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Ajuste Direto 7018/2022
Licenciamento de Instalacoes e Equipamentos Radioldgicos
Caderno de Encargos

Capitulo |
Disposi¢Oes gerais
Artigo 1.2
Objeto
O presente procedimento tem por objeto a celebracdo de um contrato para licenciamento de instalagoes e
equipamentos radiolégicos, com o n.2 7018/2022, sendo adotada a forma de Consulta Prévia, ao abrigo do
disposto no Cddigo dos Contratos Publicos (CCP).

Artigo 2.2
Entidade adjudicante
A entidade adjudicante é o Hospital Distrital da Figueira da Foz, E.P.E., abreviadamente designada por HDFF,
EPE, sito na Rua do Hospital, Gala, 3094-001 Figueira da Foz, com o n.2 telefone (00351) 233 402 000, fax
(00351) 233 431 268, correio eletronico concursos@hdfigueira.min-saude.pt relativo ao Servico de

Aprovisionamento, responsdavel pelo presente Concurso e endereco de plataforma eletrdénica acingov.pt.

Artigo 3.2
Fundamento para escolha do procedimento

Por forma a cumprir o regime juridico da protecdo radiolégica existente no nosso ordenamento,
nomeadamente no que concerne as normas de seguranga de base relativas a prote¢do contra os perigos
resultantes da exposi¢do a radiagGes ionizantes, é necessdrio proceder-se ao licenciamento das instalagdes e
equipamentos radioldgicos.

Propde-se a adog¢do do procedimento na forma de Consulta Prévia, atendendo a que o valor previsto para o
contrato ndo ultrapassa o montante constante da alinea c) do n.2 1, do artigo 202 do CCP.

Artigo 4.2
Disposi¢Ges por que se rege o contrato
1. O presente contrato obedece:
a) As clausulas do Contrato e ao estabelecido em todos os elementos e documentos que dele fazem parte
integrante;
b) Ao Cédigo dos Contratos Publicos, doravante designado por “CCP”, aprovado pelo Decreto-Lei n? 18/2008,
de 29 de janeiro, com as sucessivas alteragdes.
c) A restante legislacdo e documentagdo aplicavel.
2. Para efeitos da alinea a) do nimero anterior, consideram-se integrados no Contrato, sem prejuizo do
disposto non.24, do art.2 96.2 do CCP:
a) O clausulado contratual, incluindo os ajustamentos propostos de acordo com o disposto no artigo 99.2 do
CCP e aceites pelo Hospital Distrital da Figueira da Foz, nos termos do disposto no artigo 101.2 do mesmo
Cddigo;
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b) O suprimento dos erros e das omissdes do Caderno de Encargos identificados pelos concorrentes, desde
que tais erros e omissGes tenham sido expressamente aceites pelo 6rgdo competente para a decisdo de
contratar, nos termos do disposto no artigo 50.2 do CCP;

c) Os esclarecimentos e as retificacGes relativos ao Caderno de Encargos;

d) O presente Caderno de Encargos;

e) A proposta adjudicada;

f) Os esclarecimentos sobre a proposta adjudicada prestados pelo adjudicatario;

Todos os outros documentos que sejam referidos no clausulado contratual ou no Caderno de Encargos.

3. Em caso de divergéncia entre os documentos referidos nas alineas b) a g) do nimero anterior, a respetiva
prevaléncia é determinada pela ordem pela qual sdo indicados nesse nimero.

4. Em caso de divergéncia entre os documentos referidos nas alineas de b) a g) do n.2 2 e o clausulado do
contrato e seus anexos, prevalecem os primeiros, salvo quanto aos ajustamentos propostos de acordo com o
disposto no artigo 99.2 do CCP e aceites pelo adjudicatario nos termos do disposto no artigo 101.2 do CCP.

Artigo 5.2

Precgo base
1. Nos termos do disposto no artigo 47.2 do CCP, indica-se como preco base do procedimento o valor de
11.633,50€ (onze mil, seiscentos e trinta e trés euros e cinquenta céntimos), acrescido do IVA a taxa legal em
vigor.
2. O prego base foi aferido através de consulta preliminar.

Artigo 6.2
Prazo de Vigéncia do contrato
O contrato produz efeitos até entrega da licenga.

Artigo 7.2
Realiza¢do da prestagao do servigo
O servico deve ser realizado nas instalagdes do HDFF, EPE, na Gala, 3094-001 Figueira da Foz.

Artigo 8.2
Critério de Adjudicacao
O critério de adjudicacdo é o da proposta economicamente mais vantajosa de acordo com a alinea b) do n.21
do art.2 74.2 do CCP, avaliagdao do prego ou custo enquanto Unico aspeto da execugdo do contrato a celebrar.

