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ERS - Estatutos

\
S ‘(‘/ ERS
r Decreto-Lei n.2 126/2014, de 22 de agosto, na atual redagio
Estatutos A ERS

A Entidade Reguladora da Saude (ERS) é uma pessoa coletiva de direito publico, com a natureza de
entidade administrativa independente, dotada de autonomia administrativa e financeira, de autonomia de
gestao, de independéncia organica, funcional e técnica e de patriménio préprio e goza de poderes de
regulacdo, regulamentacao, supervisao, fiscalizagao e sancionatérios.

A ERS tem por missao a regulagédo da atividade dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude
dos setores publico, privado, cooperativo e social.

As suas atribuigdes compreendem a supervisao da atividade dos estabelecimentos prestadores de cui-
dados de saude, nomeadamente no que respeita ao cumprimento dos requisitos de exercicio da atividade
e de funcionamento, incluindo o licenciamento dos estabelecimentos, a garantia dos direitos relativos ao
acesso aos cuidados de saude, a prestagdo de cuidados de salde de qualidade e demais direitos dos
utentes, e verificacéo da legalidade e transparéncia das relagdes econémicas entre os diversos opera-
dores, entidades financiadoras e utentes.

Enquanto Entidade Reguladora, a ERS rege-se pelos seus Estatutos, aprovados pelo Decreto-Lei n.2
126/2014, de 22 de agosto, e pela Lei n.2 67/2013, de 28 de agosto, que aprovou a Lei-quadro das Enti-
dades Reguladoras Independentes, alterada pela Lei n.2 12/2017, de 2 de maio e pela Lei n.2 71/2018,
de 31 de dezembro.
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INSTITUCIONAL UTENTES PRESTADORES ATIVIDADE LEGISLAGAO COMUNICAGAO PROJETOS Q COVID-19

Atividade

Registo e licenciamento

Constitui objetivo da atividade reguladora da ERS, entre outros, assegurar o cumprimento dos requisitos
do exercicio da atividade dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude, incluindo os respei-
tantes ao regime de licenciamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude, nos termos
da lei.

Neste sentido, incumbe a ERS:

a) Pronunciar-se e fazer recomendagdes sobre os requisitos necessarios para o funcionamento dos
estabelecimentos prestadores de cuidados de salde;

b) Instruir e decidir os pedidos de licenciamento de estabelecimentos prestadores de cuidados de satde;

c¢) Assegurar o cumprimento dos requisitos legais e regulamentares de funcionamento dos estabeleci-
mentos prestadores de cuidados de salde e sancionar o seu incumprimento;

d) Proceder ao registo obrigatério e publico dos estabelecimentos prestadores de cuidados de salide e
manter e atualizar a lista dos estabelecimentos registados.
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INSTITUCIONAL UTENTES PRESTADORES ATIVIDADE LEGISLAGAO COMUNICAGAO PROJETOS -'#;: COVID-19

Atividade

Fiscalizacao

Os trabalhadores mandatados pela ERS para efetuar uma fiscalizag&o, inspegdo ou auditoria sdo equi-
parados a agentes da autoridade, podendo:

a) Aceder a todas as instalagbes, terrenos e meios de transporte das empresas e outras entidades
destinatarias da atividade da ERS e a quem colabore com aquelas;

b) Inspecionar os livros e outros registos relativos as empresas e outras entidades destinatarias da ati-
vidade da ERS e a quem colabore com aquelas, independentemente do seu suporte, com excegdo do
acesso aos registos clinicos individuais dos utentes;

c) Obter, por qualquer forma, cépias ou extratos dos documentos controlados;

d) Solicitar a qualquer representante legal, trabalhador ou colaborador da empresa ou de outras entida-
des destinatarias da atividade da ERS e a quem colabore com aquelas, esclarecimentos sobre factos ou
documentos relacionados com o objeto e a finalidade da fiscalizagéo, inspe¢édo ou auditoria e registar as
suas respostas;

e) ldentificar, para posterior atuagéo, as entidades e pessoas que infrinjam as leis e regulamentos sujeitos
a fiscalizagédo da ERS;

f) Reclamar o auxilio de autoridades policiais e administrativas quando o julguem necessario para o cabal
desempenho das suas fungdes.
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A Unidade de Fiscalizagdes, entre outras tarefas, assegura a tramitagdo dos seguintes processos:

Atlvidade = Licenciamento dos estabelecimentos de prestagao de cuidados de satide (EPCS) que obe-
decem ao procedimento ordinario (vide dispositivo n.2 17, processo que inclui a analise dos
elementos instrutdrios dos pedidos de licenciamento, a vistoria do estabelecimento, a proposta de
decisdo daqueles pedidos e a andlise de eventuais medidas corretivas que se revelem necessa-
rias;

m Fiscalizacdo do cumprimento dos requisitos legais e regulamentares de funcionamento
dos EPCS, incluindo os respeitantes ao licenciamento, e consequente proposta de atuacéo, que
pode passar pela sangdo de eventuais incumprimentos;

m Resposta a pedidos de esclarecimento (PE) dirigidos a ERS como ato prévio a submissé@o de um
pedido de licenciamento ou de emissdo de autorizagao de funcionamento para os EPCS sujeitos
a jurisdicao da ERS, ou no ambito dos respetivos procedimentos, respeitantes aos requisitos
minimos de abertura, modificagdo e funcionamento.

O processo PE substitui o extinto Pedido de Informacéo Prévia (PIP), visando facultar uma res-
posta mais célere e objetiva as dividas dos interessados. Tem como finalidade a prestagdo de
esclarecimentos especificos, pela ERS, respeitantes a interpretagdo ou a aplicagdo da regula-
mentagdo especifica em matéria dos requisitos minimos de abertura e de funcionamento apli-
caveis as diferentes tipologias da atividade regulamentadas ou afericdo da conformidade com
requisitos especificos.

22 de junho de 2021 Sess@o de Esclarecimentos Instalacoes Mecanicas



32'/ . ERS - Atividade - Unidade de fiscalizacdes

B O processo PE pretende facultar uma resposta técnica a uma questdo ou matéria
colocada pelos interessados, balizada pelos elementos formais submetidos pelos interes-
Atividade sados, seja para tipologias abrangidas pelo procedimento simplificado por mera comuni-
cagéo prévia, pelo procedimento ordinério ou no &mbito da emisséo de autorizagbes de
funcionamento para as unidades integrantes da Rede Nacional de Cuidados Continuados
(RNCC).

B Como se submete o pedido?
Através do preenchimento e submissédo do formulério normalizado, disponibilizado no site
da ERS ou enviado por e-mail.

B Quem submete o pedido?

A Entidade prestadora de cuidados de salde, ou uma outra Entidade, que, neste ultimo
caso, deve anexar procuracgéo que habilita o ato, emitida pelo legal representante da Enti-
dade prestadora de cuidados de salde ou outro equiparavel.
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B Que informacédo deve conter o pedido de esclarecimento?
O formulério do PE integra campos para:

Atividade
(i) A identificagao e caracterizagéo do requerente e do estabelecimento;
(i) A redagédo da questado ou da matéria que se pretende esclarecer;
(iii) A identificacéo da: regulamentagdo em causa; artigo e anexo (se aplicavel); especiali-
dade para a qual é direcionado o PE (engenharia mecanica, eletrotécnica ou civil, satde
ou direito);

(iv) A submissao de elementos instrutérios necessarios e adequados a andlise da questdo
a apreciar: copia dos documentos de identificagdo da Entidade e procuragdo que habilita
o ato (se aplicavel); pecas escritas e/ ou pegas desenhadas dos projetos (se aplicavel).
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www.ers.pt/pt/legislacao/selecionar/prestadores/
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Q“"‘/ ERS

Licenciamento

LGgiS'G.QéO de licenciamento (na ética das instalagdes mecanicas)

INSTITUCIONAL UTENTES PRESTADORES ATIVIDADE

Legislacao

Nesta drea encontra-se disponivel, para consulta, legislago relevante, no ambito da
regulagéo em saiide, quer do ponto de vista institucional, quer do ponto de vista das
atribuicGes prosseguidas pela ERS.

LEGISLAGAO COMUNICAGAO PROJETOS

E, ainda, apresentadalegislago de ambito geral sobre a saide, quer da perspetiva dos
utentes, quer da dos estabelecimentos prestadores de cuidados de satde. £, também,
disponibilizada legislag@o de ambito geral, conexa com as atividades levadas a cabo pela
ERS.

Prestadores v

Registo

Licenciamento

Dados Pessoais e Processos Clinicos

Concorrér

Resolugéo de Conflitos

22 de junho de 2021

+ + +| +|+

de Esclarecimentos Instalacées Mec:



\ . ~ - .
7i\\" FR[S Leglslagao de licenciamento (na ética das instalagdes mecanicas)

Registo +
Licenciamento =
Regime juridico a que ficam sujeitos a abertura, a icagdo e o funci dos i prestadores de cui
Licenciamento de saide
Decreto-Lei n.° 127/14, de 22 de agosto
relativo 20 procedimento d i de prestadores de cuidados de satide sujeitos 3 jurisdigdo regulatéria da ERS

Regulamento n.° 86/2016, de 27 de janeiro

Regulamento da ERS relativo ao langamento, liquidagéo e cobranga de taxas e contribuigdes regulatorias
Regulamento n.° 14/2020, de 9 de janeiro

Tipologias de Licenciamento

Clinicas e Consultérios Dentdrios
Portaria n.© 268/2010, de 12 de maio, alterada pela Portaria n° 167 - A/2014, de 21 de agosto

Unidades de Obstetricia e Neonatologia
Portaria n.° 615/2010, de 03 de agosto, alterada pela Portaria n.° 8/2014, de 14 de janeiro, com as alteragdes decorrentes da Declaragéo de Retificagéo n.” 16/2014, de 7 de margo

Centros de Enfermagem
Portaria n.© 801/2010, de 23 de agosto, alterada pela Portaria n.° 1056-/2010, de 14 de outubro

Unidades Privadas de Medicina
Portaria 1212/2010, de 30 de novembro
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Regulamento n.° 86/2016,
de 27 de janeiro

[Estabelece o procedimento de licenciamento de;
EPCS sujeitos a jurisdicao a ERS

visa complementar e operacionalizar as normas
elativas & tramitagdo dos procedimentos tendentes ao|
de de

lcuidados de saude, e as respetivas vicissitudes.

