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Resumo: O presente documento formaliza o conjunto de orientacGes genéricas de
protecdo radioldgica emitido pela Agéncia Portuguesa do Ambiente até ao momento,
sobre diversos temas das praticas, incluindo indicagdes sobre a aplicacdo do principio
da Justificacdo, sobre a aplicacao das restricdes de dose ou sobre a classificagao dos
locais de trabalho.

Summary: This document formalizes the set of generic radiation protection
guidelines issued by the Portuguese Environment Agency so far, on various themes
of practice, including indications on the application of the Justification principle, on
the application of dose restrictions or on the classification of work places. A full
English translation will be published afterwards.
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NOTA PREVIA

O quadro legal nacional em matéria de protecao radiolégica encontra-se estabelecido
no Decreto-Lei n® 108/2018, tendo sido estruturado de forma a ser complementado
com regulamentacdo especifica, a emitir pela autoridade competente, Agéncia
Portuguesa do Ambiente.

O quadro seguinte sumariza a sequéncia hierarquica desta regulamentacdo e a sua
relacdao com a legislagdo de base:

Cumprimento obrigatoério,
sujeito a
contraordenagbes

Emitido pelo

Decretos-lei
Governo

LEGISLACAO Emitidos pelo

Governo, Cumprimento obrigatorio,
conforme sujeito a
especificado em contraordenagoes
lei ou decreto-lei

Portarias e
despachos

Especificacao da forma de
cumprimento dos
requisitos especificos
previstos na legislagao

Emitido pela
Regulamentos Autoridade
Competente

REGULAMENTACAO

Informacgao e
Emitido pela interpretacdo sobre a
OrientagoOes Autoridade forma de cumprimento
Competente dos requisitos especificos
previstos na legislagdo
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1. Ambito

Esta Orientacdo aplica-se a todos os titulares de praticas, sendo que pretende
abordar aspetos genéricos do controlo administrativo prévio, previamente a
publicacdo da regulamentacgdo especifica.

Esta Orientacdo formaliza num Unico documento as indicacdes anteriormente
difundidas pela Agéncia Portuguesa do Ambiente, sob a forma de Perguntas
Frequentes.
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3. Orientagoes
3.1. Critérios de aceitabilidade

3.1.1. Praticas que envolvam exposicoes médicas

1. Os critérios minimos de aceitabilidade das instalagdes e equipamentos radioldgicos
a utilizar na area médica tém por base as recomendagbes que constam do
documento da Comissdo Europeia: RADIATION PROTECTION N° 162 "Criteria for
Acceptability of Medical Radiological Equipment used in Diagnostic Radiology,
Nuclear Medicine and Radiotherapy”.

2. Os critérios acima identificados sdo complementados, no que se refere as praticas a
que se referem, com as disposicoes constantes do Decreto-Lei n® 108/2018, bem
como da presente Orientagcdo e regulamentacdao que seja publicada pela Agéncia
Portuguesa do Ambiente.

3.1.2. Praticas que nao envolvam exposicoes
médicas

3. Os critérios de aceitabilidade das praticas que ndo envolvem exposicées médicas sao
a disposicdes constantes do Decreto-Lei n® 108/2018, complementadas com o
conteldo da presente Orientacdo e regulamentacdo a publicar pela Agéncia
Portuguesa do Ambiente.
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3.2. Justificacao

3.2.1. Justificagdo em praticas com exposicoes
médicas

O principio da Justificacdo determina que uma pratica (atividade que envolva
radiacdo ionizante) s6 deve ser realizada, se for demonstrado que o beneficio
resultante dessa pratica, para o individuo ou para a sociedade, € superior ao prejuizo
para a saude que dela possa resultar.
Aplicada as exposicoes médicas, o processo de justificacdo permite determinar se a
exposicdo do paciente deve ocorrer ou ndo. O objetivo da justificacdo é evitar
procedimentos radioldgicos desnecessarios, que resultem numa exposicdo
desnecessaria dos pacientes a radiacdo ionizante, aumentando os seus riscos
potenciais sem valor acrescido para o seu diagndstico.
A exposicdo médica deve, assim, apresentar um beneficio real suficiente, que
pondere a globalidade dos beneficios potenciais em matéria de diagndstico ou
terapéutica que dela decorram, incluindo os beneficios diretos para a salde de um
individuo e os beneficios para a sociedade, em comparacdo com o detrimento
individual que essa exposigdo possa causar, tendo em conta a eficacia, os beneficios
e os riscos das técnicas alternativas disponiveis com o mesmo objetivo, mas que
envolvam menos ou nenhuma exposicao a radiacOes ionizantes.
Esta analise corresponde ao primeiro nivel de Justificacdo, de caracter genérico, para
a pratica a realizar, sendo de notar que no caso das exposicdes médicas devem ser
considerados 3 niveis de Justificacao:

i.  Primeiro nivel: Justificacdo geral da pratica

ii. Segundo nivel: Justificacdo do procedimento

iii.  Terceiro nivel: Justificagdo da exposicdo individual do paciente.
No segundo nivel, o procedimento radioldgico médico em si deve ser justificado. Este
nivel de justificacdo é aplicavel no que se refere a novas tecnologias e técnicas a
introduzir, devendo ser realizada em cooperagdo com as autoridades de saude e
sociedades profissionais relevantes. A justificacdo de um procedimento médico é
uma abordagem baseada em evidéncia para escolher o melhor teste para um dado
qguadro clinico, tendo em conta a eficacia diagndstica do procedimento radiologico
proposto, bem como de procedimentos alternativos que ndao usam radiagao
ionizante, por exemplo, ultrassons, ressonancia magnética ou endoscopia.
As exposicOes radiolégicas médicas exigem ainda o terceiro nivel de justificacdo,
aplicada a cada doente individual. Este nivel de Justificacdo deve ser realizado
através de consulta entre o médico que prescreve o exame e o médico responsavel
pela sua realizagao (cfr. artigo 99°(3) do DL 108/2018). A prescricdo de um exame
radioldgico deve ser considerada como um pedido de uma consulta profissional ou
opinido, em vez de uma instrucdo ou ordem para realizar a exposicdo. O médico
prescritor tem o conhecimento do contexto médico e do histérico do paciente para o
processo de decisdo, enquanto o médico responsavel pela realizagdo da exposicao
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tem o conhecimento especializado sobre o procedimento radiolégico. Assim, esta
abordagem conjunta é necessaria para a justificacdo e a decisdo é partilhada no que
respeita ao paciente individual, tendo em conta:

i. A adequacado do pedido;

ii. A urgéncia do procedimento;

iii. As caracteristicas da exposicdo e do paciente individual;

iv.  Ainformacdo relevante de qualquer procedimento anterior;

v. As orientacOes de prescrigao relevantes.

