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Entidade Reguladora da Saúde



 Pessoa coletiva de direito público, com a natureza de entidade administrativa independente, 

dotada de autonomia administrativa e financeira, de autonomia de gestão, de independência 

orgânica, funcional e técnica e de património próprio e goza de poderes de regulação, 

regulamentação, supervisão, fiscalização e sancionatórios

Entidade Reguladora da Saúde

 Diplomas:
• Decreto-Lei n.º 309/2003, de 10 de dezembro – diploma de criação da ERS
• Decreto-Lei n.º 127/2009, de 27 de maio – 1.ª reestruturação da ERS

 Lei n.º 67/2013, de 28 de Agosto – Lei quadro das entidades reguladoras
• Decreto-Lei n.º 126/2014, de 22 de Agosto – diploma atual



 Missão a regulação da atividade dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saúde, 

dos setores público, privado, cooperativo e social, independentemente da sua natureza 

jurídica

 Âmbito de regulação: todos os estabelecimentos prestadores de cuidados de saúde:

• de natureza pública, privada, cooperativa e social

• de qualquer tipologia (hospitais, clínicas, consultórios individuais, dentistas, meios 

complementares de diagnóstico e terapêutica…)

• localizados no território continental.

Entidade Reguladora da Saúde



 Não estão sujeitos a regulação da ERS:
• Os profissionais de saúde no que respeita à sua atividade sujeita à regulação e 

disciplina das respetivas associações públicas profissionais;

• Os estabelecimentos sujeitos a regulação específica do INFARMED — Autoridade 

Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I. P., nos aspetos respeitantes a essa 

regulação.

Entidade Reguladora da Saúde



São objetivos da atividade reguladora da ERS, nomeadamente, os seguintes (artigo10.º): 

Atribuições Estatutárias da ERS

1 Assegurar o cumprimento dos requisitos do exercício da atividade dos estabelecimentos prestadores 
de cuidados de saúde, incluindo os respeitantes ao regime de licenciamento dos estabelecimentos 
prestadores de cuidados de saúde, nos termos da lei;
 

2 Assegurar o cumprimento dos critérios de acesso aos cuidados de saúde, nos termos da Constituição 
e da lei;
 

3 Garantir os direitos e interesses legítimos dos utentes;
 

4 Zelar pela prestação de cuidados de saúde de qualidade;
 

5 Zelar pela legalidade e transparência das relações económicas entre todos os agentes do sistema.
 



Organograma



As principais competências atribuídas ao Departamento de Registo e Licenciamento:

 Proceder ao registo público dos estabelecimentos prestadores de cuidados de 

saúde e a sua manutenção

 Calcular e controlar a emissão de taxas de registo e de vistoria e de contribuições 

regulatórias, bem como das taxas pelos serviços prestados no âmbito da Proteção 

Radiológica

 Garantir a tramitação dos procedimentos de licenciamento da atividade

 Proceder à monitorização do funcionamento dos estabelecimentos, mediante a 

realização de fiscalizações e auditorias

 Assegurar e desenvolver os procedimentos necessários ao exercício das 

competências previstas no regime jurídico da proteção radiológica, 

concretamente, zelando pela existência de um elevado nível de proteção radiológica 

nas práticas associadas às exposições médicas

Competências
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Proteção Radiológica



Novo Regime Jurídico da Proteção Radiológica
(Decreto-Lei n.º 108/2018, de 3 de dezembro)



Publicação do Decreto-Lei n.º 139-D/2023, de 29 de dezembro

Novo Regime Jurídico da Proteção Radiológica
(Decreto-Lei n.º 108/2018, de 3 de dezembro)

Autoridade competente em matéria de exposições médicas - ERS

1 de julho de 2024



Exposição médica - exposição a radiação ionizante de pacientes ou de indivíduos assintomáticos, no âmbito dos 

seus próprios diagnósticos ou tratamentos médicos, ou odontológicos, com o objetivo de proporcionar um 

benefício para a saúde, bem como a exposição a que estão sujeitos os seus cuidadores, e também os voluntários 

que participam em atividades de investigação médica ou biomédica (alínea ah do artigo 4.º) ;

• “compete zelar pela existência de um elevado nível de proteção 

radiológica e de segurança nuclear, bem como a gestão segura do 

combustível irradiado e dos resíduos radioativos” - alínea a), n.º 2.

