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de forma integrada, com a revisao da regulamentagao geral
das atividades profissionais e comerciais maritimas.

EA3 — Preservacio

* Controlo de praticas associadas as atividades de nautica
de recreio, desporto e turismo nautico no espago maritimo,
em particular no que se refere aos efeitos e impactos que
decorrem da atividade antrdpica, assegurando a sustentabi-
lidade ambiental das a¢des, em linha com os compromissos
internacionais assumidos por Portugal, designadamente
no ambito das Diretivas Ambientais e Quadro relevantes
da UE, implicando a implementa¢do de procedimentos
adequados de acompanhamento da exploracéo e avaliagdo
de impacte ambiental.

AP3: Construcdo, Manutencio e Reparacio Naval

EA1 — Pesquisa

* Fortalecimento da capacidade de inovagdo e de projeto,
para fazer face a desafios como as altera¢des climaticas,
a poluicdo atmosférica, a eficiéncia energética e o desen-
volvimento das atividades no alto-mar, implicando a sua
competitividade, o estabelecimento de segmentos tecnolo-
gicos de base que permitam a sua afirmag¢ao no contexto de
internacionaliza¢cdo num mercado global altamente com-
petitivo onde os custos de mao-de-obra para a construgio
pesada e tradicional afastam a procura da Europa.

EA2 — Exploracio

* Adaptagdo do sector para o aproveitamento das opor-
tunidades futuras ligadas ao transporte maritimo verde, a
diversificacdo para as novas atividades econémicas, como
as energias marinhas renovaveis, e a inovagao tecnologica
ligada a construgdo e reparagdo da nautica de recreio, in-
tegrando as visdes central e local, e atendendo néo s6 aos
desafios decorrentes desta adaptacdo, como abrangendo a
realidade atual e concebendo estratégias de resposta para
as necessidades de navios, embarcagdes e plataformas de
reparacdo e manutengao para as aguas costeiras e interiores
e para o alto-mar, e, ainda, de «desmantelamento verde»
dos meios obsoletos e reciclagem dos materiais.

EA3 — Preservacio

* Controlo de préaticas associadas as atividades de cons-
trugdo e reparacdo naval, assegurando a sustentabilidade
ambiental das ag¢des, em particular no que se refere aos
efeitos e impactos que decorrem das atividades antrdpicas,
em linha com os compromissos internacionais assumidos
por Portugal, designadamente das Diretivas Ambientais e
Quadro relevantes da UE, implicando a implementagdo de
procedimentos adequados de acompanhamento da explo-
racdo e avaliagdo de impacte ambiental.

AP4: Obras Maritimas

EA1 — Pesquisa

* Reforgo da investigagdo em engenharia costeira adap-
tada a realidade natural do litoral nacional, desenvolvendo
programas de observagdo e avaliacdo e de criagdo ou adap-
tagdo de solugdes técnicas.

* Avaliagdo e atualizac¢do do Plano de Acdo de Valori-
zagdo e Protecdo do Litoral.
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EA2 — Exploracio

* Implementag¢do do Plano de A¢do de Valorizagdo e
Protecao do Litoral.

EA3 — Preservacao

Controlo de praticas associadas as obras maritimas,
assegurando a sustentabilidade ambiental das acdes, em
particular no que se refere aos efeitos e impactos que decor-
rem da atividade antropica, em linha com os compromissos
internacionais assumidos por Portugal, designadamente
no ambito das Diretivas Ambientais e Quadro relevantes
da UE, implicando a implementagdo de procedimentos
adequados de avaliagdo de impacte ambiental, e utilizagdo,
tanto quanto possivel, de solugdes de engenharia ambiental,
optando pela prevengdo através da manuten¢do do BEA
da linha costeira, ao invés da remediacdo por engenharia
pesada.

2. Mapa de estado da execugio

O mapa do estado da execug@o permite identificar os
PA e os respetivos Projetos, estabelecidos para cada AP,
proporcionando ainda a seguinte informagao:

* Titulo do PA e dos respetivos Projetos;

* Tutela do organismo coordenador;

* Eixos intervencionados (Suporte; A¢do-Pesquisa, Ex-
ploracdo, e Preservacao);

* Situacdo (Previsto; Planeamento; Aguarda Execug¢ao;
Execucao)

O mapa do estado da execugdo da ENM 2013-2020 sera
periodicamente atualizado e tem como situagao de partida
o estado de implementagdo dos programas e projetos, a
data de aprovacao da ENM 2013-2020.

MINISTERIO DA SAUDE

Portaria n.° 33/2014
de 12 de fevereiro

O Decreto-Lei n.° 279/2009, de 6 de outubro, alterado
pelo Decreto-Lei n.° 164/2013, de 6 de dezembro, es-
tabelece o novo regime juridico a que ficam sujeitos a
abertura, a modificacdo e o funcionamento das unidades
privadas de saude.

O novo modelo de licenciamento visa garantir que se
verifiquem o0s requisitos necessarios para que seja assegu-
rada a qualidade dos servigos prestados no setor privado e,
em paralelo, modernizar o procedimento a que os agentes
poderdo aceder através do Portal de Licenciamento.

O procedimento de licenciamento das unidades privadas
de servigos de satide de medicina nuclear ¢ exigente quanto
ao cumprimento dos requisitos técnicos e de qualidade, e
os agentes assumem a responsabilidade pelo cumprimento
dos requisitos técnicos exigidos, sem prejuizo da neces-
saria vistoria.

Importa assim estabelecer os requisitos técnicos a que
deve obedecer o exercicio da atividade das unidades pri-
vadas de servicos de saude de medicina nuclear.