.As sociedades profissionais e as autoridades de saude podem disponibilizar

ferramentas Uteis para apoiar esse processo de tomada de decisdo através de
orientacdes de prescricdo que tenham em conta o principio da Justificacdo. Estas
podem ser incluidas nos sistemas de apoio a decisao clinica, que devem refletir
corretamente os requisitos legais para justificacdo, em particular no que diz respeito
as funcdes e responsabilidades pela sua realizagao.

De uma forma simples, para determinar a adequacdo do procedimento radiolégico
para um paciente especifico, o médico prescritor deve responder as seguintes

perguntas:
vi. Ja foi feito?
vii.  E necessario?
viii.  E necessario agora?

ix. Esta é a melhor investigacdo para responder a questdo clinica?
X. O problema clinico foi explicado ao médico responsavel pela
realizacao do exame?
Para efeitos de Registo ou de Licenciamento de uma pratica que envolva exposicoes
médicas, o titular devera apresentar na secgao correspondente do requerimento:

a) Uma apreciagdo da Justificacdo geral (primeiro nivel) aplicada a pratica que
pretende realizar. Esta Justificacdo geral deve analisar sumariamente os riscos e
os beneficios da exposicao médica a radiacdo ionizante que a pratica envolve e
deliberar se os mesmos sdo considerados aceitaveis.

b) Um procedimento claro e conciso para proceder a Justificacdo da exposicdao de
cada paciente (terceiro nivel). Este procedimento deverad descrever cada passo
do processo de decisdo e demonstrar como é 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 exposicdo a radiagao (cfr. artigo 101° do DL 108/2018).

3.2.2. Justificacdo em radiologia dentaria

As consideragOes descritas na Seccdo 2.1.1 sdo aplicaveis também a radiologia
dentaria.

O médico dentista ou estomatologista deve certificar-se que as radiografias sdo
prescritas para cada paciente com base numa necessidade clinica concreta.
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Deve ser evitada a prescrigdao "de rotina" para raios-X e proceder a Justificagdo da
exposigdo individual. A prescrigdo de exames radioldgicos, tal como uma prescrigao
medicamentosa, deve ser adequada ao diagnédstico ou tratamento do paciente -
assim, qualquer exame radioldgico deve ser realizado de acordo com uma
necessidade clinica.

A utilizacdo de radiografias dentarias panoramicas “de rotina” para acompanhar o
crescimento de pacientes pediatricos ndo é considerada justificada. A radiografia
pode ser considerada apenas quando ha evidéncia apds a realizacdo de um exame
clinico.

Para efeitos de Registo ou de Licenciamento de uma pratica que envolva radiologia
dentéria, o titular devera apresentar na seccdo correspondente do requerimento os
elementos descritos na Pergunta 1, designadamente:

Uma apreciagdo da Justificacdo geral (primeiro nivel) aplicada a pratica que pretende
realizar. Esta Justificacdo geral deve analisar sumariamente os riscos e os beneficios
da exposicdo médica a radiacdo ionizante que a pratica envolve e deliberar se os
mesmos sdo considerados aceitaveis.

Um procedimento claro e conciso para proceder a Justificacdo da exposicao de cada
paciente (terceiro nivel). Este procedimento deverd descrever cada passo do
processo de decisdao e demonstrar como é mantida a evidéncia associada. Deve ainda
demonstrar a conservacdo da evidéncia relativa ao consentimento informado do
paciente, contendo expressamente dados sobre os riscos e beneficios da sua
exposicdo a radiagdo (cfr. artigo 101° do DL 108/2018).

3.2.3. Justificacdo em praticas que ndo envolvem
exposicoes médicas

O principio da Justificagdo determina que uma pratica (atividade que envolva
radiacdo ionizante) s6 deve ser realizada, se for demonstrado que o beneficio
resultante dessa pratica, para o individuo ou para a sociedade, é superior ao prejuizo
para a saude que dela possa resultar.

Esta analise corresponde ao primeiro nivel de Justificacdo, de caracter genérico, para
a pratica a realizar, sendo o nivel aplicavel as praticas que envolvem exposicoes
ndo-médicas.

Para efeitos de Registo ou de Licenciamento de uma pratica que envolva exposicoes
nao-médicas, o titular devera apresentar na seccao correspondente do requerimento
uma apreciagdo da Justificagdo geral (primeiro nivel) aplicada a pratica que pretende
realizar. Esta Justificagdo geral deve analisar sumariamente os riscos e os beneficios
para os individuos ou para a sociedade, da utilizagdo de radiagdo ionizante que a
pratica envolve e deliberar se 0s mesmos sao considerados aceitaveis.
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3.3. Avaliacao Prévia de Seguranca

Para as praticas sujeitas a Licenciamento, o titular deverd apresentar no
requerimento um documento de Avaliacdo Prévia de Seguranca. Este documento
deve ser elaborado por uma entidade reconhecida nos termos do artigo 163°(2)(a)
do Decreto-Lei n° 108/2018 ou por um especialista em protecao radioldgica
reconhecido nos termos do artigo 157° do mesmo diploma - quando utilizado este
mecanismo, o especialista atua no @mbito do descrito no artigo 158° do referido
diploma, que prevé, entre outros aspetos, o seu papel na analise critica prévia dos
projetos e a entrada em servigo de fontes de radiacao.

