no produtor D L 156 /20 1 3
m) Previsdo do tipo de residuos radioativos que potencialmente produzira, e disposi¢cdes para a eliminacao icte na instalacio radioléet n o de residucs radioatives?
de tais residuos, em conformidade com o disposto no Decreto-Lei n.° 156/2013, de 5 de novembro. e [P eea A AR OE ST R e e [

DNao DSlm, por menos de 30 dias DSlm, por mais de 30 dias

DTanques de retencéo; indicar:

agéncia portugueso
to

Volume:[ ]Tempo minimo de reteru;ﬁo:[ ]

Descrigdo do sistema de monitorizagio da atividade:[ ]
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: LICENCIAMENTO

Artigo 33.°
Licenca
Para além dos elementos do artigo anterior, devem ser ainda apresentados o0s seguintes elementos para XIl — Avaliacdo prévia de seguranca
efeitos de licenga:
a) Pecas desenhadas, quando aplicavel, e descricdo das instalagcbes radiologicas, incluindo as

infraestruturas de carater social, sanitarias e de medicina do trabalho, equipamentos e outro material de que Anexar o documente de avaliacdo prévia de seguranca, contendo expressamente os seguintes
dispbe para desenvolver as suas atividades; temas:
b) Listagem dos trabalhadores com a respetiva classificacdo de acordo com o artigo 73.°, respetiva . .
qualificacdo profissional, competéncias, incluindo informac&o e formacao e data da Gltima consulta de satide 3)  Resultados dos testes de aceitacdo das fontes de radiagdo; Lo
ocupacional; i. RE5uItad05_detflhad0§, com data de_ real ;za :;aoﬁdc:z tF?"EtES de acertag_a_n de acur[_icr
c) Identificacdo do responsavel pela protecao radiologica, nos termos do artigo 159.°; ;‘;‘;}:ﬁ;ﬁgﬁiﬁpﬁggﬁg ; :::t ;g;:;:t_j:gjmgg;;mﬁ;jgfﬁ;aﬂ,?;::: zi;.#ed;mr
d) Projeto de Regulamento Interno, do qual conste a organizacdo do pessoal e normas de funcionamento, Radiotherapy”. '
bem como as responsabilidades e modalidades de organizacdo em matéria de protecdo e seguranca, b) Estimativa das exposicdes dos trabalhadores e do publico em condigBes normais de
e) Avaliacao prévia de seguranca radiologica elaborada pelo titular onde se: funcionamento;
i) Estimem as exposicdes dos trabalhadores e do publico em condi¢cdes normais de funcionamento; c) Identificacio da forma como podem ocorrer exposighes potenciais ou exposicdes
i) Identifique a forma como podem ocorrer exposicdes potenciais ou exposicdes médicas acidentais e médicas acidentais e exposi¢des médicas que ndo decorrem como planeade, quando
exposicdes médicas que nao decorrem como planeado, quando aplicavel, aplicavel;
iii) Estime, na medida do possivel, a probabilidade de ocorréncia de exposicdes potenciais e a respetiva d) Estimativa, na medida do possivel, da probabilidade de ocorréncia de exposicdes
magnitude; patenci::ais e a respetiva magnitude; ) ) )
iv) Avalie a qualidade e a extensdo das disposicdes de protecdo e seguranca, incluindo os aspetos de e) Avaliagdo da qualidade e da extensdo das disposicdes de protecdo e seguranga,
engenharia e os procedimentos administrativos; '"EI.”'!“iﬂ 0s aspetos de E"g?"ha_"a € pmc?d.'me"tﬂﬁ adm'?'n_r ativos;

f) Definigdo dos limites operacionais e das condigdes de operagdo, incluindo;

v) Defina os limites operacionais e as condi¢cdes de operacéo;

vi) Demonstre que existe uma protecdo adequada contra qualquer exposicdo ou contaminacao radioativa
suscetivel de ultrapassar o perimetro da instalacao, ou contra qualquer contaminacéo radioativa suscetivel Pgina 15 g 17
de atingir o solo onde se encontra implantada a instalacao;
vii) Definam planos para a descarga de efluentes radioativos;

viii) Estabelecam medidas para controlar o acesso de membros do publico & instalac&o; Data de realizacéo da avaliacio prévia de seguranca: [ ]

f) Programa de Pro:[e(;go Radioldgica, adequado as tarefas a desempenhar; Entidade reconhecida pela APA
g) Plano de EmergenCIa Interno; Avaliacdo prévia de seguranca realizada por: Especialista em protecdo radiologica
h) Plano de manutencéo, ensaios, inspec¢éo e assisténcia, de modo a garantir que as fontes de radiagéo e a =oP shirane per

instalagcéo radiolégica cumprem os requisitos de concecao; _ i _ __ | (preencherabaixo, conforme aplicivel)
i) Enumeracdo de equipamentos de medicdo de radiacdo, incluindo os certificados de verificacdo dos Bz 2 ST e A (e D d““;gas';:;'r’;::: |
diferentes controlos metroldgicos efetuados;

Mome do Especialista em Protecdo Radiclogica

j) Metodologia adotada para a gestéo de fontes radioativas fora de uso, responsavel pela realizacdo da avaliacdo prévia de [ ]
k) Programa de garantia de qualidade; seguranca:
) Plano de recursos financeiros adequados ao cumprimento das suas obrigacdes; = e

especialista (conforme aplicavel):

m) Previsdo do tipo de residuos radioativos que potencialmente produzira, e disposicdes para a eliminacao
de tais residuos, em conformidade com o disposto no Decreto-Lei n.° 156/2013, de 5 de novembro.

agéncia portuguesa
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LICENCIAMENTO

Em curso alguns ajustes adicionais sobre:

X1l - Declaracdo do titular

Declaro que as informacdes contidas no presente impresso correspondem & verdade & ndo omitem
qualguer informacdo, estando a disposicdo da APA para prestar os esclarecimentos adicionais que nos

Protecao Fisica para fontes radioativas

forem solicitados. L4
oatei] ]  Responsabilidade civil do titular
« Auditorias clinicas
« Analise e reporte de eventos significativos

Assinatura e carimbo

Convergéncia para um sistema online, paperless
logo que possivel

*
> .1 |. < agéncia portuguesa
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Artigo 83.°

Notificacdo e registo de eventos significativos
1 - O titular deve implementar um sistema de registo e analise dos eventos
significativos que envolvam ou possam envolver exposi¢coes acidentais ou
exposi¢cdes médicas que nao decorrem como planeado.
2 - O titular deve notificar de imediato a autoridade competente da
ocorréncia de qualquer evento significativo que resulte, ou seja suscetivel
de resultar, na exposicdo de um individuo para além dos limites
operacionais ou das condicdes de funcionamento, especificados nas
condicOes de licenciamento ou registo referentes a:
a) Exposicao ocupacional;
b) Exposicdo dos membros do publico; ou
c) Definidas pela autoridade competente relativamente a exposicao
meédica.
3 - A notificagcdo prevista no numero anterior inclui os resultados da
iInvestigacao e as medidas corretivas destinadas a evitar tais eventos.
4 - Em caso de exposicéo acidental, o titular deve comunicar de imediato a
autoridade competente o0s resultados da monitorizacdo individual e a
estimativa de dose individual das pessoas afetadas.