Decreto-Lei n.° 127/14,
de 22 de agosto

Regime juridico a que ficam sujeitos a abertura,
a modificag&o e o funcionamento dos EPCS

< ERS LGgiS'G.QéO de licenciamento (na stica das instalagdes mecanicas)

Portarias
Procedimento Ordinario

Tipologias:
- Unidades de internamento;

- Cirurgia de ambulatério;
- Obstetricia e neonatologia;

—> - Unidades de dialise;

- Medicina nuclear;

- Radioterapia e Radioncologia;

- Laboratérios de Anatomia Patolégica;

- Laboratérios de Patologia Clinica;

- Laboratérios de Genética Médica;

- Tratamento ou recuperagao de pessoas com comportamentos
aditivos e dependéncias (unidades de internamento: clinicas de
desabituagdo e comunidades terapéuticas).

Lo

Portarias
Procedimento Simplificado

Tipologias:

- Clinicas e consultérios dentarios;

- Clinicas e consultérios médicos;

- Centros de enfermagem;

- Unidades de medicina fisica e reabilitagao;

- Unidades de radiologia;

- Terapéuticas ndo convencionais;

- Postos de colheitas;

- Tratamento ou recuperagao de pessoas com comportamentos
aditivos e dependéncias (unidades de ambulatorio: centros de
consulta e centros de dia).




LGgiSlagéO de licenciamento (na stica das instalagdes mecanicas)

Decreto-Lei n.2 127/2014, de 22 de agosto, e portarias de licenciamento

Decreto-Lei n.? 127/2014, de 22 de agosto, com as alteragdes decorrentes da Declaragdo de Retificagdo
n.239/2014, de 12 de setembro, e alterado pelo Decreto-Lei n.2 125/2019, de 28 de agosto:

Objeto e dmbito, artigo 1.2

Licenciamento

[n.2 1] Estabelece o regime juridico a que ficam sujeitos a abertura, a modificagéo e o funcionamento dos
estabelecimentos prestadores de cuidados de saude, qualquer que seja a sua denominagdo, natureza
juridica ou entidade titular da exploragao, incluindo os estabelecimentos detidos por instituicbes parti-
culares de solidariedade social (IPSS), bem como os estabelecimentos detidos por pessoas coletivas
publicas.

Abertura e funcionamento, artigo 2.°

[n.2 1] A abertura e funcionamento de um estabelecimento prestador de cuidados de satide dependem
da verificagao dos requisitos técnicos de funcionamento aplicaveis a cada uma das tipologias, definidos
por portaria do membro do Governo responsavel pela drea da satide.

[n.2 3] A licenga é obtida mediante procedimento simplificado por mera comunicagéo prévia ou procedi-
mento ordindrio, consoante a tipologia em causa, e nos termos da portaria referida no n.° 1.
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S, CER

r Decreto-Lei n.2 127/2014, de 22 de agosto, e portarias de licenciamento

Procedimento simplificado por mera comunicagéao prévia, artigo 4.°

[n.2 4] Consideram-se como estando sujeitas ao procedimento de licenciamento simplificado por mera
comunicagao prévia, as seguintes tipologias:

Heenciamento a) Clinicas e consultdrios dentérios;
Portaria n.° 268/2010, de 12 de maio, alterada pela Portaria n® 167-A/2014, de 21 de agosto

b) Clinicas e consultérios médicos;
Portaria n.° 287/2012, de 20 de setembro, alterada pela Portaria n® 136-B/2014, de 3 de julho

¢) Centros de enfermagem;
Portaria n.° 801/2010, de 23 de agosto, alterada pela Portaria n.2 1056-A/2010, de 14 de outubro

d) Unidades de medicina fisica e reabilitaggdo;
Portaria 1212/2010, de 30 de novembro

e) Unidades de radiologia;
Portaria n.° 35/2014, de 12 de fevereiro

f) Outras que sejam identificadas nas portarias a que se referem os n.% 1 e 5 do artigo 2.°

Tratamento ou recuperagéo de pessoas com comportamentos aditivos e dependéncias - unidades de
ambulatdrio: centros de consulta e centros de dia;

Decreto-Lei n.? 16/99, de 25 de janeiro, com as alterag6es decorrentes do Decreto-Lei n.2 74/2016, de 8
de novembro
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S s Decreto-Lei n.2 127/2014, de 22 de agosto, e portarias de licenciamento

Procedimento ordinario, artigo 5.°

[n.2 1] O procedimento de licenciamento ordinério é aplicavel a todos os estabelecimentos prestadores
de cuidados de satide cuja tipologia ndo seja abrangida pelo n.° 4 do artigo anterior ou para a qual ndo
Liconciamento seja aplicavel o procedimento simplificado por mera comunicagdo prévia pela portaria a que se refere o
n.2 1 do artigo 2.%, sem prejuizo dos n.% 4 e 5 do artigo 2.2

a) Unidades de internamento;

Portaria n.° 290/2012, de 24 de setembro, com as alteragdes decorrentes da Declaragéo de Retificagdo
n.2 67/2012, de 23 de novembro

b) Cirurgia de ambulatdrio;
Portaria n.° 291/2012, de 24 de setembro, com as alteragdes decorrentes da Declaracéo de Retificagdo
n.2 68/2012, de 23 de novembro, e alterada pela Portaria n.2 111/2014, de 23 de maio

¢) Obstetricia e neonatologia;
Portaria n.° 615/2010, de 03 de agosto, alterada pela Portaria n.® 8/2014, de 14 de janeiro (com as al-
teragbes decorrentes da Declaragdo de Retificagdo n.® 16/2014, de 7 de margo), e pela Portaria n.?
310/2016, de 12 de dezembro
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r Decreto-Lei n.2 127/2014, de 22 de agosto, e portarias de licenciamento

d) Unidades de didlise;
Portaria n.° 347/2013, de 28 de novembro

e) Medicina nuclear;
Portaria n.° 33/2014, de 12 de fevereiro

f) Radioterapia e Radioncologia;
Portaria n.° 34/2014, de 12 de fevereiro

g) Laboratdrios de Anatomia Patolégica;
Portaria n.? 165/2014, de 21 de agosto

h) Laboratérios de Patologia Clinica;
Portaria n.° 392/2019, de 5 de novembro, com as alteragdes decorrentes da Portaria n.2 218-A/2020, de
16 de setembro

i) Laboratdrios de Genética Médica;
Portaria n.? 167/2014, de 21 de agosto

J) Tratamento ou recuperagdo de pessoas com comportamentos aditivos e dependéncias - unidades de
internamento: clinicas de desabituagdo e comunidades terapéuticas;

Decreto-Lei n.° 16/99, de 25 de janeiro, com as alteragdes decorrentes do Decreto-Lei n.2 74/2016, de 8
de novembro
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Decreto-Lei n.2 127/2014, de 22 de agosto, e portarias de licenciamento

Procedimento ordinario, artigo 5.2 (continuagéo)

[n.2 3] Sem prejuizo de outros elementos instrutérios definidos na portaria a que se refere o n.° 1 do
artigo 2., o requerimento [formulario de pedido de licenciamento disponivel no Portal do Licenciamento]
a que se refere o numero anterior é acompanhado de:

Licenciamento

a) Memdria descritiva e justificativa e telas finais dos projetos de arquitetura, instalagées e equipa-
mentos elétricos, instalagcdes e equipamentos mecénicos e instalagoes e equipamentos de aguas e
esgotos relativos as instalacbes em que a unidade de satde deve funcionar, assinados por técnicos
devidamente habilitados;

¢) Parecer da Autoridade Nacional de Prote¢ao Civil (ANPC), que comprove o cumprimento do regime
juridico da seguranga contra incéndios em edificios, aprovado pelo Decreto-Lei n.° 220/2008, de 12 de
novembro;

... Vistoria realizada pela Entidade Reguladora da Saude, artigo 6.°

[n.2 1] ... 0s estabelecimentos prestadores de cuidados de satide cuja obtengdo de licenga dependa de
procedimento ordinario, s&o sujeitos a vistoria prévia, a realizar pela ERS, que tem lugar nos 30 dias
subsequentes a data de apresentagao do pedido de licenga.
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. B LGgiS'&QéO de licenciamento (na stica das instalagdes mecanicas)
S, CER

S s Decreto-Lei n.2 127/2014, de 22 de agosto, e portarias de licenciamento

Dever de informacao, artigo 8.°

[n.2 1] Recebido o pedido de licenga, devidamente instruido, a ERS pode solicitar a prestagdo das in-
formagbes complementares que considere necessarias a decisdo, por uma Unica vez, no prazo de 15
dias, a contar da data da rececdo do pedido de licenca, dispondo o interessado do prazo de 30 dias para
responder.