APA

• “compete zelar pela existência de um elevado nível de proteção 

radiológica nas práticas associadas às exposições médicas, 

nomeadamente (…)” – alínea b) do n.º 2. 

ERS

Novo Regime Jurídico da Proteção Radiológica
(Decreto-Lei n.º 108/2018, de 3 de dezembro)

As autoridades competentes no âmbito da Proteção Radiológica são as seguintes (artigo 12.º):



Controlo Regulador

ERS/APA

ERS/APA

IGAS/IGAMAOT/ASAE/ACT

Ambientais, 
económicas, laborais, 

gerais



Necessidade de regulamentação:

• Reconhecimento do especialista em física médica (artigo 161.º) – Portaria n.º 96/2024/1, de 
11 de março

• Taxas a cobrar pela autoridade competente (artigo 188. º) Portaria n.º 314/2025/1 de 16 de 
setembro 

• Seguro de responsabilidade civil profissional (artigo 162.º) – Portaria n.º 423/2025/1, de 26 
de novembro

• Deveres dos titulares de equipamentos de radiografia intraoral em medicina dentária e de fontes equivalentes 

no âmbito da medicina veterinária (artigo 24.º, n.º 2)

• Programa de proteção radiológica (artigo 26.º, n.º 1)

• Requisitos de pessoal e de participação do especialista em física médica (artigo 102.º, n.º 6)

• Reconhecimento do especialista em proteção radiológica (artigo 157.º-A, n.º 5)

• Formação do delegado de proteção radiológica (artigo 159.º, n.º 6)

• Seguro profissional e de atividade (artigo  175.º, n.º 2)

Novo Regime Jurídico da Proteção Radiológica



Nova Autoridade Competente

Nota interpretativa do artigo 13.º do DL 108/2018 elaborada com a APA – EM REVISÃO

 f) - Proceder à aprovação prévia da localização de instalações, quando aplicável;
  j) - Estabelecer, sempre que necessário, o valor máximo de restrição de dose;
 k) - Estabelecer níveis de referência de acordo com o disposto nos artigos 90.º, 95.º, 123.º, 

131.º, 142.º e 148.º, bem como outros definidos em diploma próprio; 
 ai) - Assegurar a correta monitorização das descargas radioativas; 
 ap) - Estabelecer orientações para a classificação dos locais de trabalho; 
 at) Assegurar que as estimativas de doses individuais resultantes das exposições médicas 

para efeitos de radiodiagnóstico e radiologia de intervenção, são feitas em função dos grupos 
de referência da população, tomando em conta, conforme apropriado, a distribuição etária e 
o sexo das pessoas expostas; 

 - ay) Proceder à aprovação dos planos de emergência internos para as práticas sujeitas a 
licenciamento.       



Autoridade Competente: Limitações

Artigo 13.º do DL 108/2018 – Atribuições:

…..

• Reconhecer serviços e especialistas, bem como entidades prestadoras de serviços na área 

da proteção radiológica;

• Colaborar com as demais entidades competentes na elaboração dos currículos apropriados 

e no reconhecimento de decretos-leis, certificados ou qualificações formais 

correspondentes.



Nova Autoridade Competente

• Constituição de Grupo de Trabalho interno (peritos externos com experiência e know how em 

cada uma das valências)

• Definição de procedimentos e orientações internas e externas – disponibilizados no nosso 

website

• Formação de técnicos da ERS/Contratação de novos profissionais com formação adequada

• Celebração de protocolos de colaboração tendentes à prestação de apoio técnico, 

concretamente com a APFISMED; pretendendo-se alargar este tipo de protocolos a outros 

profissionais da área (nomeadamente com a ATARP)

• Representações internacionais junto de entidades competentes – Agência Internacional de 

Energia Atómica; Comissão Europeia; participação em reuniões com o FORO Iberoamericano



Informação disponível



Informação disponível



Nova Autoridade Competente

• Aposta no processo de informatização para garantir:

•  Tramitação dos procedimentos de autorização de práticas, 

•  Constituição e constante atualização do inventário nacional de titulares de práticas e de 

fontes,

• Comunicação com outros organismos com competência na matéria (APA/IGAS)

• Comunicação com peritos externos (sempre que necessário)



Tramitação dos procedimentos 
de autorização de prática



REGISTO

Estão sujeitas a registo as 
práticas de:

• Operação de equipamentos de 
radiodiagnóstico em medicina 
dentária;

• Operação de equipamento de 
densitometria óssea.