LICENCIAMENTO

Artigo 102.°
Procedimentos radiolégicos medicos

(..))

4 - O titular deve promover, com a periodicidade
adequada, a realizacdo de auditorias clinicas, sejam
elas internas ou externas.

A\
> .. .. < agéncia portuguesa
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LICENCIAMENTO

Artigo 178.°

Responsabilidade civil relativa as fontes de radiacao
Com excecao do Estado e outras pessoas coletivas de direito
publico, o titular de praticas sujeitas a licenciamento ou registo
tem a obrigacao de indemnizar, independentemente de culpa,
sempre que danosamente afete quer o ambiente quer as
pessoas e seus bens, na sequéncia de uma acao acidental ou
de qualquer anomalia de operacdo, mesmo que a utilizacao
da fonte de radiacao seja efetuada com respeito pelas normas
aplicaveis.

Artigo 179.°
Seguro de responsabilidade civil
1 - Para efeitos do disposto no artigo anterior, o titular deve
dispor de um seguro de responsabilidade civil cujo capital
minimo coberto e condicdes constam de portaria dos
membros do Governo responsaveis pelas areas das financas
e do ambiente.

(...) °1%
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Portaria 293/2019

Artigo 4.°
Norma transitoria
Nos processos pendentes a data de entrada em vigor
do Decreto-Lei n.° 108/2018, de 3 de dezembro,
abrangidos pelo seu artigo 194.°, os montantes ja pagos,
a titulo de taxa administrativa, sao deduzidos ao valor
devido pela apreciacao correspondente.

Para pedidos que transitaram com
montantes ja pagos a DGS, estes sao
deduzidos do valor atual da apreciacao
do pedido.

Para qualquer pagamento que seja necessario a APA, os servicos financeiros efetuarao (L
posteriormente 0s contactos necessarios. *

TAXAS

Tipo de s Muaritarte (€)
1. Registo de praticas:
1.1. Apreciacao (por cada fonte de radiacdo a registar, conforme tipologia):
1.1.1. Equipamento de radwlogia dentana intraoral. . . . ... . ... ... L Ll 100,00
1.1.2. BEquipamento de densitometnia 08888 .. . ... ... ... e 100,00
1.1.3. Oultros, a definir pela AP A . . e 100,00
1.2 InschigBo N0 registD . . . e 20,00
1.3 Alteragao de registo. . . . . .. ..o (&)

2. Licenciamento de praticas:
2.1, Apreciacao:

P = [l = - =

2.1.2.Valor a acrescer (por cada fonte de radiacio, conforme a tipologia):

2121 Equipamentoderadiologia .. ... . ... ... L. L L L L.

2.1.22. Equipamento de radiologia dentaria ndo abrangido porregisto . . ... ... ... ... ... ...
2123 Acelerador linear para fins MEdICOS .. ... ...ttt e e e emaemaeaeann
2.1.24. Equipamento de braquiterapia HDR ou PDR . . . .. . ... .. .. ..
2.1.2.5. Fontes radioativas para braguiterapia LODE . . _ .. ... ... ... ..
2.1.2.6. Qutro equipamento de radioterapia .. . ... ... ... . e e
2.1.2.7. Instalacdo de medicina nuclear .. ... .. ... ...
2.1.2.8. Equipamento de radiologia veterinaria . ... ... ... ... ...
2.1.29. Equipamento de radiografia industrnial . _ .. ... ... ... Lo
2.1.2.10. Acelerador de particulas parafins N@o MEdICOS . . ... ..ottt e e e e e ea e eaaens
A I O [ = T = o
2.1.2.12. Qutro equipamento contendo fontes radioativas seladas para fins ndo-medicos. . ... ..
2.1.2.13. Utilizacao de fontes radioativas ndo-seladas . ... ... .. ... ......_ .. ... ...

21274 Unidade de cichotr@o _ . . .. o e e
2.1.2.15. Equipamento destinado a exposi¢io deliberada de pessoas para fins de imagioclogia néo-
1= ==
£2.1.2.16. Fonte de radiagdo abrangida por licenga especial, nos termos do artigo 91.% do Decreto-
Lein® 1082018, de 3 de dezembrg - . . . ... e

2.2 Realizagdo de vistoria, quando aplicavel . . ... ... ...

2.3 EMISs80 0B lICBNGa . . . . . ...

24 Alteracao de ICBNGE . . . . .. . e
250 Renovacao de CBNGa . . . .. . ...

[ 200,00 |

) 200,00 |
200,00
3.000,00
2.000,00
500,00
5.000,00
5.000,00
200,00
200,00
3.000,00
2.500,00
300,00
500,00
5.000,00

500,00

5.000,00
1500,00
L 50.00 |
(a)
(b)
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AVALIACAO PREVIA DE SEGURANCA




1. Sumario executivo

2. Introducéo
a. Incluir descrigcéo da pratica a realizar, descricdo da instalagdo e demais equipamentos associados.
3. Resultados dos testes de aceitacéo das fontes de radiagéo

a. Apresentacgédo dos resultados dos testes de aceitacdo de todas as fontes de radiacéo, cujos resultados
detalhados devem constar em anexo, com data de realizagdo das medi¢c6es. No caso de praticas que envolvam
exposi¢cdes médicas, estes devem demonstrar o cumprimento dos critérios de aceitabilidade da Radiation Protection n®
162 “Criteria for Acceptability of Medical Radiological Equipment used in Diagnostic Radiology, Nuclear Medicine and
Radiotherapy”.

b. Apreciagéo critica sobre os resultados.
4. Estimativa das exposi¢6es dos trabalhadores e do publico em condi¢cdes normais de funcionamento

a. Descricao dos cenarios de exposicao ocupacional e de membros do publico em condi¢cdes normais de
operacgédo da instalagdo. Deve incluir uma quantificagéo das respetivas doses esperadas para os diversos perfis de
profissionais e para o publico.

b. No caso de a pratica incluir descargas autorizadas, a estimativa acima descrita deve contemplar as vias de
exposicao correspondentes.

5. Identificag@o da forma como podem ocorrer exposi¢des potenciais ou exposi¢cdes médicas acidentais e exposicdes
médicas que nao decorrem como planeado, quando aplicavel

a. Descricao dos cenarios de exposicao potencial, e previsao de situagbes que podem originar exposi¢cdes que
nao decorrem como planeado.

6. Estimativa, na medida do possivel, da probabilidade de ocorréncia de exposi¢cdes potenciais e a respetiva magnitude

a. Para cada cenario descrito na alinea anterior, apresentar a quantificacdo de dose esperada e a respetiva
probabilidade de ocorréncia.

b. No caso de a pratica incluir descargas autorizadas, a quantificagdo acima descrita deve contemplar os
cenarios com as vias de exposicao correspondentes.