Licenciamento

Elementos solicitados:
Aquecimento, Ventilagédo e Ar Condicionado (AVAC)
m Condigdes técnicas e especificagdes de projeto;

m Contrato celebrado no ambito da utilizagdo de controlo de equipamentos de climatizacéo, iden-
tificagdo do Técnico de Instalacdo e Manutencao (TIM) responséavel pelas instalagdes, plano de
manutengdo (quando aplicavel) - em conformidade com o disposto no Despacho (extrato) n.2
15793-G/2013 - aprovado pelo TIM responsavel e Ultimo relatério de intervengéo técnica;

m Certificado energético;

m Classificagdo de sala limpa da(s) sala(s) servidas por filtros EPA, HEPA ou ULPA (salas de ope-
ragdes, unidade de cuidados pés-anestésicos (UCPA) e servico central de esterilizacao, etc.);

m Relatdrio da qualidade do ar interior, de acordo com a Portaria n® 353-A/2013, na redagéo atual,
e relatérios de ensaios que comprovem o cumprimento de: caudais de ar (novo; extragéo; recircu-
lagdo); diferenciais maximos de temperatura nos compartimentos com este requisito; condi¢es
ambiente dos compartimentos; pressdes diferenciais entre compartimentos, i.e.; todos os elemen-
tos que permitem evidenciar o cumprimento dos requisitos minimos estabelecidos nas portarias
aplicaveis ao estabelecimento de prestagcdo de cuidados de saude. Os relatérios devem ser subs-
critos por profissionais qualificados.
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. B LGgiS'&QéO de licenciamento (na stica das instalagdes mecanicas)
S, CER

r Decreto-Lei n.2 127/2014, de 22 de agosto, e portarias de licenciamento

Gases medicinais
m Condigdes técnicas e especificagdes de projeto;

m Contrato celebrado com entidade licenciada, certificada ou acreditada no &mbito do fornecimento
Licenciamento de gases medicinais;

m Certificagao da rede de gases medicinais, contrato de manutencéo e Gltimo relatério de vistoria.
Aguas

= Comprovativo do registo obrigatério dos equipamentos que possam gerar aerosséis de agua,
previsto na Lei n.? 52/2018, de 20 de agosto, na atual redagao;

= Implementag&o de abordagem de avaliagdo e gestdo do risco, em linha com a Portaria n.2 25/2021,
de 29 de janeiro, na atual redagéo;

m Plano de prevencéo e controlo da Legionella;
m Relatérios de auditoria, incluindo os resultados das anélises laboratoriais;

m Programa de manutencao e limpeza, incluindo registos.
Gas combustivel

m Certificado de inspegao regular das instalagdes de gés.
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. B LGgiS'&QéO de licenciamento (na stica das instalagdes mecanicas)
S el
r Decreto-Lei n.2 127/2014, de 22 de agosto, e portarias de licenciamento

... Requisitos de funcionamento, artigo 10.°
[n.22] Os estabelecimentos prestadores de cuidados de satide devem funcionar de acordo com as regras
de qualidade e seguranga definidas pelos cédigos cientificos e técnicos aplicaveis.
Licenciamento

... Fiscalizacao e monitorizagao, artigo 15.°

[n.2 2] Sem prejuizo das competéncias legalmente cometidas a outras entidades, compete a ERS fis-
calizar os estabelecimentos prestadores de cuidados de satide e proceder a monitorizagado e avaliagao
periddicas da observancia dos requisitos de funcionamento e de qualidade dos servigos prestados.

22 de junho de 2021 Sess@o de Esclarecimentos Instalacoes Mecanicas



. B LGgiS'&QéO de licenciamento (na stica das instalagdes mecanicas)
S, CER

S Regulamento n.® 86/2016, de 27 de janeiro

Objeto e ambito de aplicagéo, artigo 1.2
[n.2 1] As disposigbes previstas no presente regulamento aplicam-se:

a) Ao procedimento de licenciamento de estabelecimentos prestadores de cuidados de salde sujeitos
a jurisdicdo regulatéria da ERS, nos termos do n.° 2 do artigo 4.° dos Estatutos da ERS, aprovados
pelo Decreto-Lei n.? 126/2014, de 22 de agosto, e que desenvolvam atividade numa ou mais tipologias
sujeitas ao regime juridico do licenciamento, instituido pelo Decreto-Lei n.? 127/2014, de 22 de agosto,
no que concerne a atribuigdo de licenga de funcionamento, respetiva alteragao, suspenséo e revogagao;

Licenciamento

[n.2 2] As disposigbes constantes do presente regulamento podem ser ainda aplicaveis, com as devi-
das adaptacoes, a qualquer procedimento, independentemente da designacao legal adotada, que se
destine a aferir do cumprimento dos requisitos minimos de funcionamento legalmente fixados, pelos es-
tabelecimentos prestadores de cuidados de saude, e cuja competéncia para a respetiva afericdo esteja
legalmente atribuida & ERS, sendo as especificidades do procedimento em causa publicadas na pagina
eletronica da ERS.
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. B LGgiS'&QéO de licenciamento (na stica das instalagdes mecanicas)
S, CER

S Regulamento n.® 86/2016, de 27 de janeiro

Apresentacdo e submisséo (do pedido de licenga do procedimento ordinario), artigo 9.2

[n.2 1] Sem prejuizo do disposto no Capitulo I, o procedimento de licenciamento ordinario de um esta-
belecimento prestador de cuidados de saude inicia-se com o preenchimento e submiss&o do formulario
eletrénico, disponivel no Portal do Licenciamento, no qual é declarada pelo requerente a conformidade
do estabelecimento com os requisitos minimos de funcionamento previstos para a tipologia em causa.

Licenciamento

[n.2 2] Em anexo ao formulario eletrénico acima referido, devem ser juntos os seguintes elementos ins-
trutdrios:

a) Memodria descritiva e justificativa e telas finais dos projetos de arquitetura, instalacées e equipamen-
tos elétricos, instalagdes e equipamentos mecdanicos e instalagées e equipamentos de dguas e esgotos
relativos as instalagbes do estabelecimento, assinados por técnico devidamente habilitado, preferencial-
mente em formato *.dwg ou *.dwf;

Da deciséo sobre o pedido de licenga, artigo 24.2

[n.21] O pedido de licenga é indeferido com fundamento na existéncia de n&o conformidades do estabe-
lecimento prestador de cuidados de satide face aos condicionamentos legais e regulamentares aplicaveis
a tipologia em causa, suscetiveis, nomeadamente, de produzirem risco para a satide e seguranga dos
utentes ou de determinarem a inoperatividade estrutural ou organizativa do mesmo.

22 de junho de 2021 Sess@o de Esclarecimentos Instalacoes Mecanicas



Licenciamento ordinario - instru¢do do pedido

\
A
N R Elementos exigidos as instalagbes mecéanicas
O pedido de licenciamento das tipologias que integram o regime ordinario deve ser submetido acom-
panhado dos seguintes elementos:
i. Memoria descritiva e justificativa (assinada pelo técnico autor do projeto);
Licenciamento ii. Termo de responsabilidade do projetista (assinado pelo técnico autor do projeto);

ordinario - instrugéo
d did ~ T ™ . . 2 . .
opecice ii. Declaraggo valida, emitida pela ordem profissional do técnico autor do projeto, que ateste as

competéncias para o ato;
iv. Pecas desenhadas:
a) Ficheiros do tipo *.dwg ou *.dwf;
b) No minimo, e quando aplicavel: redes aeraulicas, redes hidraulicas, redes de fluido frigori-
géneo, redes de gases medicinais e esquemas de principio.

A estes elementos instrutérios, transversais as distintas tipologias de atividade, poderéo acrescer outros,
instituidos nas respetivas portarias regulamentares.
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"i\( 2ERs  Estrutura das portarias de licenciamento

Os artigos das portarias de licenciamento encontram-se organizados em capitulos.

As especificacoes técnicas (compartimentagdo dos EPCS e requisitos minimos dos equipamentos
técnicos e médicos) s@o aprovadas em anexos as portarias, das quais fazem parte integrante.

No ambito das instalagdes mecanicas, existem anexos especificos para:

Estrutura das m Climatizagao;
portarias
m Gases Medicinais e Aspiracao;
m Equipamentos para Tratamento de Roupa*;

m Equipamentos Frigorificos*.

*Nao sao abordados nesta apresentacao.
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Capitulos e artigos das portarias de licenciamento

(com maior relevancia, na 6tica das instalagdes mecanicas)

CAPITULO ORGANIZACAO E FUNCIONAMENTO
Artigo Qualidade e seguranca

As normas de qualidade e seguranca devem ser cumpridas em todas as situagoes previstas na presente
portaria de acordo com as regras, os cddigos cientificos e técnicos internacionalmente reconhecidos nas
dreas abrangidas, competindo a Diregao-Geral da Salde, ouvidas as respetivas ordens profissionais,
propor ao membro do Governo responsavel pela area da satude a sua adogao.

CAPITULO INSTRUCAO DO PROCESSO
Artigo Documentacdo

Capitulos e artigos

Os pedidos de licenciamento devem ser instruidos com os seguintes documentos (existem variacoes em
fungao da tipologia a que reporta a portaria):

Memodria descritiva e justificativa (indicando o nimero de salas de operacées e a designacdo dos ser-
vicos ou valéncias de que a unidade dispde) e telas finais dos projetos de arquitetura, instalacées e
equipamentos elétricos, instalagdes e equipamentos mecanicos e instalacoes e equipamentos de dguas
e esgotos relativos as instalacbes em que a unidade devera funcionar, assinados por técnicos devida-
mente habilitados.