Em qualquer das modalidades, o documento de Avaliacdo Prévia de Seguranca
corresponde a uma avaliagdo critica das disposicdes de protecdo e seguranga do
titular para a realizagdo da pratica. O documento deve demonstrar igualmente o
cumprimento dos requisitos legais aplicaveis, bem como da regulamentacdo e
demais orientacdes da APA a esse respeito.

Sem prejuizo da publicagdo de regulamentacdo especifica a este respeito, o
documento de Avaliacdo Prévia de Seguranga deve obedecer a estrutura e contelddo
descrito de seguida:

1. Sumario executivo
2. Introducgao

a. Incluir descricdo da pratica a realizar, descricdo da instalacdo
e demais equipamentos associados.

b. Descricdo da justificagdo da pratica e, no caso de a mesma
envolver exposicées médicas, do procedimento adotado pelo
titular para realizar e documentar o procedimento de
justificacdo das exposicOes individuais.

c. Incluir apreciacao critica sobre os procedimentos do titular
para efeitos de justificacdo da pratica.

d.Descrever o resultado das observagbes do estudo das

disposicdes de protecdo e seguranca do titular descrito nas
seccoes anteriores.

3. Resultados dos testes de aceitacdao das fontes de radiagao

a. Apresentacgao dos resultados dos testes de aceitacao de todas
as fontes de radiacdo, cujos resultados detalhados devem

10
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constar em anexo, com data de realizagdo das medigdes. No
caso de praticas que envolvam exposicoes médicas, estes
devem demonstrar o cumprimento dos requisites da Radiation
Protection n© 162 “Criteria for Acceptability of Medical
Radiological Equipment used in Diagnostic Radiology, Nuclear
Medicine and Radiotherapy”.

b. Apreciagdo critica sobre os resultados.

4, Estimativa das exposicdes dos trabalhadores e do publico em
condicbes normais de funcionamento

a. Descricdo dos cendrios de exposicdo ocupacional e de
membros do publico em condicbes normais de operagao da
instalacdo. Deve incluir uma quantificacdo 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. Identificagdo da forma como podem ocorrer exposicdes potenciais
ou exposicoes médicas acidentais e exposicoes médicas que ndo
decorrem como planeado, quando aplicavel

a. Descricdo dos cenarios de exposicdo potencial, e previsdo de
situacbes que podem originar exposicdes que ndo decorrem
como planeado.

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

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

11
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b. No caso de a pratica incluir descargas autorizadas, a
guantificacdo acima descrita deve contemplar os cenarios com
as vias de exposicao correspondentes.

7. Avaliacdo da qualidade e da extensao das disposicoes de protegao e
segurancga, incluindo os aspetos de engenharia e os procedimentos
administrativos

a. Incluir apreciacdo sobre a organizacdo interna do titular,
sobre os procedimentos administrativos internos ligados com a
seguranga.

b. Incluir apreciacdo sobre a formacdo e qualificacdo dos
profissionais que prestam servicos na instalacao.

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

d. Descricio do programa de vigilancia médica dos
trabalhadores expostos, incluindo apreciacdo sobre o seu
contelido e sobre a habilitagdo das entidades responsaveis pela
sua realizagdo.

e. Apreciacdo sobre o plano de recursos financeiros alocados a
seguranga e protecdo radioldgica.

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

g. Apreciacao sobre os meios de detegdo de radiagdo disponiveis
na instalagdo e sobre a sua verificagdo metroldgica.

h. Apreciacdo sobre eficacia e adequacdo da monitorizagdo dos
trabalhadores, em funcao dos riscos presentes (radiacao
externa, incorporacao de radionuclideos, etc.).

8. Definigcdao dos limites operacionais e das condigdes de operagao
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a. Estudo de blindagens de acordo com o método NCRP 147 ou
151, conforme o tipo de fonte de radiagdao, contemplando a
correspondente restricdo de dose fixada pelo titular. Incluir o
detalhe de todos os calculos efetuados, para cada fonte de
radiacdao, bem como apreciagao dos resultados.

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

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

d. Apreciacdo critica da classificacdo de zonas implementada e
respetiva sinalizagdo e da eficacia do controlo de acessos.

e. Descricdo e apreciacao critica sobre o programa de garantia
da qualidade previsto, e sobre a adequacdao do mesmo a pratica
a realizar e sobre a habilitagdo das entidades responsaveis pela
sua execugao, inclusive em termos de detecdo de
incompatibilidades.

9. Demonstracao de que existe uma protecdao adequada contra
qualquer exposicdo ou contaminacdo radioativa suscetivel de
ultrapassar o perimetro da instalagdo, ou contra qualquer
contaminacdo radioativa suscetivel de atingir o solo onde se encontra
implantada a instalagdo

a. Para praticas que envolvam fontes radioativas ndo-seladas,
incluir analise do sistema de ventilagcdo e demais dispositivos de
confinamento, e da sua eficacia no impedimento da dispersao
de qualquer contaminacao radioativa.

10. Definicdo dos planos para a descarga de efluentes radioativos,
quando aplicavel
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a. Descricdo do plano, com apreciagao dos efeitos previsiveis no
meio ambiente e no publico.

b. Descricdo e apreciacdo critica da metodologia de
monitorizacao das descargas autorizadas e de conservagao de
resultados.

11. Descricao das medidas para controlar o acesso de membros do
publico a instalacdo

a. Apreciagao critica das medidas de protegdo fisica existentes
na instalacao, tendo em conta a restricao de acesso, bem como
a detecao, atraso e resposta a intrusdo.

12. Conclusdes e recomendacoes

a. Concluir sobre as disposicdes de seguranca do titular, sobre
as fontes de radiacdo presentes.

b. Descrever eventuais recomendacdes relativamente a
protecdo radioldgica.

13. Assinatura do autor

3.4. Utilizacdo de equipamentos portateis em
radiologia dentaria

26.0s equipamentos portateis de radiologia dentdria intraoral devem ser usados
somente para a realizacdo de exames em que seja impraticavel ou ndo seja
clinicamente aceitavel transferir o paciente para uma unidade fixa, ou para
aplicagBes especificas, como ciéncias forenses ou hospitais de campanha.