Artigo 9.2
Esclarecimento de duvidas
1. As duvidas que o adjudicatario tenha na interpretacdo dos documentos por que se rege a prestacdo de
servicos devem ser submetidas ao drgdo responsavel pelo presente procedimento, antes do inicio da mesma.
2. No caso de as duvidas ocorrerem somente apds o inicio da execucdo da prestacdo de servicos a que dizem
respeito, deve o adjudicatario submeté-las imediatamente ao 6rgdo responsavel pelo presente procedimento,
juntamente com os motivos justificativos da sua ndo apresentacdo antes do inicio daquela execugao.
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3. O incumprimento do disposto no numero anterior torna o adjudicatario responsavel por todas as
consequéncias da errada interpreta¢do que porventura haja feito, incluindo repor a situagdo no estado em que
se encontrava anteriormente.

Artigo 10.2
Especificages técnicas
O Hospital Distrital da Figueira da Foz, EPE, pretende adquirir prestacdo de servicos conforme Anexo A.

Obrigacdes Contratuais
Obrigag6es do Adjudicatario
Artigo 11.2
Obrigagdes principais do adjudicatario

Sem prejuizo de outras obrigacdes previstas na legislacdo aplicavel, no presente Caderno de Encargos ou nas
cldusulas contratuais, decorrem para o adjudicatdrio as seguintes obriga¢des principais:
a) Obrigacdo de fornecimento dos servigos identificados na sua proposta;
b) Obrigacdo do cumprimento do prazo de fornecimento dos servicos;
c) Obrigacdo de continuidade do fornecimento dos servigos durante o prazo de vigéncia do contrato;
d) Cumprir os requisitos e respeitar o disposto no presente Caderno de Encargos e respetivo Convite.

Artigo 12.2
Sigilo

1. O adjudicatario deve prosseguir a sua atividade de acordo com a lei aplicavel e com as regras de boa-fé,
tomando todas as medidas necessdrias para evitar a ocorréncia de quaisquer situagdes que possam resultar
em conflito com os interesses da entidade adjudicante.
2. O adjudicatario obriga-se a ndo praticar qualquer ato ou omissdo do qual possa resultar quaisquer énus ou
responsabilidades para a entidade adjudicante ou para os seus direitos e interesses.
3. O adjudicatdrio obriga-se ainda a suportar quaisquer encargos resultantes, designadamente, de
reclamagdes, custos, despesas, multas, coimas ou sangées, necessarios para a libertagdo de quaisquer énus ou
responsabilidades que recaiam sobre a propriedade da entidade adjudicante, quando tenham sido criados ou
causados pelo adjudicatario ou por qualquer dos seus subcontratados.

Obrigacoes do HDFF, E.P.E
Artigo 13.2
Prego contratual

1. Pela aquisicao dos servicos objeto do contrato, bem como pelo cumprimento das demais obrigacdes
constantes das pecas que compdem o presente procedimento, o Hospital Distrital da Figueira da Foz, E.P.E.,
deve pagar ao adjudicatario o preco constante da proposta adjudicada, acrescido de IVA a taxa legal em vigor,
se este for devido.
2. O prego referido no nuimero anterior inclui todos os custos, encargos e demais despesas cuja
responsabilidade nado esteja expressamente atribuida ao HDFF, EPE.
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3. Os precgos serdo considerados validos para todo o periodo de vigéncia do contrato, ndo podendo sofrer
alteracoes.

Artigo 14.2

CondigOes e prazo de pagamento
1. A quantia devida pelo HDFF, EPE deve ser paga no prazo de 60 (sessenta) dias apés a rececao das respetivas
faturas.
2. As faturas serdo emitidas em func¢do e na proporc¢ao dos servicos apds confirmacao pelo HDFF,EPE.
3. Em caso de discordancia por parte do HDFF, EPE, quanto aos valores indicados nas faturas, deve este
comunicar ao adjudicatdrio, por escrito, os respetivos fundamentos, ficando o adjudicatario obrigado a prestar
os esclarecimentos necessarios ou proceder a emissdo de nova fatura corrigida.
4. O HDFF,EPE ndo pagara os servicos sem prévia nota de encomenda/nimero de compromisso.
5. Todas as faturas deverdo indicar o nimero da nota de encomenda, ou respetiva requisicao de servicos que
respeitam.

Artigo 15.2

Revisao de Pregos
N3o estd prevista a revisdo de precos ao longo da execucdo do contrato.

CAUGAO E SEGUROS
Artigo 16.2
Caucao e Libera¢ao da Caugdo
Em face do valor contratual é dispensada a prestacdo de caugao.

Artigo 17.2
Seguros
1. E da responsabilidade do fornecedor a cobertura de todos os riscos, através de contratos de seguro.

2. O HDFF, E.P.E. sempre que entender conveniente, pode exigir prova documental da celebra¢do dos
contratos de seguro, devendo o fornecedor fornecé-la no prazo estabelecido.