Estão sujeitas a licença as práticas de:
• Operação de geradores de radiações ionizantes, 

aceleradores, ou fontes radioativas para exposições 
médicas;

• Qualquer prática que envolva fontes radioativas 
seladas; 

• Administração deliberada de substâncias radioativas 
a pessoas e, na medida em que afete a proteção dos 
seres humanos contra as radiações, para fins de 
diagnóstico médico, tratamento ou investigação;

•  Quaisquer práticas que libertem para o ambiente 
material radioativo nos efluentes gasosos ou líquidos, 
que possam resultar numa dose efetiva para a 
exposição do público superior a 0,3 mSv por ano.

LICENÇA

Controlo Administrativo Prévio



Controlo Administrativo Prévio – Fluxo Registo



Formulário de Pedido de Registo de Prática



Formulário de Pedido de Registo de Prática

Artigo 4.º Definições
1- Para efeitos do disposto no presente decreto-lei, entende-se por:
cq) «Titular», pessoa singular ou coletiva, legalmente responsável por determinada prática, atividade ou por 
uma determinada fonte de radiação, incluindo os casos em que o detentor de uma fonte de radiação não 
desenvolve quaisquer atividades humanas relacionadas com a referida fonte;



Formulário de Pedido de Registo de Prática

De acordo com o registado no SRER da ERS.



Formulário de Pedido de Registo de Prática



Formulário de Pedido de Registo de Prática

O formulário deverá ser assinado por quem tenha poderes para representar a entidade.



Formulário de Pedido de Registo de Prática

De acordo com o registado no SRER da ERS.



Formulário de Pedido de Registo de Prática



Formulário de Pedido de Registo de Prática

• Novo registo: novo titular e/ou 
              nova prática e/ou 
              novo local da instalação;
• Renovação de registo: 60 dias úteis antes do término da validade do certificado de registo de prática, 

desde que se mantenham os pressupostos que ditaram a emissão da autorização de prática;
• Alteração ao registo: alterações aos limites operacionais e às condições de operação e/ou

   alterações às condições específicas fixadas no registo e/ou
   modificações que impliquem alterações na proteção e segurança radiológica. 

NOTA: O certificado de registo de prática é emitido por prática a instalar e não por equipamento.



Formulário de Pedido de Registo de Prática

• No caso de renovação ou alteração de registo, devem mencionar o número do(s) certificado(s) 
anterior(es), bem como submeter cópia dos mesmos junto da ERS.

• NOTA: É pretensão da ERS juntar todos os certificados de registo existentes para aquele titular, 
prática e instalação, num só. Para isso, o titular deverá ter sempre o cuidado de identificar todos os 
certificados de registo existentes.



Formulário de Pedido de Registo de Prática

NOTA: O certificado de registo de prática é emitido por prática e não por equipamento.



Formulário de Pedido de Registo de Prática

A justificação da prática, assinada pelo médico responsável pelas exposições médicas, deverá incluir:
1. Justificação geral (primeiro nível) aplicada à prática que pretende realizar – Ponto A
2. Justificação da exposição individual de cada utente (terceiro nível) – Ponto B:

• Descrição do processo de decisão e evidência associada;
• Medidas de proteção especial durante a gravidez e a lactação (cfr. Artigo 106.º do Decreto-Lei n.º 108/2018);
• Medidas de proteção especial na exposição pediátrica;
• Demonstrar a conservação da evidência relativa ao consentimento informado do utente (e/ou do cuidador, 

conforme aplicável) (cfr. artigo 101.º do Decreto-Lei n.º 108/2018).



Formulário de Pedido de Registo de Prática

• Idealmente, devem indicar o  
número de série do 
equipamento e  da ampola;

• Para além disso, os relatórios 
dos testes de aceitação devem 
indicar o número de série da 
ampola (para que seja possível 
a validação da informação por 
parte da AC)

• A homologação de 
equipamentos radiológicos 
para uso médico é obrigatória 
para equipamentos posteriores 
a 14 de junho de 1998.