27.0 uso de equipamento portatil de raios X em outros ambientes (por exemplo, na
utilizagao didria em clinicas dentarias) é desencorajado.

14
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Para efeitos de Registo de uma pratica que envolva a utilizagdo de equipamentos de
radiologia dentaria portateis, o titular devera apresentar na secgao correspondente
a Justificacdo, consideracbes detalhadas acerca da utilizacdo pretendida; a seccao
referente aos equipamentos de protecdo individual deve prever expressamente
sistemas de posicionamento.

3.5. Utilizacao de colimadores em praticas de medicina
dentaria intraoral

Os critérios de aceitabilidade adotados para praticas médicas correspondem aos
propostos pela Publicagdo RP 162 da Comissdo Europeia. Estes critérios de
aceitabilidade determinam que ndo € aceitavel a utilizagao de colimadores circulares,
em radiologia dentdria intraoral sem um procedimento de justificacdo especial que
seja aceite pela APA enquanto autoridade competente.

O requisito de utilizacdo de colimadores retangulares resulta diretamente da
aplicacdo do Principio da Otimizacdo descrito no artigo 6° do Decreto-Lei n©
108/2018, segundo o qual as doses para os pacientes devem ser mantidas a um
nivel tdo baixo quanto razoavelmente possivel, desde que permitam obter as
informacdes médicas necessarias, tendo em conta fatores econdmicos e sociais.
Dado que os recetores de imagem tém uma forma retangular, de dimensGes
inferiores aos colimadores circulares mais comuns utilizados em radiologia dentaria
intraoral, a sua utilizacao resulta numa dose desnecessariamente mais alta para o
paciente. Note-se o exemplo da figura seguinte: com a utilizacdo de um colimador
circular, toda a zona em volta do recetor de imagem é irradiada, sem que isso resulte
numa melhoria para a imagem a obter, uma vez que esta apenas é capturada na
area (til do recetor de imagem.

A utilizacdo de colimacgdo retangular com dimensdes préximas das do recetor de
imagem permite assegurar que apenas é irradiada a area do paciente que necessita
ser irradiada, sendo de notar que a imagem apenas é capturada na zona ocupada
pelo respetivo recetor.

A utilizagdo de sistemas de posicionamento permite ainda melhorar o alinhamento
do feixe de radiacdo com o recetor de imagem, traduzindo-se também numa clara
mais-valia para o paciente.

A utilizacdo de colimadores retangulares em radiologia dentaria intraoral &, ndo so
um critério a cumprir, mas também uma forma direta de observar o cumprimento
do Principio da Otimizagdo, com consequentes ganhos para o paciente.

A utilizacdo de colimadores retangulares, com sistemas de posicionamento, devera
assim ser sempre preferida face a utilizacdo de colimadores circulares, que apenas
deve ser considerada para situagbes de excegdo, e que carecem de prévia aceitagdo
por parte da APA. A utilizacdo destes colimadores deve ser acompanhada de um
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reforco da formacdo e treino dos profissionais na aplicacdo deste principio da
Otimizagado, com o objetivo de evitar a repeticdo desnecessaria de exposicoes.

3.6. Procedimentos escritos em praticas com
exposicoes médicas

Todos os procedimentos radioldgicos médicos devem estar suportados em protocolos
previamente definidos que permitam garantir a seguranca e a protecdao do paciente
e dos profissionais.

O titular devera estabelecer protocolos escritos para todos os tipos de procedimento
radioldgico médico normalizado para cada equipamento, tendo em atencdo a
categorizacao de pacientes.

Assim, o titular devera, previamente ao inicio da pratica, delinear os documentos
necessarios que contenham os protocolos escritos para cada equipamento
radioldgico abrangido pelo registo ou licenca.

Estes protocolos escritos devem conter, para cada equipamento, e para categoria de
paciente, todos os procedimentos e parametros necessarios a realizacdo das
exposicoes médicas.

Os procedimentos também devem descrever adequadamente a fase em que é obtido
o consentimento informado e esclarecido do paciente, bem como o detalhe da
informacdo sobre o processo de Justificacdo que possibilita a realizacdo da
exposicdo. Devem ainda descrever a entrega ao paciente do relatério do
procedimento radioldgico médico previsto no artigo 102°(2) do Decreto-Lei n°
108/2018, contendo as informacbes relativas a sua exposicdo e exemplos dessa
mesma informacao.

3.7. Plano de Recursos Financeiros em praticas
sujeitas a licenciamento

Para as praticas sujeitas a controlo administrativo prévio na modalidade de
licenciamento, o titular terd de apresentar junto com o pedido, nos termos do artigo
339(h) do Decreto-Lei n® 108/2018, um Plano de Recursos Financeiros adequado
ao cumprimento das suas obrigacgoes.

Sobre este Plano de Recursos Financeiros, ha que salientar, em primeiro lugar, que
os deveres do titular incluem, por exemplo (cfr. Artigo 249 do mesmo diploma):

"a) Manutencdo de um nivel otimo de protecdo dos trabalhadores, dos
membros do publico e do ambiente;
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b) Responsabilidade pela protecdo e seguranca das fontes de radiacao e das
praticas, bem como organizagdo interna para a protecdo e seguranca, tal
como garantia de que qualquer atribuicdo de responsabilidades se encontra
documentada;

c) Elaboracéo e revisdo periédica das avaliacbes de seguranca radiolégica para
as fontes de radiacdo e para as praticas, abrangendo, nomeadamente, a
probabilidade e a magnitude das exposi¢ées potenciais, as suas consequéncias
provaveis, o numero de individuos que possam ser afetados por estas;

d) Implementacdo de um sistema de gestdo com procedimentos e medidas
de protecdo e seguranca sujeitas a revisdo periodica e atualizagéo,
incorporando os ensinamentos obtidos nos exercicios e eventos passados;

e) Definicdo de procedimentos para o registo de incidentes ou acidentes e
respetivo reporte a autoridade competente;