A unidade devera dispor em arquivo da seguinte documentagao:
m Certificado de inspegdo das instalagbes de gas;
m Certificagdo das instalagbes de gases medicinais;

m Certificado energético das instalagbes de climatizagao.
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Capitulos e artigos das portarias de licenciamento

(com maior relevancia, na 6tica das instalagdes mecanicas)

CAPITULO REQUISITOS TECNICOS
Artigos:

Meio fisico e espago envolvente

As unidades com internamento devem situar-se em locais adequados ao exercicio da atividade, cum-
prindo os requisitos estabelecidos na lei em matéria de construgdo e urbanismo.

As unidades com internamento devem, preferencialmente, estar instaladas em edificios destinados a
esse fim.

Capitulos e artigos

Normas genéricas de construgdo, seguranga e privacidade

As unidades com internamento devem garantir a localizag&o de instalagdes técnicas, de armazenagem
de fluidos inflamaveis ou perigosos e de gases medicinais, caso existam, nas condigbes de seguranca
legalmente impostas.

As unidades com internamento devem dispor de servigo de farméacia, dotado de instalagbes proprias que
permitam a boa conservagao e inspe¢do dos medicamentos.

Especificagoes técnicas

Aprova as especificagdes técnicas (no que reporta a compartimentacéo dos EPCS e aos requisitos mi-
nimos dos equipamentos técnicos e médicos) em anexos as portarias, das quais fazem parte integrante.
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n Anexos técnicos - Climatizagéo
S P ERS

) Requisitos transversais a generalidade das portarias

NOTA: Os diapositivos que se seguem sdo uma sinopse dos anexos técnicos de algumas das portarias
de licenciamento aplicaveis as unidades privadas de prestacdo de servigos de salde. Retratam alguns
dos requisitos aplicaveis aos sistemas de AVAC dos principais compartimentos que estdo previstos nas
distintas tipologias de atividade.

Evitou-se a repeticdo de compartimentos que sdo transversais a algumas daquelas tipologias, como,
por exemplo, os afetos a central de esterilizacdo. Face ao exposto, as tabelas infra ndo dispensam
a leitura integral de todas a informacdo que consta nos anexos daquelas portarias, que incluem
a totalidade dos compartimentos e requisitos minimos mais detalhados, que devem ser integral-
mente atendidos.

Anexos técnicos

REQUISITOS GERAIS - CLIMATIZACAO

- Para os compartimentos ndo indicados (de forma nao explicita no anexo de climatizacéo, mas que inte-
gram as instalagdes), e relativamente as condigdes da atmosfera de trabalho, condi¢des de temperatura
e de humidade, aplica-se a legislagdo em vigor sobre o comportamento térmico e sistemas energéticos
dos edificios e sobre higiene e seguranca do trabalho.

- As salas de apoio com eventual produgéo de ambientes poluidos devem ser dotadas de sistemas de
extracdo forgada de ar: 10 renovacdes/hora para salas de sujos/despejos, instalagdes sanitarias, copas,
armazém de material de consumo, reagentes e amostras (laboratérios); 10 a 20 renovacoes/hora para
salas de produtos radioativos.

- Nos sistemas de extragdo generalizados, o sistema de “sujos” devera ser independente do de “limpos”.
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J Clinicas e Consultorios Médicos
7/\\/ ERS

Anexo Il da Portaria n.2 287/2012, de 20 de setembro, alterada pela Portaria n.2 136-B/2014, de 3 de julho

EQUIPAMENTOS DE PERMUTA TERMICA DEVEM SER DO TIPO AR-AGUA*

EXAMES ENDOSCOPICOS
COMPARTIMENTO REQUISITOS MINIMOS DE FUNCIONAMENT!
Sala de exames* UTA e ventilador de extracéo espex
Filtragem terminal: H12
Ar novo minimo: 100 ma/h.pessoa
Difusores com filtro terminal
Sobrepressao
CondigGes ambiente: 20 a 25°C; 40 a 60% HR
Sala de recuperagao” Ventiloconvector ou unidade de inducao
Anexos técnicos Ar novo minimo: 35 m3/h.pessoa
Sobrepressao
Condigdes ambiente: 20 a 25°C
Sala de desinfegao (zona suja)* Ventiloconvector ou unidade de indugao
Ar novo minimo: 8 renovagdes /hora
Recirculagdo de ar nao permitida
Subpressao
Condigées ambiente: max. 25°C
Sala de desinfegao (zona limpa)* UTA e ventilador de extracao especifico
(ndo aplicével quando se trate apenas de desinfecio de endoscdpios) Filtragem terminal: H12
Ar novo minimo: 10 m3/h.m?
8 recirculagdes de ar /hora
Sobrepressao
Condi¢des ambiente: 22 a 25°C

Todas as unidades de tratamento de ar (UTA) e unidades de tratamento de ar novo (UTAN) deverao ser dotadas de médulo de pré-filtragem F5 e
de médulo de filtragem F7 ou F9 (salas de exames endoscépicos e de desinfecao - zona limpa).
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Medicina Fisica e Reabilitagao

Anexo Il da Portaria n.2 1212/2010, de 30 de novembro

EQUIPAMENTOS DE PERMUTA TERMICA DEVEM SER DO TIPO AR-AGUA*

COMPARTIMENTO REQUISITOS MINIMOS DE FUNCIONAMEN

UTA e ventilador especifico
Ar novo minimo: 15 m3/h.m?

Subpressao

Condigdes ambiente: inverno min. 20°C ; verdo max. 25°C
Sala de provas de proteses, cinesiterapia/terapia da fala, sala de Ventiloconvector ou outro equipamento terminal que promova a
repouso recirculagdo do ar com filtragem

Ar novo minimo: 30 m3/h.pessoa
Condigées ambiente: inverno min. 20°C ; verdo max. 25°C
Anexos técnicos Sala de tratamentos com aerossdis Ventiloconvector ou outro equipamento terminal que promova a

recirculagao do ar com filtragem

Ar novo minimo: 30 m3/h.pessoa

Condigées ambiente: inverno min. 22°C ; verdo max. 25°C
Sala de tratamentos Ventiloconvector ou outro equipamento terminal que promova a

recirculagao do ar com filtragem

Ar novo minimo: 30 m3/h.pessoa

Subpressao

Condi¢des ambiente: inverno min. 22°C ; verdo max. 25°C
Piscina/tanque de marcha, banhos de contraste/hidromassagem Desumidifi com bateria de reaqt

Ar novo minimo: 30 m3/h.pessoa

Subpressao

Condi¢des ambiente: 30 a 32°C (inverno); 40 a 60% HR

Todas as UTA e UTAN deverao ser dotadas de médulo de pré-filtragem EUS e de médulo de filtragem EU7 ou EU9.
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Radiologia

Anexo Il da Portaria n.2 35/2014, de 12 de fevereiro

EQUIPAMENTOS DE PERMUTA TERMICA DEVEM SER DO TIPO AR-AGUA*

COMPARTIMENTO REQUISITOS MINIMOS DE FUNCIONAMEN

essonancia magnética’ UTA e ventilador de extragao especifico

(Nao devem ser instaladas condutas, grelhas ou difusores metalicos no interior do Ar novo minimo: 35 m3 /h.pessoa
compartimento) Subpressao
Condigdes ambiente: inverno min. 20°C ; verao
max. 25°C
Angiografia* UTA e ventilador de extragao especifico

Ar novo minimo: 100 ma/hApessoa
Difusores com filtros terminais H12
Anexos técnicos Sobrepressao
10 recirculages de ar/hora
Condigdes ambiente: inverno min. 22°C ; verdo
méx. 25°C
Sala de preparagéo e recobro* Ventiloconvector ou unidade de indugédo
Ar novo minimo: 35 m3/h.pessoa
Condigdes ambiente: inverno min. 20°C ; verao
max. 25°C
Equilibrio
Sala de urgéncia/sala de ossos e torax/mamografia/ ecografia/ sala de Ventiloconvector ou unidade de indugao
TC/densitometria 6ssea/ sala de digestivos, urografias e tomografias lineares/sala de Ar novo minimo: 35 mS/h.pessoa
ortopantomografia* Condigdes ambiente: inverno min. 22°C ; verao
max. 25°C
Equilibrio

Todas as UTA e UTAN deverao ser dotadas de médulo de pré-filtragem EU5 e de mddulo EU9 (angiografia) ou EU7 (restantes casos).
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Unidades Internamento; Cirurgia Ambulatério (1/3)

Anexo IX Port. n.2 290/2012, 24 setembro; Anexo V Port. n.2 291/2012, 24 setembro, nas atuais redagoes

EQUIPAMENTOS DE PERMUTA TERMICA DEVEM SER DO TIPO AR-AGUA*

COMPARTIMEN REQUISITOS MINIMOS DE FUNCIONAMEN

Sala de pequena cirurgia/tratamentos (Servigo de urgéncia) (F5+F9) e ventilador por sala e anexos
[classificagdo de sala limpa - de acordo com a norma ISO 14644-1 ; Difusores com filtros terminais H12
testes de estanquidade dos filtros de ar (ou tetos difusores) de alta efi- Humidificagéo por vapor
ciéncia (EPA, HEPA ou ULPA) ; aferigdo das velocidades do ar na zona Sobrepressao
protegida ; anélise da qualidade do ar interior, incluindo avaliagao da 20 recirculagdes de ar /hora
presenca de gases anestésicos] Ar novo minimo: 300 m3/h
CondigGes ambiente: 20 a 24°C; 40 a 60% HR
Sala de operagoes* UTA (F5+F9) e ventilador por sala e anexos
JAnexos fEenicoe [classificagdo de sala limpa - de acordo com a norma ISO 14644-1 ; Difusores com filtros terminais H14
testes de estanquidade dos filtros de ar (ou tetos difusores) de alta efi- Humidificagao por vapor
ciéncia (EPA, HEPA ou ULPA) ; afericdo das velocidades do ar na zona Sobrepressao
protegida ; andlise da qualidade do ar interior, incluindo avaliagdo da 20 recirculagdes de ar /hora
presenga de gases anestésicos] Ar novo minimo (1): 800 m3/h
Condigdes ambiente: 20 a 24°C; 40 a 60% HR
Zona de desinfecao e anestesia® UTA (F4+F7) e ventilador especifico
Sobrepressao

8 recirculagdes de ar /hora
Ar novo minimo: 50 malh.pessoa
Condigdes ambiente (): 23 a 25°C; 40 a 60% HR

As salas de operagdes devem estar em sobrepressao em relacdo aos seus anexos, e estes em sobrepressao em relagao aos restantes locais do
bloco operatério (BO). No geral, o BO devera estar em sobrepresséo em relagao aos servigos adjacentes.

