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Regime juridico da protecdo radioldgica

Decreto-Lei n.° 108/2018, de 3 de dezembro (na sua redacao atual)

Artigo 5.°

Principio da justificagao

1 - Aintrodugéo de uma pratica deve ser justificada pelo facto de assegurar que o beneficio resultante dessa pratica,
para o individuo ou para a sociedade, é superior ao prejuizo para a saude que dela possa resultar.

2 - Deve igualmente ser justificada a introdugao ou alteragdo de uma via de exposi¢cdo numa situagéo de exposicao
existente ou numa situagéo de exposicdo de emergéncia que devem ser mais benéficas do que prejudiciais.

3 - As justificagdes referidas nos numeros anteriores devem ser revistas sempre que forem obtidas novas evidéncias
relevantes para a avaliagéo dos seus beneficios ou prejuizos.

4 - A exposigao médica deve apresentar um beneficio real suficiente, que pondere a globalidade dos beneficios
potenciais em matéria de diagndstico ou terapéutica que dela decorram, incluindo os beneficios diretos para a saude
de um individuo e os beneficios para a sociedade, em comparagao com o prejuizo individual que essa exposi¢éo
possa causar, tendo em conta a eficacia, os beneficios e os riscos das técnicas alternativas disponiveis com o mesmo

objetivo, mas que envolvam menos ou henhuma exposi¢édo a radia¢des ionizantes.

Artigo 18.°

Justificagao das praticas

1 - Sempre que seja adotada uma nova classe ou tipo de pratica que envolva exposigao a radiagdes ionizantes, esta
deve ser previamente justificada.

2 - As classes ou tipo de praticas devem ser revistas pela autoridade competente sempre que se verifique uma
circunstancia nova de natureza cientifica ou técnica, bem como importantes impactos na eficacia ou potenciais
consequéncias da pratica ou atividade.

3 - As praticas que envolvam exposigao ocupacional ou exposigao do publico devem ser justificadas como classe ou
tipo de praticas, tendo em conta ambas as categorias de exposicdes.

4 - As praticas que envolvam exposi¢gao médica devem ser justificadas tanto como classe ou tipo de pratica, tendo
em conta a exposigdo médica e, quando relevante, a exposi¢do ocupacional e a exposigéo do publico associadas, e

ao nivel de cada uma das exposi¢gdes médicas individuais conforme previsto no artigo 96.°

Artigo 96.°

Aplicagao do principio da justificagao a exposicdo médica

O principio da justificagdo, no que concerne a exposi¢cao médica, determina que:

a) Novos tipos de praticas que envolvam exposi¢cdo médica sejam previamente justificados antes de serem adotados
de um modo geral;

b) Todas as exposi¢gdes médicas individuais sejam justificadas previamente, tendo em conta os objetivos especificos
da exposigao e as caracteristicas da pessoa em causa;

c) Se determinado tipo de pratica que envolva uma exposi¢cdo médica ndo se justificar em termos gerais, pode
eventualmente justificar-se, em circunstancias especiais, uma exposigdo especifica individual desse tipo, a avaliar

caso a caso e devendo a sua fundamentagao ser devidamente documentada;
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d) Os profissionais de saude responsaveis pela prescricdo e pela execugéo da exposicdo médica procurem, sempre
que possivel, obter informagées de diagndstico anteriores ou registos médicos pertinentes para a exposicéo planeada
e analisar estes dados, a fim de evitar exposi¢cdes desnecessarias;

e) As exposi¢cdes médicas efetuadas para fins de investigagdo médica ou biomédica sejam analisadas pelas
comissdes de ética para a saude;

f) A autoridade competente, em articulagdo com as sociedades cientificas médicas ou organismos adequados,
proceda a justificagéo especifica dos procedimentos radiolégicos médicos a realizar no ambito de um programa de
rastreio médico;

g) A exposigcéo dos cuidadores de pacientes apresente um beneficio real suficiente, tendo em conta os beneficios
diretos para a saude do paciente, os possiveis beneficios para os cuidadores, e o prejuizo que essa exposi¢do possa
causar,;

h) Qualquer procedimento radiolégico médico sobre um individuo assintomatico, efetuado para a detegéo precoce
de doengas, faca parte de um programa de rastreio médico ou exija uma justificagéo especifica documentada por
parte do responsavel pela realizagdo da exposicdo médica, em concertagdo com o prescritor, no respeito das
orientagdes das sociedades cientificas médicas relevantes e da autoridade competente;

i) Deve ser prestada especial atengédo ao fornecimento de informagdes ao individuo sujeito a exposicdo médica, tal

como exigido no n.° 1 do artigo 101.°.

Artigo 99.°

Responsabilidades

1 - A exposigdo médica s6 pode ocorrer sob a responsabilidade clinica do responsavel pela realizagao da exposi¢ao
médica.

2 - O responsavel pela realizagédo da exposigcdo médica, o especialista em fisica médica e as pessoas habilitadas a
executar os aspetos praticos dos procedimentos radioldgicos médicos participam na aplicagdo do principio de
otimizacédo das exposi¢cdes médicas, sem prejuizo do disposto no artigo 102.°

3 - O médico responsavel pela prescricdo e o responsavel pela realizagdo da exposicdo médica sdo responsaveis

pela justificacdo das exposigdes médicas de cada individuo. [...]