f) Tomada de todas as medidas necessarias no &mbito da pratica ou instalacao
para reducdo das consequéncias de um incidente ou acidente;

g) Manutencéo e verificagdo periddica das fontes de radiagcdo para demonstrar
gue continuam a ser cumpridos os requisitos de protecdo e seguranca,
conforme descritos no requerimento de licenciamento ou registo ou condicbes
neles fixadas pela autoridade competente;

h) Gestdo segura e controlo dos residuos radioativos produzidos e a sua
eliminacao de acordo com a legislacdo em vigor;

i) Aprovacdo, para entrada em servico, de equipamentos € processos
adequados de medicao e avaliacdo da exposicdo dos membros do publico e
da contaminacdo radioativa do ambiente;

j) Verificacdo da eficacia e manutencdo dos equipamentos referidos na alinea
anterior e controlo metroldgico legal regular dos instrumentos de medicdo;

k) Consulta de especialistas em protecdo radioldgica para as tarefas referidas
nas alineas anteriores.”

43.0ra, atendendo as obrigagcGes acima descritas, decorre que o Plano de Recursos
Financeiros devera demonstrar a alocacao de recursos a realizagao das tarefas acima
descritas, entre as restantes previstas no Decreto-Lei n® 108/2018. Este plano
devera ser previsional para o periodo de validade da licenga que esta a ser solicitada
e detalhar os recursos que o titular tenciona utilizar na prossecucdo das atividades
ligadas a protegdo e segurancga radioldgica.
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44.Em suma, o Plano de Recursos Financeiros a apresentar no momento da instrucao

do pedido de licenciamento devera detalhar os montantes anuais, para um periodo
de 5 anos, que o titular pretende alocar nas vertentes ligadas a seguranca. Devera
incluir, por exemplo, gastos com:

e avaliagdo de segurancga da pratica;

e garantia de qualidade;

e manutencdo de equipamentos, preventiva e corretiva;

e monitorizacao de trabalhadores;

e formacao de trabalhadores;

e aquisicdo de equipamentos de protecao individual;

e verificacdo metroldgica de equipamentos;

e gestdo de residuos radioativos e de fontes radioativas fora de uso,

sempre que estes forem utilizados na pratica a realizar;
e consulta de especialistas;
e outras atividades ligadas a seguranca.

3.8. Especialista em fisica médica

45. Qualquer pessoa singular ou coletiva, legalmente responsavel por determinada
pratica, atividade ou por uma determinada fonte de radiacdo é designada de
“titular”, para efeitos do Decreto-Lei n® 108/2018.

46. Assim, qualquer entidade (hospital, clinica, consultério dentario,...) que execute uma
pratica deverd cumprir necessariamente com as obrigagdes do titular previstas no
referido diploma. No caso das praticas que envolvem exposicdes médicas, o diploma
prevé um conjunto especifico de obrigacGes, sendo de destacar as constantes do
artigo 1029, que determina que:

"6 - As praticas radiolégicas médicas devem respeitar os requisitos de pessoal
fixados pela autoridade competente e incluir a participacdo de um especialista
em fisica médica, proporcional ao risco radioldgico da pratica em causa,
nomeadamente:

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

b) Nas praticas de medicina nuclear que obedecam a procedimentos

normalizados, nas préticas de radiologia de intervencdo e de radiodiagndstico
gue possam envolver doses elevadas;
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c) Através de consulta ou aconselhamento noutras praticas radioldgicas
médicas ndo previstas nas alineas anteriores e em questoes relacionadas com
a protecdo contra as radiacées decorrentes de exposicoes médicas.”

47.0 papel do especialista em fisica médica é posteriormente detalhado no artigo 160°
do diploma, sendo de destacar:

"2 - O especialista em fisica médica é responsavel pela dosimetria, incluindo
as medicoes fisicas para a avaliacdo da dose administrada ao paciente e a
outros individuos sujeitos a exposicdo médica, presta aconselhamento sobre
0 equipamento radiolégico médico e contribui, em especial, para:

a) A otimizacdo da protecdo contra radiacoes de pacientes e outros individuos
sujeitos a exposicdo médica, incluindo a aplicacdo e utilizacdo dos niveis de
referéncia de diagndstico;

b) A definicGo e aplicacGo da garantia da qualidade do equipamento
radiolégico médico;

c) Os testes de aceitacdo do equipamento radiolégico médico;

d) A elaboracdo de especificacbes técnicas aplicaveis ao equipamento
radiolégico médico e a concecdo das instalagées;

e) A monitorizacdo das instalacoes radiolégicas médicas;

f) A andlise dos eventos que envolvam ou possam envolver exposicoes
médicas acidentais ou exposicées médicas que ndo decorrem como planeado;

g) A selecdo do equipamento necessario para executar medicoes de protecdo
contra radiacoes;

h) A formacéo dos profissionais habilitados e outro pessoal quanto aos aspetos
relevantes da protegdo contra radiagées.”

48.Como forma de garantir que a participacdo do especialista em fisica médica é
proporcional ao risco radiolégico da pratica, foram adotados os requisitos propostos
pela Comissdao Europeia na sua Publicacdo Radiation Protection 174 - European
Guidelines on Medical Physics Expert (RP174), bem como no seu Anexo 1 e Anexo
2.
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Esta publicacdo determina o nivel de participagdo, sob a forma de Equivalente de
Horario Completo do especialista em fisica médica para as diversas areas onde sao
utilizadas exposicoes médicas, prevendo-se fatores distintos para as praticas
conforme o seu grau de complexidade, adotando uma abordagem graduada.

Nas praticas de radioterapia e medicina nuclear, o nivel de envolvimento do
especialista em fisica médica é tal que carece da sua presenca a tempo inteiro e, na
generalidade dos casos, com varios profissionais organizados num servico de fisica
médica.

Nas praticas de radiologia e radiologia dentaria, uma vez que os fatores de
Equivalente de Horario Completo sdo baixos, ndo é exigido que o titular possua um
especialista em fisica médica nos seus quadros.