(1) Nas salas de operagdes de classe A (cirurgia de ambulatério) o caudal minimo de ar novo é 600 m3/h.
@ Condigées ambiente previstas na tipologia de cirurgia de ambulatorio: 24 a 26°C; 40 a 60% HR.

A UTAN a utilizar devera ter filtragem final minima:
F7 nas consultas/SAP, farmacia e esterilizagao (zona suja).
F9 na urgéncia, BO, UCI, c. intermédios, obstetricia, neonatologia, cuidados especiais e esterilizagao (zona limpa).

22 de junho de 2021 ssdo de Esclarecimentos Instalacoes Mecanicas



i Unidades Internamento; Cirurgia Ambulatorio (2/3)

A\

exTiowE

Anexo IX Port. n.2 290/2012, 24 setembro; Anexo V Port. n.2 291/2012, 24 setembro, nas atuais redagoes

EQUIPAMENTOS DE PERMUTA TERMICA DEVEM SER DO TIPO AR-AGUA*

COMPARTIMENTO REQUISITOS MINIMOS DE FUNCIONAMEN

Anexos técnicos
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UCPA e sala de recuperagao*®

[classificagdo de sala limpa - de acordo com a norma ISO 14644-1 ;
testes de estanquidade dos filtros de ar de alta eficiéncia (EPA, HEPA
ou ULPA) ; aferi¢ao das velocidades do ar na zona ocupada ; anélise da
qualidade do ar interior]

UTA (F5+F9) e ventilador por sala e anexos
Difusores com filtros terminais H12
Humidificagao por vapor

Sobrepressao

10 recirculagdes de ar /hora

Ar novo minimo: 50 m3/h,pessoa

CondigGes ambiente: 23 a 25°C; 40 a 60% HR

Sala aberta (unidade de cuidados intensivos e intermédios)*
[classificagao de sala limpa - de acordo com a norma ISO 14644-1 ;
testes de estanquidade dos filtros de ar de alta eficiéncia (EPA, HEPA
ou ULPA) ; aferi¢do das velocidades do ar na zona ocupada ; anédlise da
qualidade do ar interior]

UTA (F5+F9) e ventilador privativos

Difusores com filtros terminais H12
Humidificagao por vapor

Sobrepressao

10 recirculagdes de ar /hora

Ar novo minimo: 100 ma/h.pessoa

Condicdes ambiente: 23 a 25°C; 40 a 60% HR

Quarto de isolamento de protegao*

[classificagao de sala limpa - de acordo com a norma ISO 14644-1 ;
testes de estanquidade dos filtros de ar de alta eficiéncia (EPA, HEPA
ou ULPA) ; aferigao das velocidades do ar na zona ocupada ; anélise da
qualidade do ar interior]

UTA (F5+F9) e ventilador privativos

Difusores com filtros terminais H12

Humidificagao por vapor

Subpressao forte na adufa e sobrepressao ligeira no quarto
Ar novo minimo: 10 renovagées /hora

Condicdes ambiente: 23 a 25°C; 40 a 60% HR

Quarto de isolamento de contengao*

[classificagdo de sala limpa - de acordo com a norma ISO 14644-1 ;
testes de estanquidade dos filtros de ar de alta eficiéncia (EPA, HEPA
ou ULPA) ; aferi¢ao das velocidades do ar na zona ocupada ; andlise da
qualidade do ar interior]

UTA (F5+F9) e ventilador privativos

Difusores com filtros terminais H12
Humidificagao por vapor

Sobrepressao na adufa e subpressao no quarto
Ar novo minimo: 10 renovagdes /hora
Condi¢des ambiente: 23 a 25°C; 40 a 60% HR




1 cre Unidades Internamento; Cirurgia Ambulatério (3/3)

Anexo IX Port. n.2 290/2012, 24 setembro; Anexo V Port. n.2 291/2012, 24 setembro, nas atuais redagoes

EQUIPAMENTOS DE PERMUTA TERMICA DEVEM SER DO TIPO AR-AGUA*

COMPARTIMENTO REQUISITOS MINIMOS DE FUNCIONAMEN

entral de desinfecao e esterilizagao (F5+F9) e ventilador especificos

Areas limpas Difusores com filtros terminais H12

[classificagao de sala limpa - de acordo com a norma ISO Sobrepressao

14644-1 ; testes de estanquidade dos filtros de ar de alta efi- 8 recirculagbes /hora

ciéncia (EPA, HEPA ou ULPA) ; anélise da qualidade do ar Ar novo minimo: 10 m3/h.m?2

interior] Condigdes i : inverno min. 20°C ; verdo max. 25°C; 40 a 60% HR
Central de desinfecao e esterilizagao * UTA (F5+F7) e ventilador de extracao especifico

Area de descontaminagdo Subpressao

Ar novo minimo: 8 renovagdes /hora
Recirculagao de ar nao permitida
Condigdes ambiente: inverno min. 18°C ; verdo max. 25°C; 40 a 60% HR

Anexos técnicos

Farmécia * Ventiloconvector ou outra unidade terminal, exceto: (i) unidade de expan-
Armazém geral sdo direta (DX) ; (ii) unidade que promova a recirculagao do ar sem filtra-
gem.

Ar novo minimo: 2 renovagoes /hora
Condigdes ambiente: inverno min. 18°C ; verdo méx. 25°C

Farmacia Extragao forgada (10 a 15 renovagdes /hora), com grelhas localizadas em
Compartimento de inflamaveis ponto baixo e em ponto alto
Ventilador privativo com motor em condigdes de montagem antidefla-
grante

Admissao de ar do interior do edificio de forma a assegurar o varrimento
do ar no compartimento
Rejeicéo para o exterior
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Unidades de Obstetricia e Neonatologia

Anexo V da Portaria n.% 615/2010, de 3 de agosto, na atual redagéo

EQUIPAMENTOS DE PERMUTA TERMICA DEVEM SER DO TIPO AR-AGUA*

COMPARTIMENTO REQUISITOS MINIMOS DE FUNCIONAMEN

Anexos técnicos
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Sala aberta (unidade de cuidados intensivos)*

[classificagdo de sala limpa - de acordo com a norma ISO 14644-1 ;
testes de estanquidade dos filtros de ar de alta eficiéncia (EPA, HEPA
ou ULPA) ; aferi¢ao das velocidades do ar na zona ocupada ; anélise da
qualidade do ar interior]

(F5+F9) e ventilador privativos

Difusores com filtros terminais H12
Humidificagéo por vapor

Sobrepressao

10 recirculagdes de ar /hora

Ar novo minimo: 100 ma/h.pessoa

CondigGes ambiente: 25 a 27°C; 40 a 60% HR

Sala de partos distécicos®

[classificagao de sala limpa - de acordo com a norma ISO 14644-1 ;
testes de estanquidade dos filtros de ar (ou tetos difusores) de alta efi-
ciéncia (EPA, HEPA ou ULPA) ; afericdo das velocidades do ar na zona
protegida ; andlise da qualidade do ar interior, incluindo avaliagdo da
presenga de gases anestésicos]

UTA (F5+F9) e ventilador privativos

Difusores com filtros terminais H13
Humidificagao por vapor

Sobrepressao

20 recirculagdes de ar /hora

Ar novo minimo: 300 m3/h

Condicdes ambiente: 22 a 24°C; 40 a 60% HR

Quarto de isolamento de protegao*

[classificagao de sala limpa - de acordo com a norma ISO 14644-1 ;
testes de estanquidade dos filtros de ar de alta eficiéncia (EPA, HEPA
ou ULPA) ; aferigao das velocidades do ar na zona ocupada ; anélise da
qualidade do ar interior]

UTA deve ter certificado de

UTA (F5+F9) e ventilador privativos

Difusores com filtros terminais H12

Humidificagao por vapor

Subpressao forte na adufa e sobrepressao no quarto
Ar novo minimo: 10 renovagées /hora

Condigdes ambiente: 24°C; 50% HR

As salas devem estar em sobrepressao em relagéo aos seus anexos, e estes em sobrepressao em relagéo aos restantes locais. No geral, o bloco

de partos devera estar em sobrepressdo em relagao aos servigos adjacentes.