Penalidades Contratuais
Artigo 18.2
Incumprimento

1. Em caso de incumprimento do estipulado nos presentes artigos, o HDFF, EPE, notificara o adjudicatario para
que, corrija a situa¢do detetada de imediato.

2. 0 incumprimento grave e reiterado das normas constante deste documento, podera constituir fundamento
para a rescisdao imediata do contrato, sem direito a indemnizacdo, independentemente de demais acdes
previstas na lei e de outros procedimentos que o HDFF, EPE julgue dever adotar.
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Artigo 19.2

Penalidades por incumprimento
1. O incumprimento das obrigacdes faz incorrer o adjudicatario no pagamento de 5% sobre o valor da
faturagao, nos termos do artigo 329.2 do CCP.
2. Na determinagdo da gravidade do incumprimento, o HDFF, EPE, tem em conta, nomeadamente a duragdo
da infracdo, a sua eventual reiteracdo, o grau de culpa do adjudicatario, as consequéncias do incumprimento.
3. Todas as sangGes pecunidrias aplicadas ao adjudicatdrio serdo descontadas no pagamento da fatura do més
em que se tenha verificado a ocorréncia do fato ou no més em que seja decidido pela entidade adjudicante,
sendo comunicadas por escrito ao adjudicatario.
4. O adjudicatario fica obrigado a pagamento de indemnizacdo ao HDFF, EPE, nos termos gerais,
nomeadamente, pelos prejuizos decorrentes da ado¢do de novo procedimento de formacgao do contrato.

Artigo 20.2

Suspensao de fornecimento
Sempre que se verifigue uma suspensdo parcial ou tempordria por razdes imputaveis ao adjudicatario, este
indemnizara o HDFF, EPE, no valor correspondente a todos os encargos decorrentes da situacao.

Artigo 21.2

Casos fortuitos ou de for¢a maior
1. Nenhuma das Partes incorrerd em responsabilidade se, por caso fortuito ou de for¢ga maior, for impedido de
cumprir as obrigagGes assumidas no contrato.
2. Nenhuma das Partes incorrera em qualquer obrigagdo de indemnizar, compensar ou ressarcir a outra por
quaisquer prejuizos incorridos ou a incorrer para cumprimento das suas obrigacGes contratuais por for¢a de
caso fortuito ou de for¢a maior.
3. Para os efeitos dos nimeros anteriores, considera-se caso de forga maior o facto praticado por terceiro pelo
qual a Parte ndo seja responsavel, direta ou indiretamente, ou que, para a sua verificacdo, ndo tenha
comprovadamente contribuido, bem como qualquer facto natural, situagdo imprevisivel ou inevitavel cujos
efeitos se produzam independentemente da vontade ou das circunstancias pessoais das Partes,
nomeadamente:
a) Atos de guerra ou de subversao;
b) Epidemias;
c) Ciclones;
d) Tremores de terra, fogo, raios, inundagdes que afetem as instalagdes ou a capacidade produtiva das Partes;
e) Greves gerais ou sectoriais que impliguem quebra total da capacidade produtiva das Partes.
4. A Parte que invocar casos fortuitos ou de forca maior que impecam o cumprimento total ou parcial do
contrato ou que impliqguem atrasos ou prejuizos na execugao do contrato ou o agravamento do seu custo deve
comunicar e justificar tais situacOes a outra parte, indicando o prazo previsivel para o restabelecimento da
situagao.
5. O adjudicatdrio deve, no prazo de cinco dias de calendario a contar do conhecimento da ocorréncia, e por
carta registada, notificar a entidade adjudicante da duracdo previsivel do acontecimento e dos seus efeitos na
execucdo do contrato, juntando certificado das entidades competentes que ateste a realidade e exatidao dos
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factos alegados e oferecendo prova de, em tempo devido, ter esgotado todos os meios para reduzir ao minimo
0 atraso e os prejuizos na execugdo do contrato.

6. Se o adjudicatdrio ndo puder, por razdes que nao lhe sejam imputaveis, apresentar os certificados referidos
no numero anterior dentro do prazo ai previsto, deve apresenta-los logo que possivel, apresentando
igualmente a justificacdo para tal atraso.

7. O incumprimento pelo adjudicatario do disposto nos nimeros anteriores implica a sua responsabilidade
pelo incumprimento das obrigagGes contratuais em causa.

Artigo 22.2

Deveres de informagao
1. As partes estdo vinculadas pelo dever de colaboracdo mutua, designadamente no tocante a prestacao
reciproca de informacgGes necessarias a boa execuc¢do do contrato, sem prejuizo dos deveres de informacao
previstos no artigo 290.2 do CCP.
2. Em especial, cada uma das partes deve avisar de imediato a outra de quaisquer circunstancias, constituam
ou nado for¢a maior, que previsivelmente impecam o cumprimento ou o cumprimento tempestivo de qualquer
uma das suas obrigacdes.
3. No prazo de 10 (dez) dias apds a ocorréncia de tal impedimento, a parte deve informar a outra do tempo ou
da medida em que previsivelmente sera afetada a execuc¢do do Contrato.