7. Avaliacédo da qualidade e da extens&o das disposicOes de protecdo e seguranga, incluindo os aspetos de engenharia
e os procedimentos administrativos

a. Incluir apreciacéo sobre a organizacéo interna do titular, sobre os procedimentos administrativos internos
ligados com a seguranca.

b. Incluir apreciagéo sobre a formacéo e qualificacdo dos profissionais que prestam servi¢cos na instalacéo.

c. Apreciagéo sobre o numero de recursos humanos existentes face as necessidades da instalagéo, incluindo
especialistas em protecdo radiologica, especialistas em fisica médica (incluir calculo de acordo com a publicacdo RP
174), e demais profissionais.

d. Descricao do programa de vigilancia médica dos trabalhadores expostos, incluindo aprecia¢éo sobre o seu
conteudo e sobre a habilitagéo das entidades responséaveis pela sua realizagéo.

e. Apreciacao sobre o plano de recursos financeiros alocados a seguranca e prote¢ao radiologica.

f. Apreciacdo sobre a adequagao dos equipamentos de prote¢ao individual existentes.

g. Apreciacdo sobre os meios de detecdo de ri?laga disponiveis na jpstalacéo e sobreza sua verificacéo

ergunta Frequente
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AVALIACAO PREVIA DE SEGURANCA

metroldgica.
h. Apreciacao sobre eficicia e adequacgdo da monitorizacdo dos trabalhadores, em funcdo dos riscos presentes
(radiacdo externa, incorporacgédo de radionuclideos, etc.).

8. Definicdo dos limites operacionais e das condi¢es de operagéo

a. Estudo de blindagens de acordo com o método NCRP 147 ou 151, conforme o tipo de fonte de radiacéo,
contemplando a correspondente restricdo de dose fixada pelo titular. Incluir o detalhe de todos os calculos efetuados,
para cada fonte de radiagdo, bem como apreciagéo dos resultados.

b. Determinagéo da carga de trabalho méaxima de cada fonte de radiagcdo associada a pratica, nas unidades
pertinentes. Para préaticas que envolvam fontes radioativas néo seladas, determinacédo da atividade maxima a manipular
guer anualmente, quer por procedimento.

c. Resultados da verificagéo da eficacia das blindagens e sua apreciagédo critica, com descricdo da metodologia
e identificacdo dos equipamentos utilizados.

d. Apreciacao critica da classificagdo de zonas implementada e respetiva sinalizacéo e da eficacia do controlo
de acessos.

e. Descricdo e apreciagéao critica sobre 0 programa de garantia da qualidade previsto, e sobre a adequacao do
mesmo a prética a realizar e sobre a habilitagdo das entidades responsaveis pela sua execucao, inclusive em termos de
detecao de incompatibilidades.

9. Demonstracao de que existe uma protecado adequada contra qualquer exposi¢do ou contaminacao radioativa
suscetivel de ultrapassar o perimetro da instalacdo, ou contra qualquer contaminacgéo radioativa suscetivel de atingir o
solo onde se encontra implantada a instalagédo

a. Para praticas que envolvam fontes radioativas nao-seladas, incluir analise do sistema de ventilagéo e
demais dispositivos de confinamento, e da sua eficicia no impedimento da dispersdo de qualquer contaminagéo
radioativa.
10. Definigdo dos planos para a descarga de efluentes radioativos, quando aplicavel

a. Descricao do plano, com apreciacao dos efeitos previsiveis no meio ambiente e no publico.

b. Descri¢do e apreciacao critica da metodologia de monitoriza¢do das descargas autorizadas e de
conservacéo de resultados.

11. Descrigdo das medidas para controlar o acesso de membros do publico a instalagéo

a. Apreciacao critica das medidas de protecéo fisica existentes na instalacdo, tendo em conta a restricdo de
acesso, bem como a detecéo, atraso e resposta a intrusao.

12. Conclusdes e recomendacdes

a. Concluir sobre as disposi¢cdes de seguranca do titular, sobre as fontes de radiagéo presentes.
b. Descrever eventuais recomendacgdes relativamente a prote¢éo radiolégica.

13. Assinatura do autor

-i K\
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7. Avaliacao da qualidade e da extensao das disposicOes de protecéo e
seguranca, incluindo os aspetos de engenharia e os procedimentos
administrativos

a. Incluir apreciacéo sobre a organizacao interna do titular, sobre os
procedimentos administrativos internos ligados com a seguranca.

b. Incluir apreciacéo sobre a formacéo e qualificacao dos profissionais
gue prestam servicos na instalacao.

c. Apreciagao sobre o niumero de recursos humanos existentes face as
necessidades da instalacéo, incluindo especialistas em protecao radioldgica,
especialistas em fisica médica (incluir calculo de acordo com a publicacdo RP
174), e demais profissionais.

d. Descricdo do programa de vigilancia medica dos trabalhadores
expostos, incluindo apreciacéo sobre o seu conteudo e sobre a habilitacao das
entidades responsaveis pela sua realizacao.

e. Apreciagao sobre o plano de recursos financeiros alocados a
seguranca e protecao radioldgica.

f. Apreciacao sobre a adequacao dos equipamentos de protecao
individual existentes.

g. Apreciacao sobre 0os meios de detecao de radiacao disponiveis na
instalacéo e sobre a sua verificagdo metrologica.

h. Apreciacédo sobre eficacia e adequacao da monitorizacao dos
trabalhadores, em funcéo dos riscos presentes (radiacao externa,
incorporacéo de radionuclideos, etc.).

AVALIACAO PREVIA DE SEGURANCA

O gue existe?

E adequado a pratica?

E suficiente?

Que iniciativas do titular sdo consideradas boas praticas?
O gque deve ser melhorado?

O titular demonstra o0 compromisso com a seguranca?

v
Ver Pergunta Frequente 2 - *-_ ) agéncia portuguesa
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8. Definicao dos limites operacionais e das condi¢cGes de operacao

a. Estudo de blindagens de acordo com o método NCRP 147 ou 151,
conforme o tipo de fonte de radiacédo, contemplando a correspondente
restricdo de dose fixada pelo titular. Incluir o detalhe de todos os célculos
efetuados, para cada fonte de radiacao, bem como apreciacao dos
resultados.

b. Determinacao da carga de trabalho maxima de cada fonte de
radiacado associada a pratica, nas unidades pertinentes. Para praticas que
envolvam fontes radioativas nao seladas, determinacdo da atividade maxima
a manipular quer anualmente, quer por procedimento.

c. Resultados da verificacdo da eficacia das blindagens e sua
apreciacao critica, com descricdo da metodologia e identificacdo dos
equipamentos utilizados.

d. Apreciacéo critica da classificacdo de zonas implementada e
respetiva sinalizac&o e da eficacia do controlo de acessos.

e. Descricdo e apreciacao critica sobre o programa de garantia da
qualidade previsto, e sobre a adequacdo do mesmo a pratica a realizar e
sobre a habilitacdo das entidades responsaveis pela sua execucao, inclusive
em termos de detecao de incompatibilidades.

AVALIACAO PREVIA DE SEGURANCA

O gue existe?

E adequado a pratica?

E suficiente?

Que iniciativas do titular sdo consideradas boas praticas?
O gque deve ser melhorado?

O titular demonstra o0 compromisso com a seguranca?