Assim, manda o Governo, pelo Secretario de Estado da
Saude, ao abrigo do n.® 5 do artigo 9.°, do artigo 25.° e do
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artigo 27.° do Decreto-Lei n.° 279/2009, de 6 de outubro,
o0 seguinte:

CAPITULO 1

Disposicdes gerais

Artigo 1.°
Objeto

1 - A presente portaria estabelece os requisitos minimos
relativos a organizacao e funcionamento, recursos humanos
e instalagdes técnicas para o exercicio da atividade das
unidades privadas de satide de medicina nuclear.

2 - Para além dos requisitos especificos contidos na
presente portaria, estas unidades devem ainda obedecer
as regras de organizacdo e funcionamento constantes na
legislacao em vigor.

Artigo 2.°
Definicoes

Para efeitos do presente diploma, consideram-se unida-
des de medicina nuclear as unidades que utilizem nuclideos
radioativos, fundamentalmente como técnica de imagem
para diagnostico ou como modalidade terapéutica

CAPITULO IT

Organizacio e funcionamento

Artigo 3.°
Qualidade e seguranca

1 - As normas de qualidade e seguranga devem ser cum-
pridas em todas as situa¢des previstas no presente diploma
de acordo com as regras, os codigos cientificos e técnicos in-
ternacionalmente reconhecidos nas areas abrangidas, com-
petindo a Diregdo-Geral da Satude, ouvidas as respetivas or-
dens profissionais propor ao Ministro da Satde a sua adogao.

2 - Na protegdo radioldgica dos pacientes, dos traba-
lhadores e do publico em geral, devem ser observados os
preceitos constantes do Decreto-Lein.® 165/2002, de 17 de
julho e do Decreto-Lei n.° 222/2008, de 17 de novem-
bro, bem como as disposi¢des aplicaveis do Decreto-Lei
n.° 180/2002, de 8 de agosto.

Artigo 4.°

Localizacio da instalacio e responsabilidade
do titular da instalagao

1 - A localiza¢do de uma unidade de medicina nuclear
¢ condicionada pelo tipo de risco referido na tabela VI do
anexo VI do Decreto-Lei n.° 180/2002, de 8 de agosto, de
acordo com o seguinte critério:

a) Instalagdes do tipo 1:

1. As instalagdes deste tipo ndo podem estar localizadas
em prédios de habitagdo ou servigos;

ii. No caso de desenvolverem a valéncia de terapia com
internamento, estas instalagdes s6 podem localizar-se em
hospitais ou clinicas com internamento;

b) Instalagdes do tipo 2 e tipo 3:

i. Estas instalagdes podem estar localizadas em prédios
de habitagdo ou servigos, desde que se situem em piso
térreo ou ultima cave;
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ii. No caso de desenvolverem a valéncia de terapia com in-
ternamento, aplica-se o disposto na subalinea ii. da alinea a).

2 - Sem prejuizo dos deveres e obrigagdes constantes
nos artigos 10.° ¢ 25.° do Decreto-Lei n.° 180/2002, de 8 de
agosto, ¢ responsabilidade do titular da instalagdo:

a) Nomear o responsavel pela protecdo e seguranga
contra radiacdes em todas as instalagdes radioldgicas da
unidade, de acordo com a legislagdo em vigor;

b) Dotar o responsavel pela protecao e seguranga contra
radia¢des da autoridade necessaria ao desempenho das
fungdes que lhe sdo inerentes;

c) Assegurar a gestdo dos residuos produzidos por en-
tidades devidamente licenciadas para o efeito;

d) Garantir a efetivacdo do registo dos residuos produ-
zidos nos termos da legislagdo em vigor;

e) Zelar e garantir a idoneidade profissional do pessoal
técnico da unidade;

f) Estabelecer normas referentes a protecdo da satde e
a seguranga do pessoal, bem como respeitar as especifica-
¢oes referentes a protecao do ambiente e da satde publica
e velar pelo seu cumprimento;

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

Artigo 5.°
Informacio aos utentes

Deve ser colocado em local bem visivel do publico a
licenca de funcionamento, o horario de funcionamento,
o nome do diretor clinico, os procedimentos a adotar em
situacdes de emergéncia ndo radioldgica e os direitos e
deveres dos utentes, devendo ainda estar disponivel para
consulta a tabela de pregos.

Artigo 6.°
Seguro profissional e de atividade

As unidades de medicina nuclear devem contratar e
manter em vigor um seguro de responsabilidade civil que
cubra os riscos inerente a respetiva atividade e exigir dos
seus profissionais seguro profissional valido.

Artigo 7.°
Regulamento interno das unidades de medicina nuclear

As unidades de medicina nuclear devem dispor de um
regulamento interno, do qual deve constar, pelo menos,
o0 seguinte:

a) Identificag@o do diretor clinico e do seu substituto;

b) Estrutura organizacional;

c¢) Deveres gerais dos profissionais;

d) Categorias e graduacdes profissionais, fungdes e
competéncias de cada grupo profissional;

e) Normas de funcionamento;

f) Programa de protecdo e seguranca radioldgica da
instalagdo.

Artigo 8.°
Registo, conservacio e arquivo

1 - As unidades de medicina nuclear devem conservar
durante os periodos constantes da lei vigente os seguintes
documentos:

a) Os processos clinicos dos doentes contendo os res-
petivos registos;
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b) Os dados referentes ao controlo da qualidade;

¢) Os relatorios anuais;

d) Os resultados nominativos dos tratamentos efetuados;

e) Os resultados dos programas de garantia da qualidade
e seguranca, designadamente:

i. Fichas de equipamento e respetivas declaragdes de
conformidade;

ii. Mapas de manutengdes preventivas;

iii. Folhas de obra das agdes corretivas aos equipa-
mentos;

iv. Lista de equipamentos de protecao radiologica bem
como evidéncias de vistorias periodicas;

v. Ficha de seguranca e bulas de medicamentos em uso;

vi. Resultado das medigdes de controlo da qualidade efe-
tuada nos equipamentos que utilizam radiagdes ionizantes,
bem como todos os parametros de qualidade;

f) Registo do controlo dos residuos radioativos, antes
da sua eliminacg3o;

g) Os contratos celebrados quanto a gestao dos residuos
radioativos no caso de os mesmos ndo poderem ser con-
finados a instala¢do;

h) Registo de produgdo de residuos hospitalares nos
termos da legislagdo em vigor;

1) Os resultados da monitorizacdo do pessoal durante o
periodo de vida ativa do trabalhador, no ambito da protecéo
contra radiagoes;

j) Os contratos celebrados com terceiros relativos as
atividades identificadas no artigo 14.° do presente diploma;

k) Os protocolos técnicos terapéuticos, formagao e ou-
tras normas técnicas destinadas a atividade profissional;

1) O regulamento interno;

m) Os resultados das vistorias realizadas pela Adminis-
tracdo Regional de Satide (ARS) ou outras entidades.