Artigo 23.2
Comunicagoes e notificagbes
1. Sem prejuizo de poderem ser acordadas outras regras quanto as notificacGes e comunicagdes entre as partes
do contrato, estas devem ser dirigidas, nos termos do CCP, para o domicilio ou sede contratual de cada uma,
identificados no Contrato.
2. Qualquer alteracdo das informacgdes de contacto constantes do Contrato deve ser comunicada a outra parte.

Artigo 24.2

Resolugao por parte do HDFF, EPE
1. Sem prejuizo de outros fundamentos de resolucdo do contrato previsto na lei, o HDFF, EPE, pode resolver o
contrato, a titulo sancionatério, logo que se verifique o ndo cumprimento das condi¢es definidas no presente
Caderno de Encargos, ou concretamente, quando ocorram quaisquer das seguintes circunstancias, por razées
imputdveis ao contratante:
a) O fornecimento dos servigos se encontre gravemente prejudicado;
b) A pratica de atos dolosos ou negligentes que alterem o bom fornecimento;
c) Grave incumprimento das obrigagGes assumidas no contrato bem como em todas as pecas procedimentais
que dele fazem parte integrante.
2. A decisdo da rescisdao carece de fundamentacao nos termos da lei geral, devendo constar das notificacdes e
providéncias adotadas para se obter do fornecedor o cumprimento do contrato a justificacdo para o seu
incumprimento.
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3. A rescisdo do contrato com base nos pontos 1 e 2 deste artigo determinara a perda do direito a caucao
prestada e ndo dara lugar a qualquer indemnizagdo por parte do HDFF, EPE, independentemente de demais
acOes previstas na lei e de outros procedimentos que o HDFF, EPE julgue dever adotar.

4. O disposto na clausula anterior ndo prejudicard o pagamento dos fornecimentos ja efetuados em
conformidade com as condi¢Bes contratuais definidas.

Artigo 25.2

Resolucgdo por parte do fornecedor
1. O fornecedor podera resolver o contrato nas situagdes previstas no n.2 1 do artigo 332.2, do CCP.
2. O direito de resolucdo é exercido por via judicial.
3. A resolucdo do contrato nos termos dos nimeros anteriores ndo determina a repeticao das prestacdes ja
realizadas pelo fornecedor, cessando, porém, todas as obrigacdes deste ao abrigo do contrato, com excecdo
daquelas a que se refere o artigo 444.2 do Cddigo dos Contratos Publicos.

Artigo 26.2

Avaliagao dos Fornecedores
Fazendo cumprir o Procedimento de Qualidade interno, citamos "PQ.06.4" o qual visa Descrever a avaliacdo e
selecdo de Fornecedores, o circuito de compra de um produto/equipamento, sua recec¢do e verificagdo, bem
como, o armazenamento, e conforme deliberagdo do Conselho de Administragdao do HDFF, EPE, datada de 24
de fevereiro de 2020, com vista a avaliacdo dos Fornecedores Externos, todos os fornecedores serdo avaliados
numa escala de 1 a 5, em que 1 é muito mau e 5 muito bom, considerando os seguintes critérios:

Critério a considerar Fornecedor

Qualidade / Competéncia técnica do servigo /
produto

Capacidade de resposta

Cumprimento de prazos

Rela¢do preco/qualidade do
servico/produto/equipamento
Ser Certificado/

Acreditado

Avaliacdo final (A / NA)

Artigo 27.2

Gestor do contrato
Para acompanhamento do contrato sera designado um gestor de contrato.
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Artigo 28.2
Contagem dos prazos

A contagem dos prazos é feita nos termos do artigo 471.2 do CCP.

RESOLUCAO DE LITIGIOS
Artigo 29.2

Foro competente
Para resolucdo de todos os litigios decorrentes do contrato fica estipulada a competéncia do Tribunal
Administrativo e Fiscal de Coimbra, com expressa renuncia a qualquer outro.