• Para os restantes será 
necessário evidenciar 
conformidade da sua 
segurança e proteção 
radiológica.

• Em alternativa, poderá aceitar-
se a data de realização dos 
testes de aceitação (exemplo: 
situação de trespasse).



Formulário de Pedido de Registo de Prática

• Neste momento, a carga de 
trabalho vem expressa em 
mA*min/semana;

• Futuramente, será alterada 
para mA*min/ano em 
conformidade com os limites 
de dose anuais definidos pelo 
DL 108/2018.

• Recomenda-se que todos os 
equipamentos radiológicos 
instalados sejam fixos; 

• É  desaconselhada a utilização 
de equipamentos portáteis, 
salvo exceções fundamentadas 
a analisar pela autoridade 
competente.



Formulário de Pedido de Registo de Prática

• Sempre que o certificado de qualificação profissional em proteção radiológica esteja válido, o mesmo deverá ser 
remetido à ERS;

• No entanto, considerando o vazio legal, a ERS solicita uma declaração sob compromisso de honra emitida pelo 
Titular de que assegurará que o DPR terá a formação exigida de acordo com a portaria a ser publicada.



Formulário de Pedido de Registo de Prática

Nos casos em que não seja possível efetuar a verificação de todas as blindagens, deve ser apresentado o 
respetivo estudo e a fundamentação que justifique a impossibilidade da sua validação.



Formulário de Pedido de Registo de Prática

• A planta submetida junto da ERS, bem como os dados constantes nos relatórios de verificação de blindagens, 
devem contemplar todos os pontos acima indicados.



Formulário de Pedido de Registo de Prática

• O médico responsável pela realização das exposições médicas não tem de ser o diretor clínico, ainda que tenha 
uma responsabilidade acrescida na justificação da prática, em relação aos outros profissionais.



Formulário de Pedido de Registo de Prática

Artigo 73.º Classificação dos trabalhadores expostos, aprendizes e estudantes

1 - Para efeitos de monitorização e controlo, os trabalhadores expostos são classificados pelo titular ou, no caso de 
trabalhadores externos, pela entidade empregadora, em duas categorias diferentes:
a) Categoria A: os trabalhadores expostos suscetíveis de receberem uma dose efetiva superior a 6 mSv por ano, ou uma dose 
equivalente superior a 15 mSv por ano para o cristalino do olho ou superior a 150 mSv por ano para a pele e as extremidades 
dos membros;
b) Categoria B: os trabalhadores expostos não classificados como trabalhadores expostos da categoria A.



Formulário de Pedido de Registo de Prática

• Com a ficha de aptidão pretende-se verificar que o trabalhador não tem nenhuma condição que o proíba ou limite de 
exercer funções como trabalhador exposto;

• Alerta-se para:
 1. A ficha de aptidão deve contemplar o risco de exposição à radiação ionizante;
 2. Sempre que o resultado da aptidão do trabalhador seja “Apto Condicionalmente” ou “Inapto” deve ser indicado 

claramente na ficha de aptidão, o motivo que levou a essa condição.



Formulário de Pedido de Registo de Prática

• Para o efeito, e de acordo com o artigo 108.º do Decreto-Lei n.º 102/2009, de 10 de setembro, devem ser realizados os 
seguintes exames de saúde ao trabalhador:

 a) Exames de admissão, antes do início da prestação de trabalho ou, se a urgência da admissão o justificar, nos 15 
dias seguintes;

 b) Exames periódicos, anuais para os menores e para os trabalhadores com idade superior a 50 anos, e de 2 em 2 
anos para os restantes trabalhadores;

 c) Exames ocasionais, sempre que haja alterações substanciais nos componentes materiais de trabalho que 
possam ter repercussão nociva na saúde do trabalhador, bem como no caso de regresso ao trabalho depois de 
uma ausência superior a 30 dias por motivo de doença ou acidente.



Formulário de Pedido de Registo de Prática

• Sempre que as fichas de aptidão não forem emitidas pelo serviço indicado no campo (Vigilância da Saúde), devem 
identificar qual o serviço responsável pela emissão da(s) ficha(s) de aptidão.