Internamento, C. Ambulatorio, Obst. e Neonatologia

\
s
N Notas comuns
Recomendacées
m Realizagédo de testes de estanquidade dos filtros de ar em todos os plenos e difusores com filtros
EPA, HEPA ou ULPA;
m Disponibilizagao de informagéo relativa as condigdes de funcionamento das salas de operagdes
(temperatura, humidade relativa e pressao diferencial), de forma bem visivel, aos profissionais;
m UTA/UTAN de construgéo higiénica de acordo com as normas DIN 1946-4 ou VDI 6022;
m Sistema visual indicador do estado de funcionamento a entrada das salas de operacdes (em
Anexos técnicos funcionamento / fora de servigo / pronta a funcionar).

Exigéncias
m Classificagdo de sala limpa em todos os compartimentos servidos por filtros EPA, HEPA ou ULPA;
m UTA/UTAN independentes;
® Monitorizagdo das condi¢des de funcionamento;

m Ensaios comprovativos das condi¢es de pressao diferencial entre compartimentos.
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Unidades de Dialise

Anexo Il da Portaria n.2 347/2013, de 28 de novembro

EQUIPAMENTOS DE PERMUTA TERMICA DEVEM SER DO TIPO AR-AGUA*

COMPARTIMENTO REQUISITOS MINIMOS DE FUNCIONAMENT!

Sala de hemodialise* UTA, ventiloconvector ou unidade de indugao
Ar novo minimo: 30 m3/h.pessoa
Sobrepressao
Condigées ambiente: inverno min. 22°C ; verdo max. 25°C
Sala de isolamento* UTA e ventilador especifico
Ar novo minimo: 30 m3/h.pessoa
Subpressao
Condigées ambiente: inverno min. 22°C ; verdo max. 25°C
Anexos técnicos Sala de tratamentos™ Ventiloconvector ou unidade de indugéao
Ar novo minimo: 30 m3/h.pessoa
Condigées ambiente: inverno min. 22°C ; verdo max. 25°C
Subpressao
Sala de colocagéo de cateteres * UTA e ventilador especifico
Ar novo minimo: 30 malh.psssoa
Sobrepressao
Condigdes ambiente: inverno min. 22°C ; verdo max. 25°C

Os requisitos s&o exigidos para as unidades em funcionamento & data publicagéo da Portaria n.® 347/2013, de 28 de novembro, apenas quando
sejam realizadas obras de remodelagao nos compartimentos identificados no Anexo II.

Todas as UTA e UTAN deverao ser dotadas de mddulo de pré-filtragem EU5 e de médulo de filtragem EU9 na sala de colocagéo de cateteres e
EU7 nas restantes salas.

No caso de unidades com mais de uma sala de hemodidlise, se a climatizacéo das salas for assegurada por UTA, cada um destes equipamentos
assegura o conforto térmico e a qualidade do ar interior de apenas uma sala.

Os equipamentos ou sistemas de expansao direta sdo permitidos apenas no depésito de medicamentos.
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Medicina Nuclear

Anexo Il da Portaria n.2 33/2014, de 12 de fevereiro

EQUIPAMENTOS DE PERMUTA TERMICA DEVEM SER DO TIPO AR-AGUA*

COMPARTIMEN' REQUISITOS MINIMOS DE FUNCIONAMEN
Zona de espera de acamados e zona de espera para doentes injetados* Ventiloconvector ou unidade de indugédo

Extragao forgada
Condigées ambiente: inverno min. 20°C ; verdo max. 25°C
Sala de tratamentos* Ventiloconvector ou unidade de indugao
Extracao forgada (subpressao)
Condigdes ambiente: inverno min. 22°C ; verdo max. 25°C

Sala de PET/CT, sala de gama camara, sala de preparagao e repouso, Ventiloconvector ou unidade de inducéo
sala de provas de esforgo™ Extragao forgada

TS Condigdes ambiente: inverno min. 22°C ; verao max. 25°C
Radiofarmécia* UTA e ventilador especifico

Ar novo minimo: 30 malh.pessoa
Extracao forgada (subpressao)
Condigdes ambiente: inverno min. 20°C ; verdo max. 25°C

Todas as UTA e UTAN deverao ser dotadas de médulo de pré-filtragem EUS e de mddulo de filtragem EU7 ou EU9.

As camaras de fluxo laminar instaladas nas salas de radiofarmécia, requerem admisséo e rejeicao de ar privativos.
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Radioterapia e Radioncologia

Anexo Il da Portaria n.2 34/2014, de 12 de fevereiro

EQUIPAMENTOS DE PERMUTA TERMICA DEVEM SER DO TIPO AR-AGUA*

COMPARTIMENTO REQUISITOS MINIMOS DE FUNCIONAMEN

Sala de comando e , sala de prep: nvector ou lade de indug:
bro, sala de recuperagao, sala de desinfecdo e sala de Ar novo minimo: 35 ms/h_psssga
trabalho de enfermagem* Extracdo: geral da radioterapia/radioncologia
Condigées ambiente: inverno min. 20°C ; verdo max. 25°C
Equilibrio de pressoes face a espagos

Sala de TC de simulagao, sala de TC de planeamento, Ventiloconvector ou unidade de indugao

sala de tratamentos* Ar novo minimo: 35 m3/h.pessoa
Extragdo: geral da radioterapia/radioncologia

Anexos técnicos CondigGes ambiente: inverno min. 22°C ; verao max. 25°C

Subpressao

Sala de acelerador linear* UTA e ventilador de extracao especifico
Humidificag&o por vapor
Subpressdo

Ar novo minimo: 12 renovagdes de ar /hora

CondigGes ambiente: 20 a 25°C; 40 a 60% HR
Sala de cirurgia de braquiterapia* UTA e ventilador de extracao especifico

Difusores com filtros terminais H14

Humidificag&o por vapor

Sobrepressao

Ar novo / n.2 recirculagdes de ar (minimos): 100 m3/h.pessca ; 20 rec./hora

Condicdes ambiente: 20 a 25°C; 40 a 60% HR
Sala de gamma knife* UTA e ventilador de extragao especifico

Humidificagdo por vapor

Equilibrio de pressoes face a espagos adjacentes

Ar novo minimo: 12 renovagdes de ar /hora

Condigées ambiente: 20 a 25°C; 40 a 60% HR

Todas as UTA e UTAN deverao ser dotadas de modulo de pré-filtragem F5 e de médulo de filtragem F7 ou F9 (acelerador linear, braquiterapia e
gamma knife).
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Lab. Anatomia Patoldgica; Lab. Genética Médica

Anexo Il da Portaria n.% 165/2014, de 21 de agosto; Anexo lll da Portaria n.2 167/2014, de 21 de agosto

EQUIPAMENTOS DE PERMUTA TERMICA DEVEM SER DO TIPO AR-AGUA*

[ ITEN ) REQUISITOS MINIMOS DE FUNCIONAMENTO

| de seguranga ale2” UTA( ), ventiloconvector ou unidade de indugédo

Filtragem de ar novo(2) / retorno / exaustao / terminal: F7 / F5 / ndo / néo
Recuperagao de calor: opcional (apenas sensivel)
Recirculagao de ar: sim
Ar novo minimo: 2 renovagdes de ar /hora
Pressao adufa / laboratério: - / subpresséo minima: -30 Pa
Condicées ambiente: 20 a 25°C ; 30 a 60% HR

Nivel de seguranca biolégica 3* UTA

Anexos técnicos Filtragem de ar novo(?) / retorno / exaustao / terminal: F9 /- / H12 / nao

Recuperacéo de calor: ndo
Recirculagao de ar: ndo
Ar novo minimo: 2 renovagdes de ar /hora
Pressao adufa(a) /Iaboratério(4): sobrepressdo minima: 30 Pa / subpressdo minima: -50 Pa
CondigGes ambiente: 20 a 25°C ; 30 a 60% HR

Nivel de seguranca biologica 4* UTA
Filtragem de ar novo(2) / retorno / exaustao / terminal: F9 /- / H12 / H12
Recuperagéo de calor: ndo
Recirculagao de ar: ndao
Ar novo minimo: 2 renovagdes de ar /hora
Pressao adufal® (4) / laboratério®) : sobrepressao minima: 30 Pa / subpressao minima: -70 Pa
Condicées ambiente: 20 a 25°C ; 30 a 60% HR

0] Aplicavel apenas aos laboratérios de anatomia patoldgica.

(@) Filtragem final da UTAN ou da UTA.

(3) A adufa devera encontrar-se numa pressao intermédia entre a sala e a circulagao.

(4) A sala deveré ter um sistema de monitorizagao visual da pressao da sala e da adufa com alarme sonoro e visual. O sistema de renovagao de
ar ambiente deve ter um sistema de controlo por forma a nao permitir a pressurizagédo da sala.
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Laboratérios Patologia Clinica / Analises Clinicas

Anexo lll da Portaria n.? 392/2019, de 5 de novembro, na atual redagéo

de seguranca 1e2 onvector, de d u outra unidade t que promova a re do
ar com filtragem
Filtragem do ar(1): Ga+M5+F7
Filtragem do ar de exaust&o: nao
Filtragem terminal: ndo
Recuperagao de calor: opcional (apenas sensivel)
Recirculagao de ar: sim
Ar novo minimo: maior dos critérios 35m3/h.pessoa ou 2 renovagdes de ar /hora
Pressao adufa / laboratério@): - / subpressao minima: -15 Pa
Anexos técnicos Condigdes ambiente: 20 a 25°C ; 30 a 60% HR
Nivel de seguranca biolégica 3 UTA
Filtragem do ar): Ga+M5+F9
Filtragem do ar de exaustdo: H12
Filtragem terminal: nao
Recuperagao de calor: nao
Recirculagao de ar: nao
Ar novo minimo: maior dos critérios 35m3/h.pessoa ou 2 renovagdes de ar /hora
Presséo adufa(® / laboratério@): sobrepressao minima: 30 Pa / subpressao minima: -50 Pa
Condicées ambiente: 20 a 25°C ; 30 a 60% HR

M Filtragem da UTAN ou da UTA. A UTA do laboratério de nivel de seguranga biolégica 3 deve ter certificado de construgao higiénica.