Artigo 30.2

Confidencialidade e proteg¢ao de dados pessoais
1. O Adjudicatdrio obriga-se, durante a vigéncia do contrato e mesmo apés a sua cessagdo, a ndo ceder, revelar,
utilizar ou discutir, com quaisquer terceiros, todas e quaisquer informacdes e ou elementos que lhe hajam sido
confiados pelo HDFF, EPE, ou de que tenha tido conhecimento no ambito do contrato ou por causa dele.
2. Os dados pessoais a que o Adjudicatario tenha acesso ou que lhe sejam transmitidos pelo HDFF, EPE, ao
abrigo do contrato, serdao tratados em estrita observancia das regras e normas do contraente publico.
3. O Adjudicatario compromete-se, designadamente, a ndo copiar, reproduzir, adaptar, modificar, alterar,
apagar, destruir, difundir, transmitir, divulgar ou por qualquer outra forma colocar a disposicdo de terceiros
os dados pessoais a que tenha acesso ou que lhe sejam transmitidos pelo HDFF, EPE, ao abrigo do contrato,
sem que para tal tenha sido expressamente instruido, por escrito, pelo HDFF, EPE.
4. No caso em que o Adjudicatario seja autorizado pelo HDFF, EPE, a subcontratar outras entidades para a
realizacdo da sua presta¢do contratual, o mesmo garantira o estreito cumprimento pelas mesmas do disposto
neste artigo em toda a sua atuacgdo, se aplicavel.
5. O Adjudicatario obriga-se a garantir que as empresas por si subcontratadas cumprirdo o disposto na Lei n.2
58/2019, de 8 de agosto e no Regulamento (EU) 2016/679, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de
abril de 2016, devendo tal obrigacdo constar dos contratos escritos que o Adjudicatario celebre com outras
entidades por si subcontratadas.
6. O Adjudicatario obriga-se, em matéria de tratamento de dados pessoais, nomeadamente a:
a) Utilizar os dados pessoais a que tenha acesso ou que Ihe sejam transmitidos pela Primeira Outorgante Unica
e exclusivamente para efeitos da realizacdo das presta¢cdes compreendidas no objeto do presente contrato;
b) Observar os termos e condi¢des constantes dos instrumentos de legalizagdo respeitantes aos dados
tratados;
c) Manter os dados pessoais estritamente confidenciais, cumprindo e garantindo o cumprimento do dever de
sigilo profissional relativamente aos mesmos dados pessoais;
d) Cumprir quaisquer regras relacionadas com o tratamento de dados pessoais a que o HDFF, EPE, esteja
vinculada, desde que tais regras lhe sejam previamente comunicadas;
e) P6r em pratica as medidas técnicas e de organizacdo necessdrias a prote¢do dos dados pessoais tratados
por conta do HDFF, EPE, contra a respetiva destruicdo, acidental ou ilicita, a perda acidental, a alteragédo, a
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difusdo ou o acesso ndo autorizado, bem como contra qualquer outra forma de tratamento ilicito dos mesmos
dados pessoais;

f) Prestar ao HDFF, EPE, toda a colaboracdo de que esta careca para esclarecer qualquer questdo relacionada
com o tratamento de dados pessoais efetuado ao abrigo do contrato e manter o HDFF, EPE, informada em
relacdo ao tratamento de dados pessoais, obrigando-se a comunicar de imediato qualquer situagao que possa
afetar o tratamento dos dados em causa ou que de algum modo possa dar origem ao incumprimento das
disposicOes legais em matéria de protecdo de dados pessoais;

g) Assegurar que os seus colaboradores cumpram todas as obrigacGes previstas no contrato.

7. O Adjudicatario serd responsavel por qualquer prejuizo em que o HDFF, EPE, venha a incorrer em
consequéncia do tratamento, por parte da mesma e/ou dos seus colaboradores, de dados pessoais em violagido
das normas legais aplicaveis e/ou do disposto no contrato.

8. Para efeitos do disposto no nimero anteriores, entende-se por “colaborador” toda e qualquer pessoa
singular ou coletiva que preste servicos ao Adjudicatdrio, incluindo, designadamente, representantes legais,
trabalhadores, prestadores de servigcos, procuradores e consultores, independentemente da natureza e
validade do vinculo juridico estabelecido entre o Adjudicatdrio e o referido colaborador.

9. A obrigagdo de sigilo prevista na presente clausula mantém-se em vigor mesmo apds o término do presente
contrato.

10. O Adjudicatdrio aceita expressamente a possibilidade de ser auditado relativamente a esta matéria, no
sentido de aferir o cumprimento do disposto neste artigo.

Artigo 31.2
Legislacdo Aplicavel
1. O Contrato é regulado pela legislagdo portuguesa.
2.Sem prejuizo de outras leis e regulamentos especialmente aplicaveis, a tudo o que ndo esteja expressamente
previsto ou regulado no presente caderno de encargos e na demais regulamentag¢do do concurso e do contrato
aplica-se o regime previsto no Cédigo dos Contratos Publicos.
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ANEXO A

Com a entrada em vigor a 02 de abril de 2019 do Decreto-Lei n.2 108/2018 de 03 de Dezembro, um novo
conjunto de obrigacdes decorre para os titulares das instalagdes para fins médicos.