Formulário de Pedido de Registo de Prática

• A empresa de dosimetria contratada deverá ser reconhecida para a alínea c) do n.º 2 do artigo 163.º, do DL 108/2018 
(poderá ser consultada a listagem publicada no site da APA).

Artigo 75.º Registo e comunicação dos resultados
1 - Os resultados da monitorização individual de cada trabalhador exposto são mantidos pelo titular nos termos descritos no
presente artigo ou, no caso de trabalhadores externos, pela entidade empregadora e comunicados ao registo central de doses
com a periodicidade e nos termos definidos pela autoridade competente, preferencialmente através de mecanismos de
interoperabilidade de dados.



Formulário de Pedido de Registo de Prática

• Com este campo, pretende-se que sejam contabilizados todos os colaboradores do estabelecimento (do local da prática), 
independentemente de serem expostos ou não.



Formulário de Pedido de Registo de Prática

• O médico responsável deverá ter um dos três critérios supramencionados para que a ficha de aptidão seja válida.



Formulário de Pedido de Registo de Prática

 A lista de empresas autorizadas de serviços externos de saúde do trabalho, nos termos da Lei n.º 102/2009, de 10 de 
setembro, pode ser consultada no website da Direção-Geral da Saúde, em www.dgs.pt (Programas de Saúde | Saúde 
Ocupacional). 

• A entidade a indicar deverá possuir especificamente a habilitação para o risco profissional de exposição a radiação 
ionizante.



Formulário de Pedido de Registo de Prática

• A quantidade de EPI’s existente no local da instalação deve estar em concordância com o número de 
trabalhadores expostos, procedimentos implementados e número de consultórios/gabinetes existentes;

• Para além de mencionar a equivalência em Pb, solicita-se que seja mencionado, também neste campo, a 
quantidade existente de cada EPI.



Formulário de Pedido de Registo de Prática

• A ERS recomenda a utilização dos critérios de aceitabilidade constante da publicação RP 162;

• Sempre que não seja possível a realização de todos os testes constantes neste documento ou 

sejam realizados testes alternativos, a sua utilização deve ser devidamente fundamentada 

tecnicamente.



Formulário de Pedido de Registo de Prática

• Não é obrigatória a submissão destes documentos à autoridade competente.



Formulário de Pedido de Registo de Prática

• A assinatura do formulário deverá ser realizada com recurso a assinatura digital qualificada de acordo com a 
forma de obrigar indicada na certidão permanente ou com recurso a procuração.



Formulário de Pedido de Registo de Prática
Elementos instrutórios a apresentar junto da ERS anexos ao formulário:

1. Ata/Procuração (se aplicável)

2. Certidão de registo anterior (no caso de renovação do registo)

3. Certidão de registo válida (no caso de alteração ao registo)

4. Justificação para a prática e das exposições individuais ou envolvidas num tratamento, devidamente assinada pelo 

médico responsável pela realização das exposições médicas

5. Certificado de Qualificação Profissional em Proteção Radiológica 

6. Declaração do Titular em como assegurará que o Delegado de Proteção Radiológica terá a formação exigida em 

conformidade com a Portaria que vier a determinar o respetivo procedimento, quando da sua publicação

7. Relatórios de testes de aceitação dos equipamentos

8. Relatório de verificação de blindagens de barreiras

9. Planta do local de realização da prática



Formulário de Pedido de Registo de Prática



Controlo Administrativo Prévio – Fluxo Licença



Formulário de Pedido de Licença de Prática

Nos casos em que o titular que detenha mais do que uma valência na sua instalação, será emitido um 
certificado de licença de prática por valência com as respetivas práticas associadas.



Formulário de Pedido de Licença de Prática

• Nova licença: novo titular e/ou 
              nova prática e/ou 
              novo local da instalação;
• Renovação da licença: 60 dias úteis antes do término da validade do certificado de licença de prática, 

desde que se mantenham os pressupostos que ditaram a emissão da autorização de prática;
• Alteração da licença: alterações aos limites operacionais e às condições de operação e/ou

   alterações às condições específicas fixadas na licença e/ou
   modificações que impliquem alterações na proteção e segurança radiológica. 



Formulário de Pedido de Licença de Prática

• Devem ser selecionadas todas as práticas a desenvolver associadas à respetiva valência.