2 - Os contratos relativos a aquisi¢do dos equipamentos
devem ser conservados durante todo o tempo em que os
mesmos se encontrarem em funcionamento, bem como os
planos de manutengdo.

Artigo 9.°
Técnicas

1 - Para efeitos de licenca de funcionamento, as unidades
de medicina nuclear podem ser autorizadas a desenvolver
as valéncias de diagnostico e terapia.

2 - A valéncia de medicina nuclear de diagnostico
abrange as seguintes técnicas:

a) Imagem em cémara gama (incluindo SPECT/CT);
b) Estudos in vitro;

¢) Marcagoes celulares;

d) Densitometria 0ssea;

¢) Tomografia por emissao de positrdes (PET e PET/CT);
f) Outras técnicas entretanto desenvolvidas.

3 - A valéncia de medicina nuclear de diagndstico
deve abranger, pelo menos, a técnica de imagem em
cdmara gama ou de tomografia por emissdo de posi-
troes.

4 - A valéncia de medicina nuclear terapéutica abrange:

a) Ambulatorio;
b) Com internamento.
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5 - Aresponsabilidade clinica pelas valéncias referidas
nos n°s anteriores compete a médicos especialistas em
medicina nuclear inscritos na Ordem dos Médicos.

6 - A prestagdo de cuidados de enfermagem aos in-
dividuos sujeitos as técnicas referidas no n.° 2, quando
necessaria, deve ser assegurada por enfermeiros inscritos
na Ordem dos Enfermeiros.

7 - Nao ¢ autorizado o desenvolvimento das técnicas
acima referidas fora das instalagoes licenciadas, excetuando
as sondas de detecdo gama e outros equipamentos de de-
tegdo intra-operatoria, que podem ser utilizados em bloco
operatorio devidamente licenciado, como complemento de
estudos cintigraficos e desde que respeitados os requisitos
legais em termos de protegdo radioldgica.

CAPITULO 111

Instrucio do processo

Artigo 10.°
Documentagao

1 - Para além dos documentos referidos no Decreto-Lei
n.°279/2009, de 6 de outubro, os pedidos de licenciamento
devem ser instruidos com os seguintes documentos:

a) Copia autenticada do cartdo de identificagdo de pes-
soa coletiva ou no caso de pessoa singular do bilhete de
identidade do requerente e do respetivo cartdo de contri-
buinte;

b) Declaracdo de compromisso de entrega da relagdo
nominal do pessoal e respetivo mapa com a distribuicao
pelos diferentes grupos profissionais, no prazo maximo
de 60 dias a contar da data da licenga de funciona-
mento;

¢) Copia da licenga de funcionamento no ambito da se-
guranga radiologica, nos termos da lei em vigor, para cada
uma das instalagdes radioldgicas existentes na unidade;

d) Autorizagdo ministerial relativa a equipamentos pesa-
dos, nos casos em que haja lugar, nos termos da legislacdo
em vigor;

e) Certiddo atualizada do registo comercial.

2 - A unidade devera dispor em arquivo de copia do
contrato com entidade certificada para a gestdo de residuos
hospitalares.

3 - Adicionalmente, se aplicavel, a unidade devera dis-
por ainda em arquivo da seguinte documentacao:

a) Copia do contrato com entidade certificada para o
fornecimento de artigos esterilizados;

b) Certificado ou licenca de exploragdo das instalagdes
elétricas (dispensavel quando tiver autorizagdo de utiliza-
¢do atualizada);

c¢) Copia do termo de responsabilidade pela exploracao
das instalagoes elétricas;

d) Certificado de inspecdo das instalacdes de gas;

e) Documento comprovativo do controlo sanitario da
agua;

f) Certificagdo das instalagdes de gases medicinais;

g) Certificado energético das instalagdes de climati-
7agao;

h) Relatorio com os resultados das medigdes de isola-
mento dos pavimentos antiestaticos ou documento com as
caracteristicas técnicas deste pavimento.
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Artigo 11.°
Condicoes de funcionamento
1 - Sao condi¢des de funcionamento:

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

b) A idoneidade profissional dos elementos da diregao
clinica e demais pessoal clinico, técnico e de enfermagem;

¢) O cumprimento dos requisitos que permitam a ga-
rantia da qualidade técnica dos cuidados e tratamentos
a prestar, bem como dos equipamentos de que ficardo
dotados.

2 - Para efeitos do disposto na alinea a) do niimero ante-
rior, € considerado idoneo o requerente em relagdo ao qual
se ndo verifique algum dos seguintes impedimentos:

a) Proibicdo legal do exercicio do comércio;

b) Condenagdo, com transito em julgado, qualquer
que tenha sido a natureza do crime, nos casos em que
tenha sido decretada a interdi¢ao do exercicio de pro-
fissao;

¢) Inibigdo do exercicio da atividade profissional pela
respetiva Ordem ou associagdo profissional durante o pe-
riodo determinado.