1. VERIFICAGAO INICIAL DE ACEITAGAO DOS EQUIPAMENTOS E BARREIRAS

O adjudicatério deslocar-se-d as instalacdes do HDFF a fim de realizar os testes de aceitabilidade das
instalacGes e equipamentos radiolégicos a utilizar na drea médica cujos critérios minimos tém por base as
recomendacdes que constam do documento da Comissao Europeia: RADIATION PROTECTION N° 162 “Criteria
for Acceptability of Medical Radiological Equipment used in Diagnostic Radiology, Nuclear Medicine and
Radiotherapy”.

Deverdo ser realizados os ensaios de Verificacdo de Eficacia das Blindagens (Barreiras radioldgicas das salas),
imprescindiveis para o processo de licenciamento radiolégico.

As inspecOes serdo realizadas nas salas e nos equipamentos (condicdo cumulativa) disponiveis nas instalaces
do HDFF, EPE, para a realizagao de ensaios e obrigatoriamente com a presenc¢a de um responsavel de servigo
(médico/técnico e/ou outro responsavel do HDFF) e os equipamentos de radiodiagndstico/fontes de radiacdo
devem ser manuseados por um representante do HDFF.

Caso seja necessario a colocagdo de sinalética de protegao radioldgica obrigatéria no HDFF, o adjudicatario
devera facultar a mesma.

2. APOIO AO PROCESSO DOCUMENTAL
2.1 APOIO AO PROCESSO DOCUMENTAL

O Adjudicatario apoiard o HDFF no preenchimento dos formularios de Licenciamento. O Adjudicatario devera
ajudar no preenchimento parcial, nos campos direcionados as caracteristicas respeitantes a protecado
radioldgica, estes impressos tém de ser preenchidos com informacgdes dos titulares das instalagbes (p.ex.:
Justificacdo da(s) Pratica(s), Vigildncia da Saude, Protocolos Escritos, Regulamento Interno, entre outros
requisitos presentes no formulario).

O HDFF, apresentara toda a documentagdo técnica dos equipamentos (manuais, informacdes do fabricante e
outras relativas ao ponto VIIl do Formulario de Pedido de Licenciamento).

2.2 ELABORACAO DE DOCUMENTACAO TECNICA E DE SEGURANCA

O HDFF elaborara um documento relativo a Justificagdo da Pratica do exame (Principais preocupac¢des no
ambito da utilizacdo da radiagdo - exames desnecessarios, protec¢do dos pacientes acima do toleravel, protecado
dos profissionais a exposicdo excessiva e protecdo dos membros do publico) bem como um Consentimento
Informado que devera disponibilizar aos pacientes, (Diagndstico e/ou descri¢do da situacdo clinica, Descrigdo
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do ato/intervencdo, sua natureza, objetivo e beneficio, Riscos graves e Riscos frequentes e Atos/intervencdes
alternativas fiaveis e cientificamente reconhecidas, e risco de ndo tratamento). De acordo com as praticas
realizadas no HDFF e os procedimentos adotados nesta instituicdo, o adjudicatario aconselhara os termos da
sua redacdo por forma a serem enquadrados e respeitarem a legislacdo em vigor.

2.3 RESPONSAVEL PELA PROTECAO RADIOLOGICA

O Responsavel pela Protegdo Radioldgica (RPR) tem como cargo a supervisdo ou execucao de tarefas de
protecdo contra radiacbes, na medida em que estejam relacionadas com a protec¢do de todos os trabalhadores,
gue sejam pertinentes para supervisionar ou proceder a aplicacdo das medidas de protecdo contra radiacdes
num determinado tipo de pratica e cujas funcGes estdo descritas no ponto 4 do Art.2 1592 do Decreto-Lei n.2
108/2018. O RPR deve possuir o nivel 1 ou 2 de qualificacdo profissional previsto no Decreto-Lei n.2 227/2008
de 25 de novembro. Dado que o RPR responde diretamente ao titular da instalacdo, esta funcdo deve ser
assegurada por um elemento dos quadros técnicos do HDFF.

2.4 ESPECIALISTA EM FiSICA MEDICA

No dmbito do Artigo 1602 do Decreto-Lei n.2 108/2018 de 03 de Dezembro, para a drea médica, é necessaria
a contratualizagdo de um Especialista em Fisica Médica (qualificagdo reconhecida pela ACSS ao abrigo do
disposto na alinea b) do n.2 1 do artigo 42 do Decreto-Lei n.2 72/2011) sendo igualmente indispensavel para o
processo de instrugao de licenciamento na APA, uma vez que é solicitada a sua contratualizagdo no ponto VI
do Formulario de Pedido de Licenciamento de Praticas envolvendo Exposicdes Médicas.