No entanto, o titular deverd, nas praticas sujeitas a licenciamento, demonstrar que
o aconselhamento prestado pelo especialista em fisica médica existe na sua
instalacdo, obedecendo aos fatores previstos para o efeito, também calculados de
acordo com a publicacdo acima referida.

Por outras palavras, quando o titular realizar praticas que estdo sujeitas a
licenciamento, deverd indicar qual o especialista em fisica médica que |he ira prestar
o aconselhamento necessario, nos temas acima indicados, devendo esse
aconselhamento abranger o Equivalente de Horario Completo necessario, calculado
nos termos da publicacdo RP174. A determinacao das necessidades de participacao
do especialista em fisica médica € uma das componentes dos formularios para
licenciamento de praticas que envolvem exposicées médicas, sendo que a mesma é
proporcional ao risco associado a pratica.

3.9. Responsavel pela Protecdo Radioldogica (RPR)
O Decreto-Lei n® 108/2018 criou uma figura que nao existia no regime anterior: o
Responsavel pela Protegdao Radioldgica (RPR). Este profissional, descrito em detalhe

no artigo 1599, assume a supervisdo das tarefas de protecdo radiolégica na
instalacdao, competindo-lhe nomeadamente:

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

b) Supervisionar a aplicacdo do programa de monitorizacdo radiolégica do
local de trabalho;

c) Manter registos adequados de todas as fontes de radiacao,
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d) Avaliar periodicamente o estado dos sistemas relevantes de segurancga e
alerta;

e) Supervisionar a aplicacdo do programa de monitorizacado individual,;

f) Assegurar a organizagdo dos servicos de saude e seguranga do trabalho,
garantindo que todos os trabalhadores sdo abrangidos;

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

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

i) Estabelecer os programas de trabalho;
j) Apresentar relatdrios a estrutura de gestdo local;

k) Participar na elaboracdo de disposicbes para a preveng¢do, preparacdo e
resposta a situacées de exposicdo de emergéncia;

1) Prestar informacoes e dar formacdo aos trabalhadores expostos;

m) Articular com o especialista em protecao radioldgica.”

.0 RPR é necessariamente um profissional com o Nivel 1 ou 2 de qualificacdo

profissional em protegao radioldgica, nos termos do Decreto-Lei n® 227/2008.
Cabe ao titular nomear o RPR da sua instalacdo para realizar as atribuicdes acima
descritas, e nada obsta que, no caso de praticas com exposicdes médicas, que este
seja o0 médico da especialidade, desde que obtenha o nivel 1 ou 2 de qualificagcdo
profissional em protegdo radioldgica. A fungdo de RPR pode, assim, ser acumulada
com outras funcoes ja desempenhadas na instalacdo sob a responsabilidade do
titular.

O titular tem total liberdade para designar o RPR, desde que cumpridos os requisitos
de qualificacdo, devendo este profissional ser sempre que possivel um elemento
interno da instalagdo, uma vez que tem tarefas diarias a desempenhar.

A obtengdo destes niveis de qualificagdo profissional encontra-se descrita neste
website, na pagina sobre Reconhecimentos.

Salienta-se que a APA tem ainda um outro mecanismo de flexibilidade neste ambito
e que esta a aplicar, decorrente das disposicées do artigo 207°(2)(3) do Decreto-Lei
n° 108/2018. Atendendo ao facto de o RPR ser uma figura nova na moldura legal
nacional, é permitido que até 2022 possa ser aceite pela APA a indicacdo de um
profissional que ndo possua os niveis de qualificagdo acima indicados, desde que
possua formagao alternativa na area da protegao radioldgica. Caso o titular pretenda
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utilizar esse mecanismo, devera descrever a APA, em sede do pedido de registo ou
licenciamento, qual a formacgdo alternativa em protecao radiolégica que o
profissional a designar detém. A APA avaliara o pedido caso-a-caso (esta analise tera
em conta a pratica a realizar, bem como a formacdo e experiéncia em protecao
contra radiacdes descrita pelo titular para o RPR proposto) e, caso o considere
passivel de aceitacdo, o registo ou licenca a emitir ficard condicionado a obtencado
do nivel de qualificacdo 1 ou 2 até 2022.

3.10. Praticas no ambito da medicina veterinaria

Nos termos do Decreto-Lei n® 108/2018, constitui uma «Exposicdo médica», a
"exposicdo a radiagdo ionizante de pacientes ou de individuos assintomaticos, no
ambito dos seus proprios diagndsticos ou tratamentos médicos, ou odontoldgicos,
com o objetivo de proporcionar um beneficio para a salde, bem como a exposicao
a que estdo sujeitos os seus cuidadores, e também os voluntarios que participam
em atividades de investigacdo médica ou biomédica".

A exposicdo de animais para fins do seu diagndstico ou tratamento médico, apesar
de constituir uma pratica sujeita a controlo administrativo prévio, na modalidade de
licenciamento, ndo se enquadra na definicdo de exposicdao médica do diploma; ndo
sdo assim aplicaveis, por exemplo, os requisitos relativos a justificacdo das
exposicoes individuais dos pacientes ou a participacdo dos especialistas em fisica
médica.

Por estes motivos, para a instrugdo dos pedidos de licenciamento de praticas no
ambito da medicina veterinaria, devem ser utilizados os formularios para praticas
gue ndo envolvem exposicdoes médicas.

3.11. Utilizacao do conceito de restricao de dose

A restricdo de dose é um instrumento de otimizacdo das exposicdes que pode ser
definido como o “valor maximo prospetivo de doses individuais, efetivas ou
equivalentes, ao longo de um periodo de tempo definido e adequado, utilizado no
contexto do processo de otimizacdo para uma determinada fonte numa situacdo de
exposicdo planeada”.

De uma forma simples, podemos dizer que a restricdo de dose corresponde, para
efeitos de planeamento de uma pratica, a fraccao do limite de dose aplicavel que
pode ser recebido, pelos trabalhadores ou pelo publico em geral, devido aquela
pratica.