3 - Para efeitos do disposto na alinea b) do n.° 1, sdo
considerados profissionais idoneos aqueles em relagdo
aos quais ndo se verifique algum dos seguintes impedi-
mentos:

a) Condenagao, com transito em julgado, qualquer que
tenha sido a natureza do crime, nos casos em que tenha
sido decretada a interdi¢do do exercicio de profissdo;

b) Inibicao do exercicio da atividade profissional pela
respetiva Ordem ou associagdo profissional durante o pe-
riodo determinado.

4 - O disposto nos numeros 2 e 3 deste artigo deixa de
produzir efeitos ap6s reabilitagdo ou pelo decurso do prazo
de interdicdo fixado pela decisdo condenatoria.

5 - O requerente deve apresentar através de submissao
eletronica no sitio da internet da ARS competente os do-
cumentos comprovativos de que se encontram preenchidas
as condigdes de licenciamento constantes das alineas a) a
c¢) do n.° 1 do presente artigo, no prazo de 10 dias uteis a
contar da notificacdo da decisdo de licenga, sob pena de
caducidade da mesma.

CAPITULO IV

Recursos humanos

Artigo 12.°
Direcio clinica

1 - As unidades de medicina nuclear sdo tecnicamente
dirigidas por um diretor clinico da especialidade de medi-
cina nuclear inscrito na Ordem dos Médicos.

2 - Cada diretor clinico deve assumir a responsabilidade
por uma unica unidade de medicina nuclear, devendo ser
substituido nos seus impedimentos e auséncias por um
profissional com qualifica¢do equivalente.
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3 - Cada diretor clinico pode assumir a substitui¢ao do
diretor clinico de outra unidade de medicina nuclear nas
suas auséncias ou impedimentos temporarios.

4 - Em caso de impedimento ou cessacdo permanente
de fungdes do diretor clinico, deve ser provida a sua subs-
tituigdo no prazo maximo de 60 dias, com comunicagao
da substitui¢do a ARS.

5 - Pode ser autorizado, por despacho do Conselho Dire-
tivo da ARS no ambito do processo de licenciamento, que o
diretor clinico exerca a direcdo clinica em duas unidades de
medicina nuclear, através de requerimento do interessado
que fundamente a pretensdo e explicite as condi¢gdes em
que o exercicio podera ser desenvolvido.

6 - E da responsabilidade do diretor clinico:

a) Emitir parecer prévio sobre o regulamento interno,
naquilo que respeitar as matérias da sua competéncia;

b) Designar, de entre os profissionais com qualificagdo
equivalente a sua, o seu substituto durante as suas auséncias
ou impedimentos;

c¢) Assegurar o cumprimento dos preceitos €ticos, deon-
tolégicos e legais;

d) Assegurar a qualidade dos tratamentos e dos cui-
dados clinicos prestados, tendo em particular atencdo os
programas de garantia da qualidade, incluindo o controlo
de infegéo;

e) Orientar e supervisionar o cumprimento das normas
estabelecidas quanto a estratégia terap€utica dos doentes
e aos controlos clinicos;

) Aprovar os protocolos técnicos, clinicos, terapéuticos
e velar pelo seu cumprimento;

g) Colaborar no estabelecimento das normas referentes a
protecdo da saude e a segurancga do pessoal, bem como res-
peitar as especificagdes referentes a protecdo do ambiente
e da saude publica, e velar pelo seu cumprimento;

h) Propor ao titular da instalacdo a¢des de formacao
relativas a novas técnicas;

1) Aprovar o relatdrio anual da avaliagdo dos exames e
cuidados prestados na unidade.

7 - Sempre que a unidade de medicina nuclear esteja
integrada em unidade de salide onde existam outras 4reas
funcionais ou especialidades, havera um unico diretor cli-
nico para a unidade de satide, a designar entre os diretores
técnicos ou clinicos das respetivas areas.

Artigo 13.°
Pessoal

1 - As unidades de medicina nuclear devem dispor de
pessoal técnico e administrativo necessario ao desempenho
das fungdes dos servigos para que estdo licenciadas.

2 - O diretor clinico deve ser assessorado por um es-
pecialista em fisica médica no que respeita a protecao
radioldgica, a dose a aplicar ao doente, a dosimetria basica,
a dosimetria clinica, ao desenvolvimento e utilizagdo das
técnicas e a otimizagdo da garantia da qualidade.

3 — Na unidade de medicina nuclear, o numero de
pessoas envolvidas no setor da fisica médica deve ser
calculado nos termos atualmente previstos no Decreto-Lei
n.° 180/2002 de 8 de agosto.

4 - E obrigatoéria a presenga do médico especialista em
medicina nuclear na realizagdo dos exames ¢ tratamentos.

5 - Sempre que solicitado pelas entidades competentes,
as unidades de medicina nuclear devem facultar a relagdo
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atualizada do seu pessoal, incluindo as respetivas cate-
gorias profissionais, habilitagdes e descri¢do de fungdes.

Artigo 14.°
Recurso a servicos contratados

As unidades de medicina nuclear podem recorrer a ser-
vigos de terceiros, nomeadamente no ambito do transporte
de doentes, tratamento de roupa, fornecimento de refeigdes,
de gases medicinais e de produtos esterilizados, e ainda
da gestdo dos residuos hospitalares, quando as entidades
prestadoras de tais servigos se encontrem, nos termos da
legislagdo em vigor, licenciadas, certificadas ou acreditadas
para o efeito.

CAPITULO V

Requisitos técnicos

Artigo 15.°

Normas genéricas de localizacao, construcio,
segurancga e privacidade

1 - As unidades de medicina nuclear devem situar-se em
locais adequados ao exercicio da atividade, cumprindo os
requisitos estabelecidos na lei em matéria de construcdo
e urbanismo.

2 - A construcdo deve contemplar a eliminagao de bar-
reiras arquiteténicas, nos termos da Lei.

3 - Asinalética deve ser concebida de forma a ser com-
preendida pelos utentes.