2.5 CARACTERISTICAS DA CONCECAO DA INSTALACAO E DAS FONTES DE RADIACAO

a) Fontes de Radiagdo Presentes na Instalagdo

O HDFF é responsavel por inventariar os tipos de fonte de radiagcdo existentes na instalagdo, tendo em conta
a marca, modelo, nimero de Série, Kv, mA, modelo com homologac¢do CE, carga de trabalho semanal, bem
como indicar a periodicidade de manutencgao e a pratica desenvolvida por cada equipamento.

b) InformagGes sobre os equipamentos emissores de radiagao

N&o obstante os dados mencionados na alinea anterior, o HDFF indicara para os equipamentos de radiologia
um dispositivo, ou outro meio equivalente, que informe o responsavel pela realizacdo da exposicdo médica
dos parametros pertinentes para avaliar a dose recebida pelo paciente bem como um sistema para transferir
a informacdo acima referida para o relatério do exame (dados especificos de acordo com as valéncias de

fluoroscopia, radiologia de intervengdo e tomografia computorizada).

c. Pegas Desenhadas
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O HDFF é responsavel por anexar as pecas desenhadas detalhadas de cada uma das instala¢des radioldgicas,
incluindo a planta do local identificando a classificagdo de zonas, bem como as possiveis infraestruturas de
carater social, sanitarias e de medicina do trabalho, equipamentos disponiveis para desenvolver as atividades.
Caso o necessite, o Adjudicatario facultara a sinalética de protecao radioldgica obrigatodria.

d. Profissionais afetos a pratica

O HDFF anexara a lista de profissionais controlados dosimetricamente, indicard o servico de Medicina do
Trabalho em vigor (interno/externo) e anexara as fichas de aptiddo profissional de cada profissional.

e. Formacao dos Profissionais

O HDFF realizara a formacdo especifica em protecdo radioldgica (ministrada por empresa reconhecida para a
valéncia de formacdo) e referente a todos os trabalhadores expostos da instalacdo, bem como todos os
trabalhadores e demais pessoal auxiliar que possa ter acesso a instalacdo onde se realiza a pratica.

f. Regulamento Interno

Ao Regulamento Interno do HDFF deverao ser anexados os procedimentos em termos de Organizagdo do
Pessoal em termos de Protecdo Radioldgica, fungbes atribuidas ao Responsavel pela Protecdo Radioldgica e
Normas de funcionamento em termos de Prote¢do Radioldgica.

O Adjudicatdrio apoiara o HDFF no desenvolvimento destes procedimentos no que respeita as questdes de
Protecdo Radioldgica.

g. Programa de Prote¢ao Radioldgica

Por forma a cumprir a alinea G. do ponto X do Formuldrio de Pedido de Licenciamento, a que corresponde a
alinea f) do artigo 33.2, do DL n.2 108/2018, o Adjudicatério apoiara a elaboracdo do Programa de Protecdo
Radioldgica - documento técnico sobre as condicdes de protecdo radioldgica das instalacGes. O HDFF ficara
incumbido de disponibilizar os dados solicitados no formuldrio de licenciamento assim que possivel apds a
adjudicacdo. Este documento sera revisto por um perito qualificado em prote¢do radioldgica.

h. Plano de Emergéncia Interno

O Adjudicatario apoiard o desenvolvimento do documento referente a emergéncias radioldgicas do(s)
equipamento(s) a licenciar, de acordo com o Artigo 1232 do Decreto-Lei n. 108/2018. Este capitulo devera ser
incluido no Plano de Emergéncia Geral existente e em vigor no HDFF. Conforme o artigo 123.2, do DL n.?
108/2018, nas praticas sujeitas a licenca, o plano de emergéncia interno é aprovado pela autoridade
competente e é condig¢do prévia para o licenciamento da pratica.

i. Plano de Manutengao
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O Adjudicatario podera apoiar na elaboracdo do plano de manutencio/verificacdo/ensaios de equipamentos.

j- Programa de Garantia de Qualidade

O HDFF devera indicar a contratualizacdo de uma Entidade Reconhecida pela APA que é a responsdvel pela
“Verificacdo Periddica das condicBes de protecdo e seguranca radioldgica e da conformidade dos critérios de
aceitabilidade em instalacGes e equipamentos que produzam ou utilizem radiacdes ionizantes”, de acordo com
o artigo 1632 do Decreto-Lei n2 108/2018. Ao abrigo do n2 1 do Artigo 1722 do referido diploma legal, o
Adjudicatario ndo pode prestar este tipo de inspecbes, uma vez que entra em incompatibilidade com a
atividade desenvolvida na presente proposta.

k. Equipamento de Protegao Individual

O HDFF ird especificar o equipamento de protecdo individual existente na instituicdo e os servigos,
nomeadamente no que concerne aos aventais de chumbo, protetores da tiroide, protetores das génadas
escudos submandibulares, anteparos méveis e outros.

l. Equipamento de Medi¢ao da Radiagao

O HDFF indicar3, a existéncia de equipamento de medicdo de radiacdo existentes nas instalacGes. Deste modo,
a descrigdo dos equipamentos de medicao de radiagao, devem ser acompanhada da cépia dos certificados de
verificagdo metroldgica.

m. Programa de Recursos Financeiros

O HDFF anexard um plano adequado ao cumprimento das obrigacGes em matéria de seguranca, tendo em
conta a tipologia das fontes de radiacdo (equipamentos) existentes na instalagdo.