IAEA Safety Standard

ironment

Safety Assessment for
Facilities and Activities

General Safety Requirements
No. GSR Part 4 (Rev. 1)

(Duaea
Y
Ver Pergunta Frequente 2 - *-_ ) agéncia portuguesa
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AVALIACAO PREVIA DE SEGURANCA

Artigo 95.°
Monitorizacao das descargas radioativas
1 - O titular cuja licenca inclua, durante o

10. Definicao dos planos para a descarga de efluentes radioativos, quando funcionamento normal. a realiza(;éio de descargas

aplicavel . | _
de efluentes gasosos ou liquidos radioativos para

.D ica I lacéo d feit isivei ' . : : :
ambier?:[e eeﬁgngg&igg_p ano, com apreciagcao aos efeitos previsivels no melo 0 amblente deve mon|tor|zar ou avahar as

b. Descricdo e apreciacao critica da metodologia de monitorizac&do das referidas descargas e comunicar os resultados a
descargas autorizadas e de conservacéao de resultados. autoridade competente.
2 - O titular responsavel por um reator nuclear ou
por instalacObes de reprocessamento deve
monitorizar as descargas radioativas e comunica-
las de forma normalizada e periddica, em termos a
definir pela autoridade competente.

Ver Pergunta Frequente 2 - "-. _-* agéncia portuguesa
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O pedido de licenciamento é da responsabilidade do titular.

O estabelecimento de um Programa de Protecao Radiologica é da responsabilidade do titular.

O RPR é um profissional do titular.

A avaliacao previa de seguranca, incluindo a verificacao do PPR, deve ser realizada por um
especialista em protecao radiologica (interno ou externo do titular) ou por uma empresa
reconhecida com a valéncia a) do artigo 163°.

A garantia de qualidade € um processo continuo do titular, que deve contemplar uma verificacao
periodica por um especialista em protecao radioldgica ou especialista em fisica médica distinto
do que realiza o procedimento “diario” (interno ou externo do titular), ou por uma empresa
reconhecida com avaléncia e) do artigo 163°.

O titular devera possuir servicos externos ou internos de saude no trabalho.

O titular devera possuir contrato com um servico de dosimetria reconhecido para os
trabalhadores expostos.

O titular devera consultar especialistas em protecéo radiologica ol ¢ e pores
e especialistas em fisica medica. s p do
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Artigo 157.°
Especialista em protecao radiologica

1 - O especialista em protecao radiolégica pode prestar ao titular aconselhamento
especializado sobre questdes relacionadas com o0 cumprimento dos requisitos
legais aplicaveis em matéria de exposicdo ocupacional e de exposicao do publico,
nomeadamente:
a) A otimizacao e o estabelecimento das restricdes de dose;
b) O planeamento de novas instalacdes e a aprovacao para entrada em servico de
fontes de radiacao novas ou modificadas no que respeita a controlos de engenharia,
caracteristicas de concecédo, funcdes de seguranca e dispositivos de alerta
relevantes para a protecao contra as radiacoes;
c) A classificacao das zonas controladas e das zonas vigiadas;
d) A classificacéo dos trabalhadores;
e) Os programas de monitorizacao individual e do local de trabalho, bem como a
correspondente dosimetria individual,
f) As condicdes de trabalho das trabalhadoras gravidas, puérperas e lactantes;
g) Os instrumentos adequados de monitorizacao das radiacoes;
h) Os programas de formacéao e reciclagem de trabalhadores expostos;
) A garantia de qualidade;
j) O programa de monitorizacao ambiental;
k) As medidas de gestéo dos residuos radioativos;
l) As medidas de prevencao dos acidentes e incidentes;
m) A investigacdo e analise dos acidentes e incidentes e as medidas preventivas e
corretivas adequadas;
n) A preparacao e resposta a situacoes de exposicéo de emergéncia;
0) A preparacao dos documentos pertinentes, como sejam as avaliaces prévias de
seguranca e respetivos procedimentos escritos.
2 - Sempre que necessario, o especialista em protecao radiologica articula-se com o
especialista em fisica médica.
3 - O especialista em protecdo radioldgica € reconhecido através da obtencédo do
nivel 1 de qualificacéo profissional em protecéo radiologica previsto no Decreto-Lei
n.° 227/2008, de 25 de novembro.

INTERVENIENTES

Artigo 160.°

Especialista em fisica médica
1 - O especialista em fisica médica atua ou presta aconselhamento especializado
sobre questdes relacionadas com a fisica das radiacbes com vista a aplicacdo dos
requisitos estabelecidos na subseccéao iv da seccéao ii e na seccao viii do capitulo vii.
2 - O especialista em fisica médica € responsavel pela dosimetria, incluindo as
medicdes fisicas para a avaliacdo da dose administrada ao paciente e a outros
individuos sujeitos a exposicdo meédica, presta aconselhamento sobre o
equipamento radioldgico médico e contribui, em especial, para:
a) A otimizacdo da protecao contra radiacdes de pacientes e outros individuos
sujeitos a exposicdo meédica, incluindo a aplicacdo e utilizacdo dos niveis de
referéncia de diagnostico;
b) A definicdo e aplicacdo da garantia da qualidade do equipamento radiologico
médico;
c) Os testes de aceitacdo do equipamento radiolégico meédico;
d) A elaboracdo de especificacdes técnicas aplicaveis ao equipamento radioldgico
médico e a concecéo das instalacdes;
e) A monitorizacdo das instalacdes radiolégicas médicas;
f) A analise dos eventos que envolvam ou possam envolver exposicdes medicas
acidentais ou exposicdes meédicas que ndo decorrem como planeado;
g) A selecdo do equipamento necessario para executar medi¢cdes de protecédo contra
radiacoes;
h) A formacao dos profissionais habilitados e outro pessoal quanto aos aspetos
relevantes da protecéo contra radiacées.
3 - O especialista em fisica médica atua em praticas de radioterapia e de medicina
nuclear e presta aconselhamento nas praticas de radiologia.
4 - Sempre que necessario, o especialista em fisica médica articula com o
especialista em protecao radiologica.
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INTERVENIENTES

EPR — Nivel 1 de qualificacao profissional

Reconhecidos pela APA
RPR — Nivel 1 ou 2 de qualificacao profissional ’ ‘

Cursos

reconhecidos

1 ]

Programa de formacao Experiéncia EEM Curso

profissional reconhecido reconhecido

I acumulada pela ACSS noutro

Estado-
Entidades formadoras: Membro da

UE
Todas as instituicoes de ensino superior
+ *.T.* B

Entidades reconhecidas pela APA "‘.H.; dp sambiente



Artigo 163.°

Reconhecimento de entidades prestadoras de servicos
1 - E obrigatério o reconhecimento prévio de entidades
prestadoras de servicos na area da protecdo radiologica,
conforme definido no presente decreto-lei.
2 - Para efeitos do disposto no nuamero anterior, uma entidade
pode desenvolver, isolada ou conjuntamente, atividades relativas
as seguintes valéncias:
a) Estudo das condicdes de protecado e seguranca radiologica de
Instalacdes e equipamentos que produzam ou utilizem radiacoes
lonizantes;
b) Assessoria técnica nas areas de atividade das instalacdes
mencionadas na alinea anterior;
c) Dosimetria individual e de area;
d) Formacdo em protecao e seguranca radiologica;
e) Verificacdo das condicobes de protecdo e seguranca
radioldgica e da conformidade dos critérios de aceitabilidade em
Instalacoes e equipamentos que produzam ou utilizem radiacoes
lonizantes.