4 - Os acabamentos utilizados nas unidades de medicina
nuclear devem permitir a manutengdo de um grau de hi-
gienizacdo compativel com a atividade desenvolvida nos
locais a que se destinam, e observar os requisitos constantes
nos artigos 60.° a 73.° do Decreto-Lei n.° 180/2002, de
8 de agosto.

5 - Todos os compartimentos onde haja prestagdao de
cuidados de saude devem estar munidos de lavatorio com
torneira de comando ndo manual. A parede junto dos mes-
mos deve ser revestida de material impermeavel e de facil
higienizagao.

6 - As unidades de medicina nuclear devem garantir a
localizagdo de instalagdes técnicas, de armazenagem de
fluidos inflamaveis ou perigosos ¢ de gases medicinais,
caso existam, nas condi¢des de seguranga legalmente im-
postas.

7 - As instalag¢des radioldgicas existentes na unidade
devem assegurar a adequada protecdo contra radiagdes
ionizantes e cumprir a legislagdo em vigor.

8 - Os corredores ¢ demais circulagdes horizontais de-
verdo ter como pé direito Gtil minimo 2,40m. Entende-se
por pé direito util, a altura livre do pavimento ao teto ou
teto falso.

9 - Os corredores destinados a circulacdo de camas e
macas devem ter o minimo de 2,20m de largura til. Ad-
mite-se a existéncia de corredores com o minimo de 1,80m
de largura util desde que haja bolsas que permitam o cru-
zamento de camas. Os corredores destinados a circulagio
de macas devem ter o minimo de 1,40m de largura util.

10 - As portas das salas utilizadas na passagem de macas
e camas devem ter o minimo de 1,40m de largura util.

11 - As unidades de medicina nuclear devem garantir
as condigOes que permitam o respeito pela privacidade e
dignidade dos utentes.
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12 - As salas de exames em unidades de internamento onde
se preveja o acesso de doentes acamados devem dispor de
espagos adequados a ocupagdo e manobrabilidade das camas.

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

14 - As unidades de medicina nuclear que realizem
terapia com internamento devem dispor de sistemas de re-
tengdo para decaimento de residuos radioativos nos termos
do artigo 79.° do Decreto-Lei n.° 180/2002, de 8 de agosto.

15 - A zona de armazenagem de medicamentos, quando
existir, deve estar inacessivel aos doentes, identificada e
dispor de monitorizacdo das condigdes de temperatura e
humidade.

16 - A zona de armazenagem de residuos hospitalares
e de residuos radioativos devem dar cumprimento as exi-
géncias legais aplicaveis, para garantia de seguranca e
preven¢do de contaminagdes.

Artigo 16.°

Especificagdes técnicas

Sao aprovadas especificagdes técnicas no que diz res-
peito aos compartimentos das unidades de medicina nu-
clear e aos requisitos minimos de equipamentos técnicos
e médicos nos anexos I a VII a presente portaria, da qual
fazem parte integrante.

CAPITULO VI

Disposicdes finais e transitorias

Artigo 17.°
Prazo de adaptacio

1 - As unidades em funcionamento a data da publicacdo
da presente portaria dispdem do prazo de 2 anos para se
adequarem aos requisitos nela previstos.

2 - No caso das unidades instaladas em edificios abrangi-
dos pelon.® 1 do artigo 9.° do Decreto-Lei n.° 163/2006 de 8
de agosto, o termo do prazo para se adequarem aos requisitos
dapresente portaria € o estabelecido no referido Decreto-Lei.

Artigo 18.°

Outros servicos de satde

Sempre que a unidade de satide dispuser de outros
servigos de saude, estes devem cumprir as exigéncias ¢
requisitos constantes nos respetivos diplomas.

Artigo 19.°

Livro de reclamacdes

As unidades de medicina nuclear estdo sujeitas a obri-
gatoriedade de existéncia e disponibilizagdo de livro de
reclamacdes, nos termos da legislagdo em vigor.

Artigo 20.°
Inicio de vigéncia

A presente portaria entra em vigor no dia seguinte ao

da sua publicacio.

O Secretario de Estado da Satde, Manuel Ferreira Tei-
xeira, em 29 de janeiro de 2014.
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ANEXO 1

(previsto no artigo 16.°)

Unidades de medicina nuclear
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Compartimentos a considerar, sem prejuizo do disposto no Decreto-Lei n.° 180/2002, de 8 de agosto:

Ar,eal atil Largura
Designagido Fungdo do compartimento (e outras informagdes) (minima) (minima) Observagdes
(metros (metros)
quadrados)
Area de acolhimento

Rececao/Secretaria. ... ........... Secretaria com zona de atendimento de publico - - —

Zonadeespera.................. Para doentes e acompanhantes junto a recec¢ao/ - - —

secretaria.

Zona de espera de acamados . . . . ... Para doentes em camaoumaca.............. - - —

Instalac@o sanitaria de publico. . . . .. Adaptada a pessoas com mobili-
dade condicionada.

Vestiarios de doentes . ............ — - - —

Area clinica/técnica

Gabinete de consulta . ............ Gabinete de observagdo do doente. . .......... 12 2,60 —

Sala de tratamentos . ............. Para administra¢ao de radiofarmacos e injetaveis 14

Zona de espera de doentes injetados — 2/doente - Também para doentes acamados.

Instalac@o sanitaria exclusiva da sala — - - Adaptada a pessoas com mobili-

de espera de doentes injetados. dade condicionada.

Sala de preparagdo de PET......... Preparacg@o e repouso dos doentes . . .......... 4/posto - —

Salade PET-CT ................. — 30 - —

Saladecomando ................ — - - Se necessaria.

Sala de gama camara . ............ — 30 - —

Vestiario de utentes .............. — - - Pode ser partilhado entre a sala de
PET-CT e cdmara gama, desde
que contiguo as duas salas.