Este conceito tem como objetivo garantir a aplicagdo do principio da otimizacao, e
minimizar a possibilidade de praticas distintas estarem a contribuir em simultdneo
para a exposicdo do mesmo grupo de pessoas.
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.A titulo de exemplo, considere-se um trabalhador exposto que executa as suas

fungGes em 2 titulares distintos, onde sao realizadas 2 praticas distintas. Se ambos
os titulares dimensionarem as suas praticas de forma a ndo excederem os limites de
dose anuais, ha a possibilidade de este trabalhador poder receber cumulativamente
uma dose que os exceda. A aplicagdo de uma restricdo de dose no planeamento da
pratica faz com que cada uma das praticas apenas possa contribuir até um maximo
inferior para a dose deste trabalhador, contribuindo para a otimizacao de ambas as
praticas.

De acordo com o Decreto-Lei n® 108/2018 (cfr. art. 719 e 729), o titular devera
utilizar, no planeamento da sua pratica, uma restricao de dose que nado exceda 30%
dos limites de dose.

Quer isto dizer que, por exemplo, na utilizacdo de raios-X, ao considerar o
dimensionamento das barreiras de protecdo, a dose-objetivo ndo devera ser os
tradicionais 0,4 mSv/semana para areas ocupadas por profissionais, ou 0,02
mSv/semana, para areas ocupadas por membros do publico, mas sim apenas 30%
destes valores, ou seja 0,12 mSv/semana e 0,006 mSv/semana.

No planeamento de descargas autorizadas, por exemplo em titulares que realizem
praticas de medicina nuclear, ha contudo que ter em conta também a aplicagdo da
restricdo de dose. Ha que notar, no entanto, que a restricdo de dose sera aplicavel,
nado so ao limite de dose efetiva para membros do publico (1 mSv/ano), mas também
a via de exposicdo correspondente. Salienta-se que o limite de dose efetiva devido
a ingestdo é de 0,1 mSv/ano, correspondendo ao valor paramétrico da Dose
Indicativa Total previsto na Parte III do Anexo I do Decreto-Lei n°® 306/2007, na sua
redacao atual. Nestes caso particular, o plano de descarga autorizada deve utilizar
a restricdo de dose de 0,03 mSv/ano referente a componente de ingestdo e de 0,3
mSv/ano relativo as outras componentes da dose efetiva.

No caso de exposicbes médicas, a restricdo de dose é também aplicavel aos
cuidadores, embora o titular ndo se encontre limitado a fraccdo de até 30% do limite
de dose correspondente - nestes casos, a restricdo de dose deve ser fixada pelo
titular.

3.12. Classificacao de locais de trabalho

O titular deve tomar medidas de protecdo radioldgica em todos os locais de trabalho,
gue sejam adequadas a natureza das instalagdes e das fontes de radiacdo presentes,
bem como a dimensdo e natureza dos riscos associados a exposicdo ocupacional.
Estas medidas devem ter como base uma avaliagdo das doses anuais esperadas,
bem como da probabilidade e da magnitude das exposicbes potenciais.

Entre as medidas a adotar neste ambito inclui-se a definicdo de zonas vigiadas e
controladas de acordo com a seguinte classificagdo:
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a) Zona controlada - area em que, por virtude das condicdes de trabalho
existentes, seja possivel que a exposicdo a que os trabalhadores estdo sujeitos
durante um ano possa ultrapassar uma dose efetiva de 6 mSv por ano, ou
trés décimas de um dos limites de dose fixados no artigo 67.° do Decreto-Lei
n% 108/2018;

b) Zona vigiada - area em que, por virtude das condigdes de trabalho
existentes, seja provavel que a exposicdo a que os trabalhadores estdo
sujeitos durante um ano possa ultrapassar uma dose efetiva de 1 mSv por
ano ou uma dose equivalente de 15 mSv por ano, para o cristalino do olho,
ou de 50 mSyv por ano, para a pele e as extremidades dos membros.

Em situacGes de exposicdo planeada, o titular deve proceder a classificacdo dos
locais de trabalho sempre que houver exposicdo ocupacional a radiacdo. Essas areas
devem ser claramente definidas no Programa de Protecdo Radioldégica e sua
classificagdo deve resultar de uma avaliagdo inicial da pratica.
Para efeitos operacionais, e em aplicacao do acima descrito, devem ser classificadas
como zonas controladas quaisquer areas nas quais seja necessaria a adogdo de
medidas especificas de protecdo radioldgica, por exemplo para:
e Controlar exposicoes ou impedir a propagacao de contaminagcao em
operacdo normal;
e Prevenir ou limitar a probabilidade e magnitude das exposicdes em
ocorréncias operacionais previstas e condicbes de acidentes.

Ao definir os limites de qualquer zona controlada, o titular deve ter em conta a
magnitude das exposicOes esperadas em operacdao normal, a probabilidade e a
magnitude das exposicdes em ocorréncias operacionais previstas e em condicdes de
acidente, e o tipo e extensdao dos procedimentos necessarios para protecdo e
seguranca.

Assim, uma area deve ser designada como uma zona controlada sempre seja
necessario adotar controlos processuais para garantir um nivel otimizado de
protecao e conformidade com os limites de dose relevantes.

Quando a pratica envolver uma fonte de radiacdo que utilizada em locais diferentes,
deverdo ser estabelecidas e delimitadas as zonas controladas previamente a
realizagdo das exposicoes.

Ao configurar zonas controladas, o titular pode recorrer aos limites fisicos existentes,
como estruturas do equipamento, paredes ou mesmo edificios. Nesses casos, as
areas poderdo ser maiores do que o estritamente necessario. Por exemplo, para fins
operacionais, na maioria das instalacbes médicas destinadas ao diagndstico, toda a
sala de exames deve ser como uma area controlada.
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As zonas controladas s&o aplicéveis os requisitos do artigo 79° do Decreto-Lei n®
108/2018.

O titular deve recorrer a zonas vigiadas sempre que a mesma nao seja designada
como zona controlada, mas haja necessidade de manter vigildncia sobre as
condicdes de exposicdao ocupacional, mesmo que normalmente ndo sejam
necessarias medidas especificas de protecdo e seguranca.