INTERVENIENTES

Artigo 172.°
Incompatibilidade

1 - Qualquer individuo ou entidade que preste um servico
no ambito das atividades referidas nas alineas a), b) ou
c) do n.° 2 do artigo 163.° nao pode prestar a0 mesmo
destinatario os servicos previstos na alinea e€) do mesmo
artigo.

2 - A incompatibilidade prevista no numero anterior deve
ser comunicada por qualquer das partes interessadas a
autoridade competente, a qual compete decidir sobre a
respetiva incompatibilidade.

3 - A autoridade competente pode suspender o
reconhecimento atribuido para o desenvolvimento da
valéncia visada até a eliminacao da incompatibilidade
prevista no numero anterior.

T ) agéncia portuguesa
s apa:
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Artigo 6.°
No anterior DL 167/2002... Valéncias |
Para efeitos do disposto no artigo anterior, a entidade
pode desenvolver, isolada ou conjuntamente, as
actividades relativas as seguintes valéncias:

Artigo 4.° a) Avaliacao e verificagcao das condicoes de proteccao
Inicio da actividade radiologica das instalacOoes e dos critérios de
1 - A entidade com sede social no territério nacional aceitabilidade dos equipamentos de medicina dentaria
deve requerer autorizacado para Iniciar as suas ou de radiodiagnostico ou de radioterapia ou de
actividades no territério nacional, nos termos do disposto medicina nuclear ou ainda da industria, investigagao ou
no artigo seguinte. ensino;
(...) b) Assessoria técnica na area de radiodiagnostico;

c) Dosimetria individual e de area;

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

e) Inspeccao das instalacOoes e equipamentos para
verificacdo da conformidade dos critéerios de
aceitabilidade, bem como da qualificacao das pessoas

profissionalmente expostas.
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Artigo 10.° DL 167/2002

No anterior DL 167/2002... , ~ Incompatibilidades |
E vedado aos dirigentes e a outro pessoal da entidade

fazer parte dos servicos que avaliam ou inspeccionam,
bem como desempenhar funcbes ou prestar guaisquer
servicos, remunerados ou nao, as autoridades

Artigo 4.° competentes referidas no artigo 12.°
Inicio da actividade DL 184/2015
1 - A entidade com sede social no territério nacional 1 - Qualqguer individuo ou entidade que preste um servico

deve requerer autorizacado para Iniciar as suas no ambito das atividades referidas nas alineas a), b) ou c)
actividades no territorio nacional, nos termos do disposto do artigo 6.° nao pode prestar a0 mesmo destinatario as
no artigo seguinte. atividades previstas na alinea e) do mesmo artigo.

(...) 2 - A existéncia da incompatibilidade prevista no numero
anterior deve ser comunicada por dqualquer das partes
iInteressadas a Direcao-Geral da Saude, a qual compete
decidir sobre a respetiva verificacao.

3 - A Direcéo-Geral da Saude pode suspender a licenca de
funcionamento atribuida para o0 desenvolvimento da
valéncia autorizada até a eliminacéao (;IFa iIncompatibilidade
prevista no numero anterior. I dp aptnola poshagueed
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Mais informacao em

INTERVENIENTES

http://apambiente.pt/index.php?ref=17&subref=1544&sub2ref=1550&sub3ref=1561

Profissionais reconhecidos

Mesta seccdo poderd encontrar a lista de Certificados de Qualificacio Profissional emitidos ao abrigo do Decreto-Lei n® 227/2008,
antes e apds a entrada em vigor do Decreto-Lei n® 108/2018, publicada ao abrigo do artigo 13°(6) do Regulamento de Certificacdo
da QualificacBo Profissional em Protecdo Radioldgica aprovado pela Portaria n® 195/2015:

@ Lista de Cerfificados de Qualificacdo Profissional (Mivel 1) emitidos pela Direc8o-Geral da Sadde ao abrigo do regime
anterior (Lista dos profissionais reconhecidos pela DGS que autorizaram a divulgacio dos seus contactos).

48 profissionais
reconhecidos

@ Lista de Cerfificados de Qualificacio Profissional emitidos pela APA.

Servigos reconhecidos

Mesta seccio podera encontrar a lista de entidades reconhecidas pela para prestacdo de servigos ao abrigo do Decreto-Lei n®

108/2018, bem como licenciadas pela Diregdo-Geral da Salde ao abrigo do anterior Decreto-Lei n® 167/2002, alterado pelo Decreto-

Entidades reconhecidas Lein 18472015
para as valéncias de
formacao e dosimetria
. . . Mos termos do Decreto-Lei n® 108/2018, as licencas anteriorments emitidas pela Direcdo-Geral da Saude neste dmbito mantém-se
I n d IVI d U al em vigor até ao término do seu prazo de validade inicial.

@ Lista de entidades licenciadas pela Direcio-Geral da Saude a0 abrigo do regime anterior,

@ Lista de entidades reconhecidas pela APA (a disponibilizar com a emissdo dos reconhecimentos).

Em curso analise de
pedidos adicionais

Em curso analise de
pedidos adicionais

*
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Artigo 38. LICENCA PARA REALIZACAO DE PRATICA

(Decreto-Lei n® 108/2018, de 3 de dezembro)

Decisao de licenciamento Licenca n° LIC-

( ) Processo n®

A - TITULAR

2 - A licenca deve incluir, obrigatoriamente: Designacso social:

a) ldentificacao do titular; Sede soqa:

b) A indicacao das responsabilidades legais do titular; e e e i

c) Localizagao da instalagéo ou equipamento associado a pratica,;

d) Identificagdo dos responsaveis técnicos pela pratica, incluindo P e o gars v de magloga e meday

a descricdo sumaria da sua habilitacao; C-LOCALIZAGAO DA INSTALAGAO QU EQUIPAMENTO(S)

e) Limites operacionais e as condi¢coes de operacéao; o Morada da nstalcho

f) Condigcbes especificas que contemplem, nomeadamente, a L T e T .

implementacdo do principio da otimizacdo ou a fixacdo de e Fomios radiootiios - asiadss de 1125, para

periodicidade para agBes de verificagéo; Kovaate romng mpima g e, 133750 T

g) Limites de descargas autorizadas, quando aplicavel, bem

cComo 0s respetivos critérios de monitorizacao ou avaliagcao que fos exposigaes medicas:

reflitam as boas praticas; Especialsta em fisica médc:

h) Data de emisséao e respetivo prazo de validade, que néao deve

exceder 0s cinco anos; e P adégia:

1) Outros elementos considerados relevantes pela autoridade R

competente para a pratica em concreto. — T
PORTUGUESA Tal: (354123 $72:52 00 Fak: (G521 47190 1

E
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F - CONDICOES ESPECIFICAS

1 - O titular garante o cumprimento das disposigies do Decreto-Lei n® 108/2018, de 3 de
derembro, designadamente:

a) Manutencdo de um nivel 6timo de protegdo dos trabalhadores, dos membros do
plblico & do ambiente;

b} Responsabilidade pela protecdo e seguranca das fontes de radiacdo e das praticas,
berm como organizagao interna para a protegdo e seguranga, tal come garantia de
que qualquer atribuicdo de responsabilidades se encontra documentada;