Sala de provas de esforgo. .. ....... Para exames com prova de esforco e estimulagido 15 - —

cardiaca.
Radiofarmacia *................. Preparacéo de radiofarmacos. . .............. - - —
Area de pessoal

Gabinete....................... Para trabalho/reunides . . ................... - - Facultativo.

Sala paraopessoal............... Pausadepessoal. ............ ... ... .. .... - - Facultativo.

Vestiario para o pessoal ........... — - - Com zona de cacifos.

Instalac@o sanitaria do pessoal. . . . .. — - - —

Area logistica
Sala de sujos e despejos. .......... Para arrumagéo temporaria de sacos de roupa suja 3 - —

Sala de desinfe¢do zona de desinfe-
¢do a).
Sala de desinfecdo zona limpa a) b)

Zona de roupa limpa

Zona de material de uso clinico. . . ..

Zona de material de consumo . . . ...

Sala de equipamento

Material de limpeza . . ............

Armazenamento de residuos radioa-
tivos.

e de residuos e despejos.

Para lavagem e desinfe¢do de material de uso cli-
nico.

Com esterilizador de tipo adequado e ligagéo a
zona de desinfecdo por “guichet” ou por ma-
quina de lavar com 2 portas.

Armazenagem

Armazenagem

Armazenagem

Armazenagem
Armazenagem

Exigivel quando a unidade ndo
utilizar exclusivamente mate-
rial descartavel, ndo dispuser
de servigos centralizados de
esterilizagdo ou recurso ao ex-
terior.

Arrumagdo em armario/estante/
carro.

Arrumagdo em armario/estante/
carro.

Arrumagdo em armario/estante/
carro.

a) Aplicam-se os comentérios do anexo sobre equipamento de desinfecdo esterilizago.
b) Deve estar separada da zona de desinfe¢@o por divisoria integral até ao teto (ou teto falso), sendo admissivel a existéncia de uma porta de comunicagao.

¢) * De acordo com a legislagao em vigor.
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ANEXO II

(previsto no artigo 16.°)

Climatizagao

Os requisitos minimos a considerar incluem os requisitos especificos constantes do Decreto-Lei n.° 180/2002, de 8
de agosto e ainda os seguintes:

A. Condigdes internas e caraterizaciio das unidades de tratamento de ar

Zona de entrada

Zona de espera de acamados Sala de tratamentos Zona de espera para doentes
injetados

Tratamento. .. .. ...ttt VC/UI* ... ... ... VC/UI* ... VC/UI*
ATNOVO .ottt e ) oo D)oo ** (1)
Condigbes ambiente. . .. ............oviinenannan.. Verdo: maximo 25° C ... .| Verdo: maximo 25° C ... | Verdo: maximo 25° C

Inverno: minimo 20° C . .. | Inverno: minimo 22° C ... |Inverno: minimo 20° C
EXtragdo. ... ..ot Sim, forcada (2) ........ Sim, forcada (2) ....... Sim, forcada (2)
Sobrepressao/subpressao .. ... ... — Subpressdao ........... —

Sala de PET-CT/sala de gama camara/sala de preparagéo e repouso/
sala de provas de esfor¢o

Tratamento. ... ... VC/UI*

ATNOVO oottt **(1)

Condigdes ambiente. . .. ......covvrvrnrnenenennnn.. Verao: maximo 25° C
Inverno: minimo 22° C

EXtragdo . . ..ottt Sim, forcada (2)

Sobrepressao/subpressao . .. ... ... —

(1) E obrigatorio prever sistemas de extracdo generalizados. O sistema de “sujos” devera ser independente do de “limpos”

Setor de apoios

Radiofarmacia

Tratamento. .. .. ..ottt UTA e Ventilador especifico
ATNOVO ..o 30 m¥h.p
Condigdes ambiente. .. ...............ccoviuiinn.... Verao: maximo 25° C
Inverno: minimo 20° C
EXtragdo. . ..ot Sim, forgada (1), (2) e (3)
Sobrepressao/subpressao . . ... Subpressao
Notas:

(1) Todas as UTA e UTAN deverdo ser dotadas de modulo de pré-filtragem EUS e de modulo de filtragem EU7 ou EU9
(2) E obrigatorio prever sistemas de extragdo generalizados. O sistema de “sujos” devera ser independente do de “limpos”.
(3) As camaras de fluxo laminar instaladas nas salas de radiofarmacia, requerem admissao e rejeigdo de ar privativos.

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

B. Condic¢oes de extraciio de ar noutras salas de apoio Instalages sanitarias — 10 ren/h;

aos diversos servicos Salas de produtos radioativos — 10 a 20 ren/h.
Ventilagdo Requisitos especiais:
Nas salas de apoio com eventual produc@o de ambientes
poluidos, serdo aplicados sistemas de extragdo forcada de
ar, devendo ser considerados nesses casos as seguintes
taxas de extracdo de ar:

Para os compartimentos ndo indicados, e relativamente
as condi¢des da atmosfera de trabalho e condigdes de
temperatura e humidade, aplica-se a legislacdo em vigor
sobre comportamento térmico e sistema energéticos dos
Sala de sujos e despejos — 10 ren/h; edificios e sobre higiene e seguranga do trabalho.
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ANEXO III

(previsto no artigo 16.°)

Gases medicinais e aspiragao

Requisitos minimos a considerar:

Numero minimo de tomadas a considerar:

Ar comprimido respiravel
Local 02 co2 N20 Aspiragio
(vacuo)
300 kPa 700 kPa
Zona de exames
Zonadeesperadeacamados .. ........... i 1/posto - - 1/posto 1/posto -
Sala de provas de esforgo (1). ... 1/sala - - 1/sala 1/sala -
Saladetratamentos ... ...ttt 1/sala - - 1/sala 1/sala -
Salade PET/CT ... ot e e 1/sala - 1/sala 1/sala 1/sala -
Salade Gama CAMAra. . .. ... ..cootiin e 1/sala — 1/sala 1/sala 1/sala -

Requisitos especiais:

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

Se o ar comprimido respiravel for produzido por compres-
sores, a central deve ser fisicamente separada das restantes.