Formulário de Pedido de Licença de Prática

• No caso de equipamentos que não sejam utilizados apenas no 
âmbito da medicina dentária, são sujeitos a licença de prática.



Formulário de Pedido de Licença de Prática

• No caso de existirem geradores de radionuclídeo na instalação, deve assinalar a opção Outro e 
identificar qual



Formulário de Pedido de Licença de Prática

A justificação da prática, assinada pelo médico responsável pelas exposições médicas, deverá incluir:
1. Justificação geral (primeiro nível) aplicada à prática que pretende realizar – Ponto A
2. Justificação da exposição individual de cada utente (terceiro nível) – Ponto B:

• Descrição do processo de decisão e evidência associada;
• Medidas de proteção especial durante a gravidez e a lactação (cfr. Artigo 106.º do Decreto-Lei n.º 108/2018);
• Medidas de proteção especial na exposição pediátrica;
• Demonstrar a conservação da evidência relativa ao consentimento informado do utente (e/ou do cuidador, 

conforme aplicável) (cfr. artigo 101.º do Decreto-Lei n.º 108/2018).



Formulário de Pedido de Licença de Prática

• Para que seja emitido o certificado de licença de prática, é obrigatória a identificação de 
um especialista em física médica;

• O número de reconhecimento a indicar deve ser o número do certificado de 
reconhecimento como Especialista em Física Médica, emitido pela ACSS.



Formulário de Pedido de Licença de Prática

• Importa salientar as alterações efetuadas ao diploma relativo à instalação de 

equipamentos médicos pesados;

• Portaria 93/2025/1 de 11 de Março. 



Formulário de Pedido de Licença de Prática

• Neste campo, deve selecionar o tipo de fontes de radiação existentes na instalação.



Formulário de Pedido de Licença de Prática

• Aplicam-se os mesmos critérios referidos anteriormente relativamente ao pedido de registo de 
prática. No entanto, quando ao estudo e verificação de blindagens, recomenda-se que a 
metodologia utilizada seja a descrita no NCRP 147 ou 151, conforme a valência;

• Relativamente à unidade de medida da carga de trabalho, esta deve ser selecionada em 
conformidade com a valência selecionada.



Formulário de Pedido de Licença de Prática

• Deve submeter junto da ERS os certificados das fontes, bem como documento comprovativo da 

entrada em território nacional (ou em alternativa a este último, submeter a autorização de detenção).



Formulário de Pedido de Licença de Prática

• Deve submeter junto da ERS a descrição da metodologia proposta para a monitorização ou 
avaliação das descargas radioativas.



Formulário de Pedido de Licença de Prática

• A identificação dos equipamentos existentes na instalação e que constem de outras licenças é 

obrigatória;

• Devem também ser identificados os equipamentos sem emissão de radiação que estejam 

associados à prática (ex.: câmara gama e equipamento de braquiterapia).



Formulário de Pedido de Licença de Prática

• Devem indicar todos os tipos de procedimentos associados à prática e realizados na instalação, 

identificando o equipamento associado bem como a atividade média a administrar em cada 

procedimento.



Formulário de Pedido de Licença de Prática

• Deve submeter junto da ERS a cópia dos certificados de verificação metrológica válidos.



Formulário de Pedido de Licença de Prática

• Do regulamento interno deve constar, pelo menos, o seguinte:
a) Identificação do diretor clínico/serviço e do seu substituto, ou do critério de substituição, na ausência de  

indicação expressa;
b) Identificação do especialista em física médica;
c) Identificação do delegado de proteção radiológica bem como os restantes profissionais de saúde e 

colaboradores;
d) Estrutura organizacional (o delegado de proteção radiológica deverá responder diretamente ao titular (crf. n.º 

2 art. 159 º, do DL 108/2018));
e) Deveres gerais dos profissionais;
f) Categorias e graduações profissionais, funções e competências de cada grupo profissional;
g) Normas de funcionamento.
h) Responsabilidades e modalidades de organização em matéria de proteção e segurança.