O objetivo de uma zona vigiada ¢é identificar os locais de trabalho que devem estar
sujeitos a uma revisdo regular das condicOes de seguranca para determinar se a sua
classificacao deve ser alterada - por exemplo, como resultado de circunstancias que
ndo foram previstas na avaliacdo radioldgica anterior, ou em caso de alguma
alteracao das caracteristicas do projeto ou nos procedimentos que se aplicam a
qualquer area controlada adjacente.

A revisdo das condicGes radiolégicas em zonas vigiadas compreende a
monitorizacdo, através de dosimetria de area ou individual.

A existéncia de zonas vigiadas pode ndo ser considerada necessaria, sempre que 0s
requisitos aplicaveis a uma zona controlada sejam suficientes para a pratica em
causa.

As condicOes nas zonas vigiadas devem ser tais que os trabalhadores possam entrar
na area com um numero minimo de formalidades para protecdo contra radiacgao.

A semelhanca do que sucede em zonas controladas, esta podem ser delimitadas
recorrendo a limites fisicos existentes.

3.13. Exposicao de cuidadores

3.13.1. Praticas com exposicoes médicas

Os cuidadores sdo individuos que, com conhecimento de causa e de livre vontade,
se sujeitam a exposicao a radiacdes ionizantes para colaborar no apoio e bem-estar
de pessoas que estejam ou tenham estado sujeitas a exposicbes radioldgicas
médicas, salvo se o fizerem no contexto da sua atividade profissional.

A aplicagdo do principio da justificacdo determina que a exposicao dos cuidadores
deve apresentar um beneficio real suficiente, tendo em conta os beneficios diretos
para a salde do paciente, os possiveis beneficios para os cuidadores, e o prejuizo
que essa exposicao possa causar.

Ainda que ndo seja frequente o recurso a cuidadores, os procedimentos a
implementar pelo titular de uma pratica devem considerar que o mesmo pode vir a
ser necessario a qualquer momento. Em particular, devera ter preparados todos os
procedimentos para cuidadores prescritos no Decreto-Lei n® 108/2018.

As doses para os cuidadores sao abrangidas pelas restricdes de dose previstas no
artigo 98¢ do Decreto-Lei n® 108/2018, de 3 de dezembro.

Para cuidadores, a restricdo de dose a aplicar ndo se encontra sujeita ao limite de
30% referido no artigo 72° do Decreto-Lei n® 108/2018 para membros do publico.
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De acordo com o artigo 98° do Decreto-Lei n® 108/2018, o titular devera avaliar
individualmente a situagdo do cuidador associado a cada paciente e fixar a restricao
de dose a utilizar caso a caso. Caso o titular pretenda fixar uma restricdo de dose
superior a 6 mSv por procedimento, devera obter previamente aprovagao por parte
da APA.

O resultado desta avaliacao deve ser registado e ser disponibilizado a APA sempre
que solicitado, nos termos do artigo 98° do Decreto-Lei n® 108/2018.

Aos cuidadores, devem ser fornecidas informacdes escritas sobre os beneficios e
riscos associados a dose de radiacdo resultante da exposicao médica, para que estes
possam prestar o seu consentimento informado e esclarecido. Devem ainda ser
comunicadas a avaliacdo da dose a receber, e a restricdo de dose aplicavel.

O titular deve conservar a evidéncia confirmada pelo cuidador, de que recebeu a
informacdo e que se encontra devidamente esclarecido sobre os riscos e beneficios
da exposicao a radiagao.

3.13.2. Praticas sem exposicoes médicas

Os cuidadores sao individuos que, com conhecimento de causa e de livre vontade,
se sujeitam a exposicao a radiacdes ionizantes para colaborar no apoio e bem-estar
de pessoas que estejam ou tenham estado sujeitas a exposicbes radioldgicas
médicas, salvo se o fizerem no contexto da sua atividade profissional.

Embora a utilizagdo de radiagdo ionizante no a@mbito da medicina veterinaria ndo
envolva exposicoes médicas, em sentido estrito, sempre que for solicitado ao dono
do animal ou outra pessoa tenha qualquer participacao na realizacdo das exposicoes,
este deve ser equiparado a figura de Cuidador, nos termos do Decreto-Lei n°
108/2018. Esta participacdo é vedada a menores de 18 anos ou a mulheres gravidas.
Nesta situacdo, devera ser seguido procedimento descrito na seccao anterior.

3.14. Inventario de fontes radioativas seladas

Nos termos do Decreto-Lei n® 108/2018, o titular de qualquer pratica que envolva
fontes radioativas seladas deve manter atualizado um inventario de todas as fontes
sob a sua responsabilidade, bem como da respetiva localizacdo, transmissao e
transferéncia (cfr. art. 49.°(1)(a)). Este inventario devera ser composto de:
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a. Listagem das fontes radioativas seladas com marca, modelo e respetivo
nimero de série, bem como nimero de licenga da pratica a que se encontram
associadas;

b. Fotografias da fonte, do seu contentor, da embalagem de transporte,
dispositivo ou equipamento associado (cfr. art. 49°(2));

c. Folha de Registo Normalizada de cada fonte radioativa selada (cfr. art. 45.9);

d. Documentos de detencdo, transferéncia ou transmissdo de cada fonte
radioativa selada (cfr. art. 44.9);

e. Copia do seguro de responsabilidade civil do titular em vigor para as fontes
radioativas seladas (cfr. art. 49.9(1)(b) e art. 1809).

99. O titular deverd remeter a APA, até 31 de janeiro de cada ano, uma copia do
inventario de fontes radioativas seladas, em cumprimento da obrigacdo constante
do artigo 49°(1)(b). O inventario devera ser enviado para radiacao@apambiente.pt.

4. Referéncias

e Decreto-Lei n® 108/2018.

e Agéncia Internacional de Energia Atomica (https://www.iaea.org/resources/rpop)
e Radiation Protection n® 162 “Criteria for Acceptability of Medical Radiological
Equipment used in Diagnostic Radiology, Nuclear Medicine and Radiotherapy”.

e Radiation Protection n® 174 “European guidelines on medical physics expert”.
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