Todas as centrais devem ter uma fonte primaria, uma
fonte secundaria ¢ uma fonte de reserva, de comutagdo
automatica.

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

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

Devem existir tomadas para extragdo de gases anesté-
sicos em todos os pontos de utilizagéo de N,O associados
a sistema de extragdo proprio.

ANEXO IV
(previsto no artigo 16°)

Equipamentos de desinfecao e esterilizagao
Requisitos minimos a considerar:

Para a obtencdo de artigos esterilizados, deverdo adotar-
se as seguintes modalidades:

a) Utilizag¢do exclusiva de artigos descartaveis (ndo
podem ser reprocessados para utilizagdo posterior).

b) Utilizacao de artigos esterilizados em entidade ex-
terna certificada.

¢) Utilizagdo de artigos esterilizados em servigo interno
de esterilizagdo para uma parte ou a totalidade das necessi-
dades da unidade de saude. Em caso de esterilizagdo pelo

servigo interno de apenas uma parte do material, o restante
devera ser obtido com recurso as op¢des descritas em a) ¢ b).

d) Utilizacao de artigos esterilizados em servigo central
de esterilizacdo.

Requisitos especiais:

1 - Todos os dispositivos potencialmente contaminados
sa0 manipulados, recolhidos e transportados em caixas ou
carros fechados para a area de descontaminagao de forma
a evitar o risco de contaminagao dos circuitos envolventes
e de doentes e pessoal.

2 - O servigo interno de esterilizagdo deve satisfazer aos
normativos em vigor com vista a assegurar o cumprimento
das seguintes fases:

a) Recolha de instrumentos ou dispositivos médicos;

b) Limpeza e descontaminagao;

¢) Triagem, montagem e embalagem;

d) Esterilizador validado e mantido de acordo com a
legislag@o nacional, adaptado as necessidades do servigo
e ao tipo de técnicas utilizadas;

e) Em caso de existéncia de uma Central de Esterilizagdo
para a totalidade dos artigos esterilizados da unidade de
saude, esta deverd estar concebida, organizada e equipada
de acordo com os normativos e legislagdo em vigor, dispor
da capacidade adequada as necessidades da unidade de
saude e estar certificada.

ANEXO V
(previsto no artigo 16.°)

Instalagdes e equipamentos elétricos

As instalagdes e equipamentos elétricos devem satis-
fazer as regras e regulamentos aplicaveis, os requisitos
especificos constantes do Decreto-Lei n.° 180/2002, de
8 de agosto e os seguintes requisitos minimos:

Servigo/compartimento

Alimentagdo
de socorro
(tomadas de corrente
e alimentagdes
especiais)

Sistema
de sinalizagdo
de chamada
e alarme

Alimentagao
de socorro *
(iluminagao geral)

Energia
sem interrupgao

ReCeCA0/SeCretaria. . . ..o vttt
Zonade ESpera. .. ... ..o

_ b) b) _

- b) - -
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Sis Alimentagdo
1stema . ~
AT Alimentagao de socorro .
. » de sinalizagdo * Energia
Servigo/compartimento de chamada de socorro (tomadas de corrente sem interrupcio
(iluminagao geral) e alimentagdes pe
e alarme -
especiais)
Zona de espera de acamados . .. ... ... a) a) a) -
Instalac@o sanitaria de piblico. . ....... ... ... ... ... i - a) - -
Area clinica
Gabinetede consulta . .......... .. .. - b) b) -
Sala de tratamentos . ... ........ it - a) a) -
Zona de espera de doentes injetados .. ........ ..o a) a) a) -
Salade PET-CT . ... ..o e e e c) a) b) -
Sala de comando € controlo. . ... ... — a) a) a)
Saladegamacamara . ... .......... ..ottt c) a) b) -
Sala de preparagao € rePOUSO. . . . oottt it et et e a) a) a) -
Sala de provas de esforgo. . . ... a) a) b) -
Radiofarmacia .. ... .. - a) a) -

a) Obrigatério. Na instalagdo de iluminagdo a obrigatoriedade aplica-se 4 manutengéo de, pelo menos 50% do nivel de iluminagdo normal do compartimento, para além da que est4 prevista

nas Regras Técnicas das Instalagdes Elétricas de B.T.
b) Facultativo

¢) Sistema de sinaliza¢do de impedimento de entrada na sala durante a realizagdo do tratamento.

1. Os compartimentos assinalados no quadro anterior
deverado dispor de um sistema de sinalizagdo acustico - lu-
minoso que assegure a chamada de pessoal em servico
pelos utentes. Este sistema deve satisfazer as seguintes
condigdes:

(i) Incorporar um dispositivo de chamada e um sina-
lizador luminoso de confirmacdo de chamada instalados
nos compartimentos indicados no quadro anterior, facil-
mente acessivel pelo utente. O cancelamento da chamada
s0 podera ser efetuado no proprio compartimento onde se
realizou a chamada. A chamada ¢ assinalada por sinalizagdo
acustica e luminosa no local de permanéncia do pessoal
de servigo.

(i1) O sistema deve ser considerado uma instalagio de
seguranga.

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

3. Todos os ascensores deverdo dispor das condi¢des
para se movimentarem até ao piso de entrada em caso de
falha de energia elétrica. Pelo menos um ascensor com

capacidade para transporte de doentes em cadeiras de ro-
das deve manter-se em funcionamento com alimentacao
de socorro.