Definigcao

Responsabilidade clinica - a responsabilidade de um profissional habilitado em matéria de exposicbes médicas

individuais, nomeadamente justificagdo, otimizagdo, avaliagdo clinica dos resultados, colaboragdo com outros
especialistas e outros trabalhadores, quando necessario, relativamente aos aspetos praticos dos procedimentos
radiolégicos médicos, obtencdo de informagdes, se necessario, sobre exames anteriores, fornecimento das
informagdes radioldgicas existentes ou de registos a outros médicos ou prescritores, se tal for pedido, prestagao de
informacgdes, quando necessario, sobre os riscos das radiagdes ionizantes para os pacientes e outras pessoas

implicadas.
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Orientagdes ao conteudo

No caso das exposi¢cdes médicas devem ser considerados trés niveis de Justificagao:

e  Primeiro nivel: Justificacdo geral da pratica
e  Segundo nivel: Justificagdo do procedimento

e Terceiro nivel: Justificacdo da exposicao individual do utente

No primeiro nivel, para a justificagdo geral da pratica deve ser abordado o impacto que a utilizagdo da fonte de
radiagdo possa ter sobre o publico, os trabalhadores afetos a pratica e o ambiente. Devem ser considerados os

seguintes aspetos:
e Qual a fonte de radiagao utilizada na pratica, e as doses de radiagdo esperadas?
e Apratica envolve exposi¢ao potencial do publico?
e Apratica envolve exposigao ocupacional?

e Esta garantida a protecdo das trabalhadoras gravidas, puérperas e lactantes (cfr. Artigo 69.° do
Decreto-Lei n.° 108/2018)?

e Qual o impacto potencial na envolvente da instalagao, incluindo o ambiente e o publico no exterior?

No segundo nivel, o procedimento radiolégico médico em si deve ser justificado. Este nivel de justificagéo é aplicavel
no que se refere a novas tecnologias e técnicas a introduzir, devendo ser realizada em cooperagdo com as
autoridades de saude e sociedades profissionais relevantes. A justificagdo de um procedimento médico € uma
abordagem baseada em evidéncia para escolher o melhor teste para um dado quadro clinico, tendo em conta a
eficacia diagnostica do procedimento radiolégico proposto, bem como de procedimentos alternativos que ndo usam

radiagdo ionizante, por exemplo, ultrassons, ressonancia magnética ou endoscopia.

As exposigdes radiolégicas médicas exigem ainda o terceiro nivel de justificagéo, aplicada a cada doente individual.
Este nivel de Justificagcdo deve ser realizado através de consulta entre 0 médico que prescreve o exame e o médico
responsavel pela sua realizagéo (cfr. n.° 3 do artigo 99.° do Decreto-Lei n.° 108/2018). A prescrigdo de um exame
radiolégico deve ser considerada como um pedido de uma consulta profissional ou opinido, em vez de uma instrugao
ou ordem para realizar a exposigado. O médico prescritor tem o conhecimento do contexto médico e do histérico do
utente para o processo de decisdo, enquanto o médico responsavel pela realizagdo da exposigcdo tem o
conhecimento especializado sobre o procedimento radiolégico. Assim, esta abordagem conjunta é necessaria para
a justificagcéo e a decisao é partilhada no que respeita ao utente individual, tendo em conta:

e Aadequacgao do pedido;

e Aurgéncia do procedimento;

e As caracteristicas da exposi¢ao e do utente individual;

e Ainformagao relevante de qualquer procedimento anterior;

e As orientagdes de prescrigdo relevantes.
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As sociedades profissionais e as autoridades de saude podem disponibilizar ferramentas Uteis para apoiar esse
processo de tomada de decisdo através de orientagbes de prescricdo que tenham em conta o principio da
Justificagdo. Estas podem ser incluidas nos sistemas de apoio a decisdo clinica, que devem refletir corretamente os
requisitos legais para justificacdo, em particular no que diz respeito as fungdes e responsabilidades pela sua

realizagao.

De uma forma simples, para determinar a adequacédo do procedimento radiolégico para um utente especifico, o

médico prescritor deve responder as seguintes perguntas:
Ja foi feito?

e E necessario?
e E necessario agora?
e Esta é a melhor investigagéo para responder a questao clinica?

e O problema clinico foi explicado ao médico responsavel pela realizagdo do exame?

O titular devera apresentar na seg¢éo correspondente do requerimento:

1. Uma apreciagédo da Justificagdo geral (primeiro nivel) aplicada a pratica que pretende realizar. Esta
Justificagdo geral deve analisar sumariamente os riscos e os beneficios da exposicdo médica a
radiagdo ionizante que a pratica envolve e deliberar se os mesmos sao considerados aceitaveis;

2. Um procedimento claro e conciso para proceder a Justificagdo da exposigdo de cada utente (terceiro
nivel). Este procedimento devera descrever cada passo do processo de decisdo e demonstrar como
€ mantida a evidéncia associada. Deve também descrever as medidas de protecdo especial durante
a gravidez e a lactagéo (cfr. Artigo 106.° do Decreto-Lei n.° 108/2018), e na exposigéo de criangas.
Deve ainda demonstrar a conservagao da evidéncia relativa ao consentimento informado do utente
(e/ou do cuidador, conforme aplicavel), contendo expressamente dados sobre os riscos e beneficios
da sua exposigao a radiagao (cfr. artigo 101.° do Decreto-Lei n.° 108/2018).

Vide International Atomic Energy Agency (IAEA) Safety Standards for protecting people and the environment
— SSG-46 — Radiation Protection and Safety in Medical Uses of lonizing Radiation- 2018
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