Formulário de Pedido de Licença de Prática

• Aguarda-se a publicação da portaria referida no n.º 1 do art. 26º do DL 108/2018, com a aprovação do modelo do 
Programa de Proteção Radiológica;

• Enquanto a portaria não é publicada, a ERS avalia se o documento apresentado pelo titular inclui todos os tópicos 
elencados no n.º 3 do referido artigo;

• O documento deverá ser assinado pelo Titular e pelo Especialista em Proteção Radiológica (ou empresa) 
responsável pela verificação do mesmo;

• Neste ponto do formulário, deve indicar o número do certificado de reconhecimento do Especialista em Proteção 
Radiológica ou da empresa reconhecida.



Formulário de Pedido de Licença de Prática

• O Titular deve apresentar lista e plano anual de manutenção preventiva das instalações e equipamentos 
e de calibração de equipamento médico ou aferição por tipologia de equipamento (a replicar para os anos 
de vigência da licença);

• Nesse sentido, deve a entidade, de modo a garantir o bom funcionamento dos equipamentos, estipular 
plano interno de manutenção preventiva, que se mostre conforme com as instruções do fabricante, 
procedendo ao registo de intervenções técnicas efetuadas, não só a título preventivo, mas também a título 
corretivo, devendo estar devidamente identificada a entidade responsável pela realização da manutenção e 
anexado respetivo relatório com as correções efetuadas e resultados da mesma.



Formulário de Pedido de Licença de Prática

• Recomenda-se que o Programa de Garantia da Qualidade inclua os seguintes aspetos 
relacionados com:  

 a. Verificações periódicas dos equipamentos/fontes e blindagens;
 b. Avaliação da qualidade da imagem clínica;
 b. Procedimentos clínicos;
 c. Organização;
 d. Segurança e proteção radiológica;
 e. Auditorias clínicas.

• Consultar a orientação ao conteúdo disponível no site da ERS.



Formulário de Pedido de Licença de Prática

• Para este tipo de equipamentos, o entendimento da ERS é igual ao referido 
anteriormente para os calibradores.



Formulário de Pedido de Licença de Prática



Formulário de Pedido de Licença de Prática



Formulário de Pedido de Licença de Prática

• Artigo 24.º Deveres dos Titulares

e) Definição de procedimentos para o registo de incidentes ou acidentes e respetivo reporte à autoridade competente;
f) Tomada de todas as medidas necessárias no âmbito da prática ou instalação para redução das consequências de um 
incidente ou acidente;

• Artigo 49.º Deveres dos Titulares no que respeita a fontes radioativas seladas
i) Notificar imediatamente a autoridade competente de qualquer incidente ou acidente de que resulte uma exposição não 
intencional de um trabalhador ou membro do público;



Formulário de Pedido de Licença de Prática

• Deve ser sempre mencionado qual o fim 
dado aos equipamentos geradores, às fontes 
mesmo após decaimento, e qualquer outro 
resíduo associado à prática;

• Apresentar procedimento de gestão de 
resíduos radioativos, desde a sua produção 
até ao decaimento.



Formulário de Pedido de Licença de Prática

• Caso a opção de destino não seja a devolução ao fabricante, devem preencher a tabela apresentada.



Formulário de Pedido de Licença de Prática



Formulário de Pedido de Licença de Prática

• No caso de existir armazenamento de resíduos radioativos no produtor, deve ser preenchido 
o ponto acima;

• Se o titular possuir armazenamento de resíduos radioativos superior a 30 dias, deve submeter 
a licença emitida pela APA ou comprovativo da submissão do pedido;

• Se existirem tanques de retenção, devem indicar o tempo mínimo de retenção.



Formulário de Pedido de Licença de Prática

• Artigo 33.º Licença
Para além dos elementos do artigo anterior, devem ser ainda apresentados os seguintes elementos para efeitos de licença:
           e) Avaliação prévia de segurança radiológica elaborada pelo titular onde se:
 i) Estimem as exposições dos trabalhadores e do público em condições normais de funcionamento;
      ii) Identifique a forma como podem ocorrer exposições potenciais ou exposições médicas acidentais e exposições médicas que não 

decorrem como planeado, quando aplicável;
     iii) Estime, na medida do possível, a probabilidade de ocorrência de exposições potenciais e a respetiva magnitude;
     iv) Avalie a qualidade e a extensão das disposições de proteção e segurança, incluindo os aspetos de engenharia e os
 procedimentos administrativos;
 v) Defina os limites operacionais e as condições de operação;
 vi) Demonstre que existe uma proteção adequada contra qualquer exposição ou contaminação radioativa suscetível de
 ultrapassar o perímetro da instalação, ou contra qualquer contaminação radioativa suscetível de atingir o solo onde se encontra
 implantada a instalação;
 vii) Definam planos para a descarga de efluentes radioativos;
 viii) Estabeleçam medidas para controlar o acesso de membros do público à instalação.