¢} Elaboragdo e revisdo periodica das avaliagbes de seguranca radiclogica para as
fontes de radiacio e para as praticas, abrangendo, nomeadamente, a probabilidade
e a magnitude das exposicies potenciais, as suas consequéncias provaveis, o
numero de individuos que possam ser afetados por estas;

d) Implementagdo de um sistema de gestdo com procedimentos e medidas de protegdo
e seguranga sujeitas a revisdo periodica e atualizagdo, incorporande os
ensinamentos obtides nos exercicios e eventos passados;

e} Definigdo de procedimentos para o registo de incidentes ou acidentes e respetive
reporte a autoridade competente;

f) Tomada de todas as medidas necessarias no dmbite da pratica ou instalagdo para
reducdo das consequéncias de um incidente ou acidents;

g) Manutengdo e verificagdo periddica das fontes de radiagdo para demonstrar gue
continuam & ser cumpridos os reguisitos de protecdo e seguranga, conforme
descritos no requerimento de licenciamento ou reqgisto ou condigdes neles fixadas
pela autoridade competente;

h} Gestdo segura e controlo dos residuos radicativos produzidos e a sua eliminagao de
acordo com a legislagdo em vigor;

i) Aprovagdo, para entrada em servigo, de equipamentos e processos adequados de
medigdo e avaliagdo da exposicdo dos membros do plblico e da contaminagio
radioativa do ambiente;

i} Werificagdo da eficacia e manutencdo dos equipamentos referidos na alinea anterior
e contralo metrolagico legal regular dos instrumentos de medigdo;

k] Consulta de especialistas em protecdo radiolégica na implementacido das suas
obrigagbes;

Iy MNotificar de imediato a APA e a entidade responsavel pelo plano de emergéncia
externo {se aplicdvel) em caso de situacio de emergéncia relacionada com as
praticas pelas quais & responsavel (cfr. art. 1209);

m) Realizar a avaliac8o inicial provisdria das circunstincias e das consequéncias de
qualguer situacido de emergéncla envalvends fontes de radiacBo sob a sua
responsabilidade (cfr. art. 1209);

n} QOuvir os trabalhadores e seus representantes na elaboragic do planc de emergéncia
das instalactes sob a sua responsabilidade {cfr. art. 1239);

o) Definir uma pelitica de informacg3e aos trabalhadores de emergéncia {cfr. art. 1299),
implementar o seu programa de formagao e treino (cfr. art. 123%) e assegurar a sua
vigilancia de salde especial e controlo radiclégico (cfr. art, 1289);

p} Testar o plano de emergéncia interno anualmente, pelo menos de forma parcial e,
pelo menos a cada 3 anos, na sua totalidade, notificando a APA com 10 dias de
antecedéncia e, no caso de existir um plano de emergéncia externo aprovado, a
autoridade de protecdo civil territorialmente competente e a Autoridade Nacional de
Emergéncia e Protegdo Civil (cfr. art. 1239);

g} Informar a APA de gualquer alteragdo aos contactos de emergéncia do titular
indicados no pedido de licenciamento;

r) Assegurar o cumprimento das demais disposicBes que lhe forem aplicaveis no
ambito do Decreto-Lei n® 108/2018 e do Decreto-Lei n® 156/2013.

2 - O titular é particularmente responsavel pelo cumprimento das seguintes obrigaces no

caso das exposigdes médicas:

.'.
t.l"l ‘Y
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a) Assegurar que a justificacdo de todas as exposigdes individuais ¢ devidamente

b)

€

d)

€]

f)

il

k)

1

documentada e comunicada ao paciente (cfr. art, 96%).

Estabelecer a restricdo de dose a aplicar para a protecio dos cuidadores e dos
voluntarios (cfr. art. 989).

Implementar programas de garantia de gualidade & de avaliacdo da dose ou
verificacdo de atividade administrada (cfr. art. 1002}, gue incluam a realizacdo
pericdica de testes de desempenho em todos os equipamentos radicldgicos médicos
€ sempre que sejam realizadas operacbes de manutengdo suscetiveis de afetar o
seu desempenho (cfr. art, 1049),

Assegurar que o Responsdvel pela RealizacBo da ExposicAo Médica fornece ao
paciente ou ao seu representante informacbes escritas sobre os beneficios e riscos
associados a dose de radiagdo resultante da exposicdo médica, para que estes
possam prestar o seu consentimento informadao e esclarecido (cfr. art, 1019},
Conservar a evidéncia confirmada pelo paciente de que recebeu a informacdo
especificada na alinea anterior [cfr, art, 1019),

Garantir o0 estabelecimento de protocolos escritos para cada procedimento
radiclogico meédico normalizado, para cada equipamento, tendo em atengdoc a
categorizacdo de pacientes (cfr. art. 1029); estes procedimentos devemn ter especial
atencdo & justificacio e & otimizacio no caso de serem realizados em pessoas
lactantes ou criangas (cfr. art, 1069},

Entregar ac paciente um relatdrio do procedimento gue inclui a informagdo relativa
a sua exposicdo (cfr. art. 10209),

Promover a realizagdo de auditorias clinicas, internas cu externas, com pericdicidade
adequada (cfr. art. 1029), e demonstrar evidéncia da sua realizagdo durante o
perioda de validade da licenca.

Realizar revisdes internas e proceder de imediate 3 adocio de medidas corretivas
sempre que os niveis de referéncia de diagndstico forem sistematicamente
excedidos (cfr. art, 1029},

Obedecer aos requisites de pesscal fixados pela APA, e incluir a participacio do
especialista em fisica médica proporcional ao risco radiolégico da pratica,
nomeadamente (cfr. art. 1029);

i. Em todas as fases do procedimento nas praticas radioterapéuticas, com
excecao das praticas de medicina nuclear que obedecam a procedimentos
normalizados;

ii. Mas priticas de medicina nuclear que obedegam a procedimentos
normalizados, nas praticas de radiclogia de intervencio e de radiodiagnostico
aue possam envolver doses elevadas;

ili. Através de consulta ou aconselhaments noutras praticas radioldgicas
meédicas ndo previstas nas alineas anteriores e em questies relacicnadas com
a protecdo contra as radiacbes decorrentes de exposigbes medicas.