() 0 laboratério deve estar em subpressao em relagéo a circulagéo e espagos adjacentes.

(3) A adufa devera encontrar -se numa pressao intermediaria entre a sala e a circulagao.

Notas:

- A sala devera ter um sistema de monitorizagao visual da presséo da sala e da adufa com alarme sonoro e visual.

- O sistema de renovagéo de ar ambiente deve ter um sistema de controlo por forma a nao permitir a pressurizagao da sala.

- Devem ser realizados ensaios de qualidade do ar interior com periodici anual e os respeti 6rios devem estar disponiveis para
consulta no estabelecimento. Em unidades novas, estes relatorios devem ser apresentados a ERS trés meses ap6s a entrada em funcionamento
do estabelecimento.
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JU ers Anexos técnicos - Gases Medicinais e Aspiracao
S

U i Requisitos transversais a generalidade das portarias

REQUISITOS GERAIS - GASES MEDICINAIS E ASPIRAGAO

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

2 - Se o ar comprimido respiravel for produzido por compressores, a central deve ser fisicamente sepa-
rada das restantes.

3 - Todas as centrais devem ter uma fonte primaria, uma fonte secundaria e uma fonte de reserva, de
comutagdo automatica.

Anexos técnicos

4 - As tomadas devem ser de duplo fecho, ndo intermutaveis de fluido para fluido.

5 - A utilizag&o 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 acompanhados dos respetivos certificados
CE medicinal.

6 - Devem existir tomadas para extragdo de gases anestésicos em todos os pontos de utilizagao
de N, O, associadas a sistema de extracdo proprio (sistema de exaustao de gases anestésicos).

7 - Caso existam ferramentas pneumaticas, o acionamento sera obrigatoriamente assegurado por ar
comprimido medicinal.

8 - Os equipamentos de gases medicinais devem possuir marcagdo CE medicinal. As instalagdes de
gases medicinais devem estar registadas no INFARMED.
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L o Anexos técnicos - Gases Medicinais e Aspiracéo
S

N.2 minimo de tomadas de Gases Medicinais e Aspiragdo

Clinicas e consultérios médicos; Unidades de medicina fisica e reabilitagao; Radiologia; Obstetricia e neonatologia

Gases Medicinais e Aspiracéo (VAC - vacuo ; ACM - ar comprimido medicinal)
Compartimento 0y Co: NoO VAC ACM 3 bar ACM 7 bar
Clinicas e consultérios médicos

Sala de exames endoscoépicos 1 2/sala 1/sala
Sala de recuperag¢ao 1/posto 1/posto

Unidades de medicina fisica e de rea ac

Sala de tratamentos com aerossois (: iposto [ - | - | Asala [ tposto [ - |

Radiologia

Sala do preparagao o 1960br0 (2 [ eama | - | | feama | - | - |
\

. Obstetricia e neonatologia |
Anexos técnicos

Consultas Externas

Sala de observagao/tratamentos [ 1/sala [ - [ - [ 1/sala [ - [ -
Internamento

Quarto ou enfermaria 1/cama - - 1/cama 1/cama -
Sala de tratamentos 1/sala - - 1/sala 1/sala -
Quarto de isolamento 1/cama - - 1/cama 1/cama -
Bloco de Partos

Sala partos distécicos (brago ext/suporte teto) 2/sala - 1/sala 3/sala 2/sala -
Quarto de partos eutocicos 1/cama - 1/cama 1/cama - -
Quarto de partos (bancada) 1/bancada - - 2/bancada 1/bancada -
Sala de recuperagao 1/cama - - 1/cama 1/cama -
Neonatologia - UCI e UCE

Sala aberta (brago extensivel/suporte teto) [ 2/incub [ - - [ 2/incub [ 2/incub [ -

(1) Exigivel, se a unidade nao utilizar outro tipo de anestésico.

(2) As tomadas s&o exigidas apenas no caso de a unidade estar integrada em unidade de satde com outras valéncias que carecam de gases
medicinais e de vacuo. Em caso contrario apenas é necessaria a existéncia de garrafas de oxigénio e ar comprimido respiravel e de aparelho de
aspiragdo portateis em cada sala.
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JU ers Anexos técnicos - Gases Medicinais e Aspiracao
S 7

A = N.2 minimo de tomadas de Gases Medicinais e Aspiragao

Internamento

Gases Medicinais e Aspiracdo (VAC - vacuo ; ACM - ar comprimido medicinal)
Compartimento 0y COop N> O VAC ACM 3 bar ACM 7 bar
Internamento

Consultas

Sala de observacéo [ sala | - | - [ sala | B |

Servigo de i per

Zona de inaloterapia 1/posto 1/posto 1/posto

Sala de observacao, 1/sala - 1/sala 1/sala -

Sala de gessos 1/sala - 1/sala 1/sala - 1/sala

Sala de recuperagao 1/cama - 1/cama 1/cama -
Anexos técnicos {exceto —

Quarto [ 1lcama | - | - [ dfcama | Tlcama |

Sala de tratamentos | /sala | - | - | sala | 1/sala |

Urgéncia

Sala de reanimagao/emergéncia 2/cama 3/cama 1/cama 1/cama

Zona de inaloterapia. 1/posto 1/posto 1/posto

Sala de observagao (SO) 1/cama - - 1/cama 1/cama

Sala de tratamentos 1/sala - - 1/sala -

Sala de recuperagao 1/cama - 1/cama 1/cama

Sala pequena cirurgi: 1/sala - 1/sala 2/sala 1/cama -

Sala de gessos (braco extensivel/suporte teto) 1/sala - 1/sala 1/sala - 1/sala

Bloco operatorio

Sala de anestesia (caso exista) [ 1lcama | [ 1lcama [ d/cama [ i/cama |

Sala de operagoes:

Cirurgia (suporte teto) | B [ Tsala_ | B [ Thkala | B 1/sala

Anestesia (suporte teto) | 2fsala | | i/sala | 2ksala | 2/sala |
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Anexos técnicos - Gases Medicinais e Aspiracao

N.2 minimo de tomadas de Gases Medicinais e Aspiragao

> ERS
PAS:

Internamento (continuag&o); Cirurgia de ambulatério

Gases Medicinais e Aspiracdo (VAC - vacuo ; ACM - ar comprimido medicinal)
Compartimento 0y COop N> O VAC ACM 3 bar ACM 7 bar
Internamento

Area de recuperacao

Unidade de cuidados p& ésicos (UCPA) | 2/cama_ | - | - [ 2fcama [ Tlcama |

Sala de recuperacao:

Classe A/B 1/posto - - 1/posto 1/posto

Classe C 1/cama - - 1/cama 1/cama

Unidade de édi

Sala aberta (brago extensivel/suporte teto) 1/cama - - 1/cama 1/cama
Anexos técnicos = - A =

Unidade de cuidados intensivos

Sala aberta (brago extensivel/suporte teto) [ 2fcama | - | - [ 2fcama | 2lcama |

Quarto isolamento (brago ext/suporte teto) 2/cama - - 2/cama 2/cama

Cirurgia de ambulatério |
Area Cirurgica

Sala de gessos (braco extensivel/suporte teto) - - - - 1/sala
Sala de observagao, 1/sala - - 1/sala - -
Sala de anestesia 1/cama 1/cama 1/cama 1/cama

Sala de operagoes:

Classe A (brago extensivel/suporte teto) [ d/sala | B | B [ ilsala

Classe B (brago extensivel/suporte teto) | d/sala | - | - | ifsala | 1/sala |

Classe C:

Cirurgia (suporte teto) - /sala | - /sala | B | 1/sala
Anestesia (suporte teto) | 2fsala | - | d/sala | 2kala | 2/sala |

Area de Recuperacao

Unidade cuidados p6s-anestésicos (UCPA) [ 2fcama | - | - [ 2fcama | flcama |

Sala de recuperacao:

Classe A/B [ 1lposto | - | - [ 1lposto | Tlposto |

Classe C | 1/cama | - | - | dlcama | Tlcama |
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| S Anexos técnicos - Gases Medicinais e Aspiragao
S'@
l/\\ B

N.2 minimo de tomadas de Gases Medicinais e Aspiragdo

Unidades de dialise; Medicina nuclear; Radioterapia/radioncologia

Gases Medicinais e Aspiracéo (VAC - vacuo ; ACM - ar comprimido medicinal)
Compartimento 0y COop NyO VAC ACM 3 bar ACM 7 bar
Unidades de dialise (3)
Zona de tratamentos

Sala de hemodidlise 1/posto - - 1/posto - -
Sala de colocagao de cateteres 1/cama - - 1/cama - -
Sala de tratamentos 1/sala - - 1/sala - -
Zona de isolamento

Sala de doentes 1/posto - - 1/posto - -

Medicina nuclear

Anexos técnicos
Zona de exames

Zona de espera de acamados 1/posto - - 1/posto 1/posto -
Sala de provas de esforco 1/sala - - 1/sala 1/sala -
Sala de tratamentos 1/sala - - 1/sala 1/sala -
Sala de PET/CT 1/sala - 1/sala 1/sala 1/sala -
Sala de Gama camara 1/sala - 1/sala 1/sala 1/sala -