Formulário de Pedido de Licença de Prática

• A assinatura do formulário deverá ser realizada com recurso a assinatura digital qualificada de acordo com a 
forma de obrigar indicada na certidão permanente ou com recurso a procuração.



Formulário de Pedido de Licença de Prática
Elementos instrutórios a apresentar junto da ERS anexos ao formulário:

1. Ata/Procuração (se aplicável);
2. Licença anterior (no caso de renovação de licença);
3. Licença atual (no caso de alteração à licença);
4. Justificação para a prática e das exposições individuais ou envolvidas num tratamento, 

devidamente assinada pelo médico responsável pela realização das exposições médicas;
5. Certificado de qualificação profissional em proteção radiológica;
6. Declaração do Titular de que assegurará que o Delegado de Proteção Radiológica terá a 

formação exigida em conformidade com a Portaria que determinará o respetivo procedimento, 
aquando da sua publicação;

7. Cópia de autorização ministerial do equipamento médico pesado (se aplicável);
8. Peças desenhadas e memória descritiva das instalações radiológicas, incluindo um explicativo do 

programa funcional do estabelecimento, com a identificação dos serviços e/ou valências de que a 
unidade dispõe do qual devem constar as infraestruturas de caráter social, sanitárias e de 
medicina do trabalho, equipamentos e outro material de que dispõe para desenvolver as suas 
atividades;



Formulário de Pedido de Licença de Prática
9. Cópia do Regulamento Interno;

10.Cópia do Programa de Proteção radiológica;

11.Cópia do Plano de Emergência Interno;

12.Cópia do Plano de manutenção, ensaios, inspeção e assistência;

13.Cópia do Programa de Garantia da Qualidade;

14.Cópia do Plano de Recursos Financeiros

15.Cópia dos Protocolos de procedimentos radiológicos médicos  

16.Cópia do Programa de Auditorias Clínicas

17.Cópia da apólice de seguro de responsabilidade civil

18.Cópia do procedimento de notificação e registo de eventos significativos

19.Cópia da avaliação prévia de segurança



Formulário de Pedido de Licença de Prática
Elementos instrutórios a apresentar junto da ERS anexos ao formulário:

 Aplicável apenas às valências de Radioterapia e Medicina Nuclear
20. Cópia dos certificados das fontes, autorização de detenção e declaração de entrada em 
território nacional;
21. Descrição da metodologia proposta para monitorização ou avaliação das descargas 
radioativas;
22. Cópia dos certificados de verificação metrológica (fontes radioativas seladas);
23. Cópia dos certificados de verificação metrológica (equipamento de medição de radiação) 

24. Cópia dos procedimentos e medidas de proteção física para os locais de utilização ou 

armazenamento das fontes radioativas seladas ou não-seladas 

25. Cópia da Licença emitida pela Agência Portuguesa do Ambiente, ou documento 

comprovativo da submissão do pedido, no caso de armazenamento de resíduos radioativos 

superior a 30 dias 

26. Cópia do Procedimento de gestão de resíduos radioativos, desde a sua produção até ao 

decaimento  



Formulário de Pedido de Licença de Prática



Principais desafios e prioridades



• Conclusão do desenvolvimento do sistema informático de apoio à Proteção 
Radiológica:

• Ao tratamento dos processos de concessão de autorização de prática;

• Inventário Nacional de Titulares de prática e de fontes;

• Comunicação com as restantes entidades envolvidas na temática (APA, IGAS);

• Criação de estrutura nacional de registo de acidentes e incidentes

• Estabelecer os níveis de referência de diagnóstico

• Garantir a criação da estrutura necessária para a realização de auditorias clínicas

• Apelar à necessidade de formação constante das equipas

• Necessidade de sensibilização permanente para os princípio de suporte à PR – 
justificação, otimização e limitação de dose

Principais desafios e prioridades



Perguntas e respostas
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