Garantir que o médico que prescreve a exposico tem acesso a orientacdes relativas
a prescricdo de exames de imagiclogia médica, que tenham em conta as doses de
radiagdc (cfr. art. 1029),

Manter rigorosa vigilancia sobre todo o equipamento radiologico médico, no gue se
refere 4 protecdo contra radiagies (cfr. art. 10497,

m) Elaborar o inventdrio de todo o equipamento radiolégice médico sob a sua

responsabilidade e disponibilizar esse inventarie, assim como os resultados dos
testes de desempenha, & autoridade competente (ofr. art. 10409,

Fua da Murgueira, 3/9% - Zambupl
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n) Realizar testes de aceitacdo em todos o5 equipamentos radiolégicos médicos antes
da primeira utilizacdo em pacientes, em conformidade com os critérios especificos
de aceltabilidade definidos pela APA (cfr. art. 1049),

o} Garantir que todos os equipamentos radiologicos médicos destinados ao
radicdiagnéstico possuem dispositivos gue informem o responsavel pela realizagio
da exposicdo médica dos pardmetros pertinentes para que este possa avaliar a dose
recebida pelo paclente e ter a capacidade de transferir esta informacic para o
relatério do exame, sempre que apropriado (cfr. art, 105%).

p) Zelar para gque o responsavel pela realizacdo da exposicdo meédica e o médico
prescritor perguntam se a pessoa sujeita a exposicdo médica esta gravida ou
amamaeanta (cfr. art. 1069),

q) Implementar um sistema de registo @ andlise dos eventes que envelvam ou possam
envalver exposigies acidentais ou exposicbes meédicas que ndo decorrem como
planeado das pessocas sujeitas a exposigbes medicas, atendendo aos riscos
radiolégicos decorrentes da pratica em causa, dando conhecimento da sua
ocorréncia, quando clinicamente significativa, e dos resultados da andlise ao médico
responsavel pela prescrigdo, ao responsavel pela realizagdo da exposicdo médica e
an paciente ou ao seu representante (cfr. art. 1079).

vy Comunicar de imediato & APA a ocorréncia de eventos que envalvam ou possam
envelver exposicies acidentals ou exposicies médicas que ndo decorrem como
planeado e concluir a andlise das consequéncias e medidas corretivas no prazo de
80 dias {cfr. art. 1079).

G - DESCARGAS AUTORIZADAS

Limites para descarga autorizada: ndo estd autorizada a descarga autorizada de
Monitorizacao
Parametro a monitorizar: N3o aplicavel.

Frequéncia: Nio aplicavel.
Demonstracdo de cumprimento: N3o aplicdvel,

H - OUTRAS CONDICOES
Medida(s)
1. O titular realizard uma verificagio da atividade do lote das fontes radicativas seladas
previamente & realizagdo do primeiro tratamento, conforme seccdo 4.7.2 do documento RP
162, da Comissdo Europeia.
Prazo de implementagdo: Antes de realizagdo do primelro tratamento,
Demonstracdo de cumprimento: Oficio de envio de copia dos resultados & APA.

2. O titular implementard um mecanismo de verificacdo regular da atividade do lote das
fontes radioativas seladas, conforme seccdo 4.7.2 do documento RP 162,

Prazo de implementagdo: Mansal.

Demonstracdo de cumprimento: Arquive da infermacio em registo interno.
3. O titular realizarda uma verificacdo periddica da atividade do lete das fontes radioativas
seladas, confarme seccdo 4.7.2 do documento RP 162, a executar por um especialista em
fisica médica distinto do que se encontra afeto & pratica ou do RPR,

Prazo de implementacdo: Anual.
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Demonstracio de cumprimento: Arquive da informac8o em registo interno.

4. O titular realizara a formagdo de todos os trabalhadores expostos afetos a pratica,
conforme propostc no capitulo 7 do Documento de Avaliagdc Previa de Segquranga
apresentada.

Prazo de implementacio: Até 2 anos apds emissio da presente licenca.

Demonstragdo de cumprimento: Oficio de envio de copia dos certificados de
formacdo & APA.

5. O titular reforgara o numero de especialistas em fisica medica e de profissionais do setor

da fisica medica para atingir o nimero de  especialistas em fisica meédica e de  pessoas

do setor da fisica, conforme descrito no capitulo 7 do Documnento de Avaliagdo Prévia de A Agéncia Portuguesa do Ambiente, nos termos do artigo 389 do Decreto-Lei n® 108/2018,
Seguranga apresentado. de 3 de dezembro, procedeu nesta data & emissdo da presente licenca para a realizacdo da
pratica identificada. Nes termes do n® 3 do artigo 349, a realizacio da pratica poderd ser
iniciada a partir da presente data, nas condigGes descritas no pedido apresentado.

Demonstracio de cumprimento: Oficio de lista de profissionais atualizada a APA, A presente licenca é valida por um pericde de 5 anos, a partir da data da sua assinatura.
no momento do pedido de renovacao da licenga,

Prazo de implementagao: Até ao final do prazo de validade da presente licenga.

A licenca pode ser suspensa, revogada ou declarada caduca, nos termos do artigo 419 do

6. O titular obterd urna licenca para atividades de gest3o de residuos radioativos nas termos diploma acima referido.

do Decreto-Lei n® 1562013, O cumprimento pelo titular das condigbes da presente licenca e das demais disposigdes do
Decreto-Lei n® 108/2018, de 3 de dezembro sera fiscalizado pela Inspecdo-Geral da
Prazo de implementagdo: Até 1 ano apés emissdo da presente licenga, Agricultura, do Mar, do Ambiente e do Ordenamento do Territdrio (IGAMAOT) e pelas suas

entidades homédlogas.
Demonstracdo de cumprimento: Conclusdo do pedido de licenciamento para

atividades de gestdo de residuos radicativas. )
Lisboa, 7 de novembro de 2019.

7. O titular assegurard a realizac3o da verificacdo metrologica dos equipamentos de Vogal do Conselho Diretivo da APA, L.P.
medigido de radiagio afetos & pratica.

Prazo de implementacdo: Até 1 més apds emiss3o da presente licenca.
Demonstracdo de cumprimento: Oficio de envic de cépia dos certificados de

verificacBo metraldgica a APA.

8. O titular remeterd um exemplar do Documento de Avaliagdo Prévia de Seguranga com
correcdo do organigrama constante da seccdo 7.a, no que se refere aos niveis de
qualificacdo dos profissionais em funcoes e da respetiva entidade emissora.

Prazo de implementacio; Até 1 més apds emissdo da presente licenca,

Demonstracdo de cumprimento: Oficio de envio do novo documento a APA,

Rua da Murgueira, 394 - Zambujal
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Medida(s)
1. O titular devera remeter a APA novo exemplar do documento “Medidas de Autoprotecdo”,
onde seja: i) atualizado o telefone de contacto da APA; ii) contextualizado o papel consultivo
da Comissao Nacional para Emergéncias Radioldgicas; iii) adicionada uma disposicao
expressa no sentido de informar de imediato a APA perante qualquer situacao de
emergéncia radioldgica.

Prazo de implementacdo: Até 30 de setembro de 2019.

Demonstracao de cumprimento: Oficio de envio do novo exemplar do documento
a APA.
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H - OUTRAS CONDICOES

Medida(s)
1. O titular devera remeter a APA o documento de reconhecimento do Responséavel pela Protecdo
Radiologica. Este documento devera corresponder ao nivel de qualificacdo 1 ou 2 descrito no Decreto-

Lei n® 227/2008.
Prazo de implementagao: Até 2 de Abril de 2022.