O Adjudicatdrio facultara um modelo orientador e indicativo das principais provisdes financeiras necessarias a
mencionar.

n. Protocolos Escritos

O HDFF anexara ao Processo de Licenciamentos os protocolos escritos desenvolvidos para cada pratica
radioldgica, ou seja, o HDFF escrevera detalhadamente o que fazem a partir do momento em que identificam
a necessidade de realizar um exame, como o realizam (posicionamento) e onde guardam a justificacdo da
pratica.

o. Auditorias Clinicas

O HDFF estabelecerd procedimentos para a analise ou revisdo sistematica dos procedimentos radioldgicos
médicos com o objetivo de melhorar a qualidade e os resultados dos cuidados prestados ao paciente, através
de uma revisdo estruturada em que as praticas, procedimentos e resultados radioldgicos médicos sdo
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examinados em funcdo de normas aprovadas de bons procedimentos radiolégicos médicos, e que da lugar a
alteracdo das praticas em causa, se for caso disso, e a aplicacdo, se necessario, de novas normas.

p. Sistema de Registo e Analise de Eventos significativos

O Adjudicatario apoiard o HDFF na elaboragdo de procedimentos contendo descricdo das medidas adotadas
pelo titular para implementacao do sistema de registo e andlise de eventos significativos que envolvam ou
possam envolver exposi¢Ges acidentais ou exposicGes médicas que ndo decorrem como planeado, conforme
previsto no artigo 832 do Decreto-Lei n? 108/2018.

2.5 AVALIACAO PREVIA DE SEGURANCA

Compete ao Adjudicatario a avaliacdo da qualidade e da extensdo das disposicdes de protecdo e seguranca,
incluindo os aspetos de engenharia e os procedimentos administrativos e tem por base:

= Resultados dos Testes de Aceitacao;

= Resultados da Verificacdo da Eficacia das Barreiras Radioldgicas;

= Estudo das Blindagens pelo método do NCRP 147,

= Estimativa das exposicGes dos trabalhadores e do publico em condi¢des normais de funcionamento;

= lIdentificacdo da forma como podem ocorrer exposicdes potenciais ou exposicGes médicas acidentais e
exposicdes médicas que ndao decorrem como planeado;

= Estimativa, da probabilidade de ocorréncia de exposi¢cdes potenciais e a respetiva magnitude;

= Avaliacdo da qualidade e da extensdo das disposicGes de protecdo e seguranca, incluindo os aspetos de
engenharia e os procedimentos administrativos;

= Defini¢do dos limites operacionais e das condi¢des de operacdo;

= Descri¢do das medidas para controlar o acesso de membros do publico a instalacdo;

= Apreciacdo sobre a organizac¢do interna do titular, sobre os procedimentos administrativos internos ligados
com a seguranga.

= Apreciagdo sobre a formacgao e qualificagdo dos profissionais que prestam servigos na instalagao.

= Apreciagdo sobre o nimero de recursos humanos existentes face as necessidades da instalagao, incluindo
especialistas em protecdo radioldgica, especialistas em fisica médica (incluir calculo de acordo com a
publicacdo RP 174), e demais profissionais.

= Descrigdo do programa de vigilancia médica dos trabalhadores expostos, incluindo apreciagdo sobre o seu
conteuldo e sobre a habilitagdo das entidades responsaveis pela sua realizagao.

= Apreciacao sobre o plano de recursos financeiros alocados a segurancga e protecao radioldgica.

= Apreciagao sobre a adequagdo dos equipamentos de protegdo individual existentes.

= Apreciacdo sobre os meios de dete¢do de radiacdo disponiveis na instalagdo e sobre a sua verificagdo
metroldgica.

= Apreciagao sobre eficdcia e adequagdo da monitorizagao dos trabalhadores, em fungao dos riscos presentes
(radiacdo externa, incorporacdo de radionuclideos, etc.).

= Demais aspetos relevantes que a APA considere para este efeito.
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A presente Avaliacdo Prévia de Seguranca é um fator determinante para o processo de obtenc¢do do Processo
de Licenciamento. O HDFF indicara as condi¢des de funcionamento e demais condi¢Bes operacionais.

A equipa técnica do Adjudicatario deverd encontra-se disponivel, via correio eletrénico ou telemdvel, para
qualquer esclarecimento que possa ser necessario no ambito das atividades de protecdo radioldgica
desenvolvidas e garantird o acompanhamento de todo o Processo de Licenciamento até a sua conclusdo.

2.6 ENVIO PROCESSO DE LICENCIAMENTO

O envio do processo de licenciamento para a APA, é da responsabilidade do HDFF.
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