Nota:

Alimentacdo de socorro ou de substituicdo: alimenta-
¢do elétrica destinada a manter em funcionamento uma
instalacdo ou partes desta em caso de falta da alimentacao
normal por razdes que ndo sejam a seguranga de pessoas.
De acordo com as regras técnicas das instalagdes elétricas
de Baixa Tensdo, os equipamentos essenciais a seguranga
das pessoas deverdo ser alimentados por uma fonte de
seguranca ou de emergéncia, que nao deve ser usada para
outros fins, caso seja unica.

ANEXO VI
(previsto no artigo 16.°)

Equipamento sanitario

Os requisitos minimos a considerar incluem os requi-
sitos especificos constantes do Decreto-Lei n.° 180/2002,
de 8 de agosto e ainda os seguintes:

Servigo/compartimento

Equipamento sanitario

Instalagdes sanitarias de publica, adaptada a pessoas com mobilidade condicio-

nada:

Antecamara (S€ eXiStir) .. .....vt it
Cabinederetrete . ... .. ...ttt
Gabinetedeconsulta . .......... ... ... .. ... ...
Sala de tratamentos ... ...ttt
Sala de pessoal (facultativo) .............. ... .. .. ...

Instalagdes sanitarias de pessoal:

Antecamara (S€ eXIStII) .. ..ottt e
Cabinederetrete .. ......oouui et
Radiofarmacia . ......... ... .. i
Sala de sujos e despejos. .. ...
Saladedesinfeco . ...........c it

........ Lavatorio (recomendavel).
........ Lavatorio e bacia de retrete (1).
........ Lavatério (2).

........ Tina de bancada (2).

........ Tina de bancada.

........ Lavatorio (recomendavel).
........ Lavatério e bacia de retrete.
........ Lavatorio (2).

........ Lavatorio (2), pia hospitalar.
........ Lavatorio (2) e tina de bancada(2).

(1) Com acessorios para pessoas com mobilidade condicionada.
(2) Com torneira de comando ndo manual
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ANEXO VII

(previsto no artigo 16.°)

Equipamento médico e equipamento geral

Equipamentos médico e geral a considerar:

Designagao Equipamento médico e geral Quantidade
Zona de exames
Gabinetede consulta . .............. ... .. ... .. .... EStetoSCOPIO. « . o vttt 1
Esfigmomandmetro ... ............ .. 1
Catre. . .ot 1
Balanga. . ........ ... 1
Saladetratamentos . .................oiiiiinan.. Candeeiro de observagao . . ......oveii i 1
Catre. . ..o 1
Salade PET-CT *. .. ... ... . i Aparelhopara PET-CT. .. ... ... ... .. ... ... 1
Saladegamacamara.............. ... .. .......... Gama CAMATA . . . ..ottt ettt 1
Consola de comando e estagdo de trabalho . . ................. 1
Sala de preparag@o € repouso. . .. ...t Maplerelax ....... .. i 1
Sala de provas de esfor¢o. . .......... .. ... ... ... Carro de emergéncia, com monitor/desfibrilhador, aspiragdo, material 1

de intubag@o traqueal, equipamento de ventilagdo manual, bala de
oxigénio, tabua e farmacos de reanimagao.

Sistema de provas de esforgo. .. ...... ... ... ... .. . L. 1
Setor de apoios
Radiofarmacia . ........ ... ... ... ... ... i Céamara de fluxo laminar com estacdo de trabalho para radioiso- 1
topos.

Calibrador de radiois6topos (cdmara de ionizagd0). ............
Monitor de contaminagdo ** .. ........ .. ... ... ... .. ...,
Contador de cintilagio gama . .. .................. ... ......
Centrifuga **
Balanga de precis@ao™* . ... .. ... ...

—_—

Compartimentos a considerar:

* Deve existir sala de comando com consola de comando e estagdo de trabalho.

** Dispensavel se na unidade néo se desenvolverem as técnicas de marcagdes celulares e estudos in vitro.

Portaria n.° 34/2014
de 12 de fevereiro

O Decreto-Lei n.° 279/2009, de 6 de outubro, alterado
pelo Decreto-Lei n.° 164/2013, de 6 de dezembro, es-
tabelece o novo regime juridico a que ficam sujeitos a
abertura, a modificac¢do e o funcionamento das unidades
privadas de saude.

O novo modelo de licenciamento visa garantir que se
verifiquem os requisitos necessarios para que seja assegu-
rada a qualidade dos servigos prestados no setor privado e,
em paralelo, modernizar o procedimento a que os agentes
poderdo aceder através do Portal de Licenciamento.

O procedimento de licenciamento das unidades priva-
das de servicos de saude de radioterapia/radioncologia, ¢
exigente quanto ao cumprimento dos requisitos técnicos
e de qualidade, e os agentes assumem a responsabilidade
pelo cumprimento dos requisitos técnicos exigidos, sem
prejuizo da necessaria vistoria.

Importa assim estabelecer os requisitos técnicos a que
deve obedecer o exercicio da atividade das unidades pri-
vadas de servigos de saiide de radioterapia/radioncologia.

Assim, manda o Governo, pelo Secretario de Estado da
Saude, ao abrigo do n.® 5 do artigo 9.°, do artigo 25.° e do

artigo 27.° do Decreto-Lei n.° 279/2009, de 6 de outubro,
o0 seguinte:

CAPITULO I

Disposicoes gerais

Artigo 1.°
Objeto

1 - A presente portaria estabelece os requisitos minimos
relativos a organizacdo e funcionamento, recursos humanos
e instalagdes técnicas para o exercicio da atividade das
unidades privadas de servigos de saude de radioterapia/
radioncologia.

2 - Para além dos requisitos especificos contidos na
presente Portaria, estas unidades devem ainda obedecer
as regras de organizagdo e funcionamento constantes na
legislagdo em vigor.

Artigo 2.°

Defini¢oes

1 - Para efeitos do presente diploma, consideram-se
unidades de radioterapia/radioncologia, aquelas unidades