Demonstragdo de cumprimento: Oficio de comunicagdo do documento de reconhecimento & APA.
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RENOVACAO DE LICENCA

PEDIDO DE LICENCIAMENTO
PRATICAS ENVOLVENDO EXPOSICOES MEDICAS

| - Identificacdo do titular

Nome ou designagdo social do titular[ ]

Contribuinte n2 [ ]

AI’tIgO 390 Morada da sede sucial:[ ]
Renovacéo da licenca Localidadef ] codigo postal:[ 1]
1 - O pedido de renovacéao da licenca € apresentado pelo titular, Enderego de correlo eletrdnico do titular’: (]

Telefone :[ ] Fax :[ ]

pelo menos, 60 dias antes do termo do prazo de validade da
||Cenga em VIgOI’ Nome do Representante Iegal[ ]

2 - O pedido deve ser instruido mediante requerimento dirigido Endereco eletronico do representante legal [N
a autoridade competente, contendo os elementos instrutdrios
previstos no artigo 33.°

3 - O titular fica dispensado de apresentar os documentos que vorado [ |

hajam instruido o anterior pedido de licenca e que se LT.LME ]]idfp]“[ i
mantenham validos, com o pedido de renovacéo. oistrito: [ concenof I Regizo: [N

(..)

Distri‘tu:[ ] Concelho: Regiﬁu:[ ]

| Il - Identificacdo do local onde pretende realizar a pratica

| lll - Objeto do presente pedido

A Primeira Iiceng:aD

B Renovagdo de licenga anteriorl:] MNamero da licenga a renovar:

C Alteracdo de licenga D Numero da licenca a alterar:
Motivo de alteragdo:
Alteractes aos limites operacionais e as condigdes de operagio D
Alteractes as condigdes especificas fixadas na licenca D

Modificagdes que impliquem alteragdes na protegdo e seguranga radioldgica D

*
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Artigo 40.°

Alteracao da licenca
1 - A licenca pode ser alterada, na sequéncia de decisao da
autoridade competente ou, a solicitagcao do titular, quando se
verifiquem, nomeadamente, as seguintes situacoes:
a) AlteracOes aos limites operacionais e as condicdes de
operacao;
b) Alteracdes as condicOes especificas fixadas na licenca;
c) Modificagcdes que impliqguem alteracbes na protecado e
seguranca radiologica.
2 - O pedido de alteracao da licenca € apresentado pelo titular
previamente a implementacdo das alteracbes propostas,
acompanhado dos elementos instrutorios mencionados no
artigo 33.°
3 - Sem prejuizo do disposto no n.° 1, sempre que as
modificacdes propostas impliguem uma alteracao substancial
ao exercicio da pratica originalmente licenciada, a autoridade
competente pode indeferir o pedido de alteracdo da licenca e
notificar o titular para apresentar um novo pedido de licenca,
nos termos do disposto no artigo 31.°
4 - A alteracao do titular da licenca obriga a apresentacédo de
um novo pedido de licenca, nos termos do disposto no artigo
31.°

ALTERACAO DE LICENCA

PEDIDO DE LICENCIAMENTO
PRATICAS ENVOLVENDO EXPOSICOES MEDICAS

| | - Identificacdo do titular

Nome ou designagdo social do titular[ ]
Contribuinte n2 [ ]

Morada da sede sucial:[ ]

Localidade[ ] Cadigo pcstal:[ ]-[ ]
Enderego de correio eletranico do titularl:[ ]

Telefone :[ ] Fax :[ ]

Distri‘tu:[ ] Concelho: Regiﬁu:[ ]
Nome do Representante Iegal[ ]
Enderego eletrénico do representante Iegalz:[ ]

| Il - Identificacdo do local onde pretende realizar a pratica

Murada:[ ]
Localidade[ ]Cc’:digﬂ pn;tal:[ ]-[ ]
Telefone :[ ] Fax:[ ]

Distrito: | | concelho| | Regigo:| 1

| lll - Objeto do presente pedido

A Primeira Iiceng:aD
B Renovagdo de licenga anteriorl:] MNamero da licenga a renovar:
C Alteracdo de licenga D Numero da licenca a alterar:
Motivo de alteragdo:
Alteractes aos limites operacionais e as condigdes de operagio D

Alteractes as condigdes especificas fixadas na licenca D

Modificagdes que impliquem alteragdes na protegdo e seguranga radioldgica D
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APLICACAO REGIONAL E TRANSICAO




APLICACAO REGIONAL

AANANANNANANANNNNNN

Territério Continental:
® Regulacao: APA.
® Inspecao: IGAMAOT.

Madeira:
® Regulacao: APA.
®* Inspecao: DROTA.

Acores:
®* Regulacao: DRA.
® Inspecao: IRA.
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Licencas emitidas pela anteriores autoridades
competentes permanecem validas ate ao final do
seu prazo de validade.

Pedidos que transitaram da DGS:

O pagamento e devido a DGS e nao a APA.

Avaliacédo retomada a medida que: Enviar comprovativos para:
® 1) 0 pagamento das taxas de apreciagéod_ .
. . Y ral@dgs.min-saude.pt
validado pelo servico de Contabilidade da geral@dgq D

taxas-radiacao@dgs.min-saude.pt

DGS e

® Ii) sao recebidos os esclarecimentos — Enviar os esclarecimentos técnicos para a APA
solicitados pela DGS (quando aplicavel). radiacao @apambiente.pt

Os elementos ja apresentados a DGS sao
considerados, sendo apenas solicitado ao
requerente o conjunto de elementos
iIndispensavel do novo regime.

A APA finaliza os pedidos da RAA que foram
Iniciados junto da DGS. Novos pedidos devem
ser dirigidos a DRA. : : p e
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Instrumentos

Protecdo Radiologica e Seguranca Nuclear

Protecao Radiologica e
Seguranga Nuclear

Residuos radioativos

Protecdo radiologica ambiental

Processos de registo,
licenciamento e autorizagdes

Comunicagdo prévia

Registo

Licenciamento

Reconhecimentos

Fontes n3o seladas

Fontes ssladas

Importagdo de equipamento produtor
de radiacdo ionizante

Seguranca MNuclear

FAQ
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Pezquizar no site q

Processo egisto, licenciamento e autorizacdes

Controlo Administrativo prévio

As praficas e atividades previstas no Decreto-Lei n® 108/2018, de 3 de dezembro, estdo sujeitas a mera comunicagdo prévia ou a
procedimento administrativo de controlo prévio, através de registo ou licenca.

Este confrolo regulador & transversal a todas as dreas de atividade, médica e ndo-médica e distinto de guaisquer outros
licenciamentos aplicdveis — em concreto, é disinto do licenciamento de unidades de sadde previsto no Decrefo-Lei n.® 272/2009 e
legislacdo subssguente.

O licenciamento no dmbito da protecdo radiologica & solicitado atraves de formularios especificos e dos respetivos anexos, que
recolhem a informacdo necessaria 3 avaliacdo de seguranca e gue podem ser descarregados diretamente desta pagina.

Autorizacao previa da localizagdo

As praficas cujo licenciamento seja obrigatorio e 8= quais esteja associada uma instalac&o com potencial impacto no ambiente e no
publico do ponto de vista da protecdo radiologica, estio sujeitas a aprovacdo prévia da localizacio pela APA, sem prejuizo de outros
procedimentos administrativos de controlo prévio, nomeadamente:

@ Instalacbes onde sejam realizadas praticas que possam originar efluentes radioativos gasosos ou liguidos;

@ |nstalaches gue tenham potencial impacto na populagao ou no ambiente

A construgdo de instalages abrangidas pelos numeros anteriores ndo pode iniciar-se sem aprovacao prévia de local por parte da
APA
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