Radioterapia/radioncologia

Zona de exames tratamentos

Sala de recuperagao 1/cama - - 1/cama 1/cama -
Sala de cirurgia de i i 1/sala - 1/sala 1/sala 1/sala -
Sala de tratamentos 1/cama - 1/cama 1/cama 1/cama -
Sala TC de simulagao/Sala TC de planeamento 1/sala - 1/sala 1/sala 1/sala -
Sala do acelerador linear 1/sala - 1/sala 1/sala 1/sala -
Sala de preparagao e recobro 1/cama - - 1/cama 1/cama -
Sala de gamma knife 1/sala - 1/sala 1/sala 1/sala -

(3) As tomadas s&o exigidas apenas no caso de a unidade estar integrada em unidade de satde com outras valéncias que carecam de gases
medicinais e de vacuo. Caso contrario, e em cada sala: 1 garrafa oxigénio/20 postos de hemodidlise; 1 aparelho de aspiragéo portatil/30 postos
de hemodialise.
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JU ers Conformacéo das unidades privadas de saude
S 7

U8 S Decreto-Lei n.® 125/2019 de 28 de agosto

Artigo 2.2
Alteracdo ao Decreto-Lei n.2 127/2014, de 22 de agosto

O artigo 19.2 do Decreto-Lei n.? 127/2014, de 22 de agosto, passa a ter a seguinte redagéo:

Artigo 19.2

4 - Em qualquer caso, todos os estabelecimentos prestadores de cuidados de saude detentores de
licencas emitidas ao abrigo de legislacao vigente antes da entrada em vigor do presente decreto-
Collomiazc) lei devem conformar-se com o regime neste estabelecido até 31 de agosto de 2023.

6 - O prazo de adaptagéo previsto no n.? 4 é apenas aplicavel aos novos requisitos estabelecidos nas
portarias a aprovar ao abrigo do presente decreto-lei, ndo dispensando os operadores do cumprimento
dos requisitos de funcionamento vigentes a data da emissdo da respetiva licenca de funcionamento ou
que tenham posteriormente entrado em vigor, mas cujo prazo de adaptagao ja tenha terminado.

Artigo 3.2
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicacdo.
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INSTITUCIONAL ~ UTENTES ~ PRESTADORES  ATIVIDADE  LEGISLAGAO ~ COMUNICAGAO ~ PROJETOS  #: COVID-19
Entidade Reguladora da Satde
Outras instituigdes
Sistema de saide =
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Utentes H =
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o
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COMBHS SAIBA MAIS
Legislagéo

complementar
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Legislagéo
complementar

INSTITUCIONAL UTENTES

Legislagao

Legislagao complementar

PRESTADORES ATIVIDADE

Nesta drea encontra-se disponivel, para consulta, legislagdo relevante, no ambito da
regulagio em salide, quer do ponto de vista institucional, quer do ponto de vista das

atribuicdes prossequidas pela ERS.

LEGISLAGAO COMUNICAGAO PROJETOS &: COVID-19

E, ainda, apresemtada legislagéo de mbito geral sobre a sadde, quer da perspetiva dos
utentes, quer da dos estabelecimentos prestadores de cuidados de salide. £, também,
disponibilizada legislago de smbito geral, conexa com as atividades levadas a cabo pela

ERS.

Licenciamento de EPCS ~

11.03.2019

Legislagao geral - AVAC,

11.03.2013

Legislagio geral - Engenharia

e

Ar..

SABER MAIS +

11.08.2019

Seguranga Contra Incéndios

SABER MAIS +

11.03.2019

Regulamento Técnico de

22 de junho de 2021

t.03.2019 11.03.2019
Ur G0 e a Geral das
Edificagdes Urbanas
SagER MAIS + SABER MAIS +
T1.03.2019 11.03:2019

Normas de Protegéo Contra Seguranga, Higiene e Saiide no

de Esclarecimentos Instalacées Mec:
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S Com impacto nos sistemas de AVAC

Nota importante: de uma forma genérica, os anexos das portarias de licenciamento, em nota de rodapé,
referem: “Restantes compartimentos [nao referidos explicitamente] devem respeitar a legislacdo em vigor
sobre o comportamento térmico e sistemas energéticos dos edificios e sobre higiene e seguranca do
trabalho.” Assim:

1. Sistema de Certificacao Energética dos Edificios (SCE) e Regulamento de Desempenho Ener-
gético dos Edificios de Comércio e Servigos (RECS), publicados no Decreto-Lei n.° 118/2013, de 20
de agosto, na atual redagao’, e demais legislagdo acesséria e complementar, da qual se destaca:

1.1 Portaria n.® 353-A/2013, de 4 de dezembro, na atual redagéo? - Estabelece os valores minimos de

caudal de ar novo por espago, bem como os limiares de protecdo e as condigdes de referéncia para
Legislacéo os poluentes do ar interior nos edificios de comércio e servigos novos, sujeitos a grande intervengéo e
complementar existentes, bem como a respetiva metodologia de avaliagédo.

IMPORTANTE: Nas situagdes de sobreposi¢ao (por exemplo caudais minimos de ar novo ou de extra-
¢do), deve ser verificado o maior dos requisitos que constam na portaria aplicavel a tipologia a licenciar,
ou licenciada, e na Portaria n.% 353-A/2013, de 4 de dezembro.

1.2 Despacho (extrato) n.2 15793-G/2013, de 3 de dezembro' - Procede a publicagao dos elementos mi-
nimos a incluir no procedimento de ensaio e rece¢édo das instalagdes e dos elementos minimos a incluir
no plano de manutengéo e respetiva terminologia.

1 Revogado, com efeitos a 01.07.2021, nos termos do art. 45.% e n.2 2 do art.46.2, pelo Decreto-Lei n.2 101-D/2020, de 7 de dezembro

Revogada, com efeitos a 01.07.2021, nos termos do art. 45.% e n.2 2 do art.46.2, salvo o consagrado no final da al. f) do art.45.2, pelo Decreto-
Lei n.2 101-D/2020, de 7 de dezembro
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Legislacdo complementar

Com impacto nos sistemas de AVAC

1.3 Lei n.® 52/2018, de 20 de agosto, na atual redagao - Estabelece o regime de prevengéo e controlo da
doenca dos legionarios.

1.4 Portaria n.° 25/2021, de 29 de janeiro, na atual redagéo - Estabelece a classificagdo do risco e as
medidas minimas a serem adotadas pelos responsaveis dos equipamentos, redes e sistemas, previstos
no artigo 2.2 da Lei n.2 52/2018, de 20 de agosto, na atual redagéo, em fungéo da avaliagéo do risco de
contaminacao e disseminacao da bactéria Legionella que decorra dos resultados analiticos apurados, no
ambito do programa de monitorizagdo e tratamento da agua.

Manutencéo - Artigos 412, 452 e 492 do Decreto-Lei n® 118/2013, de 20 de agosto, na atual redagéo.

Legislacéo Definigdes de edificio novo, existente e sujeito a intervengao: vide artigo 2.° do diploma.

complementar

Poténcia térmica nominal de Plano de Manuten- Manutencdo acompanhada por Contrato de

climatizacéo (PTNC) cao TIM manutencao /
TIM
PTNC < 25 kW Apenas existentes Nao Nao
. PTNC < 100 kW: TIM-Il ou TIM-IIl =
25 kW <PTNC <250 kW Apenas existentes T00KW <PTNC <250 KW= TIV-IT Nao
PTNC > 250 kW Todos TIM-11 SIM (TIM-11T)
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2. Gases Fluorados

Verificagdo, em cumprimento do disposto nos nimeros 7 e 8 do artigo 9.° do Decreto-Lei n.° 145/2017,
de 30 de novembro, na atual redagéo:

2.1 Nos sites dos Organismos de Avaliagdo e Certificagdo de técnicos de AVAC e refrigeragao, que os
técnicos de manutencéo constam nas listas de técnicos certificados para intervengdes em equipamentos
de refrigeragéo fixos, equipamentos de ar condicionado fixos, bombas de calor fixas e unidades de
refrigeracdo em camides e reboques refrigerados que contém gases fluorados com efeito de estufa.

2.2. Nos sites dos Organismos de Avaliagédo e Certificagdo de empresas de AVAC e refrigeragédo, que
as empresas de manutencéo constam nas listas de empresas certificadas para instalagéo, reparacao,
manutengéo ou assisténcia técnica e desmantelamento de equipamentos de refrigeracao fixos, equipa-
mentos de ar condicionado fixos e bombas de calor fixas que contém gases fluorados com efeito de
estufa.

Legislagéo
complementar

Sites dos Organismos de Avaliacdo e Certificagdo, onde poderédo ser consultadas as listas de técnicos e
empresas certificados para intervengbes em equipamentos que contém gases fluorados com efeito de
estufa.
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3. Higiene e Seguranca no Trabalho (HST)

3.1 Decreto-Lei n.° 243/86 de 20 de agosto, na atual redag&o - Aprova o Regulamento geral de higiene
e seguranga do trabalho nos estabelecimentos comerciais, de escritdrio e servigos.

CAPITULO Il - Condigées especiais dos locais de trabalho
SECGCAQ | - Condicoes atmosféricas
Artigo 10.2 - Atmosfera de trabalho

1 - A atmosfera de trabalho . ..

Legislagéo 2 - Os diversos locais de trabalho ...devem conter meios que permitam a renovacdo natural e perma-
complementar nentedoar-...

3 - Os postos de trabalho que libertem ou produzam produtos incémodos, téxicos ou infetantes devem
estar providos de dispositivos de captagdo local e respetiva drenagem, de modo a impedir a sua difusdo
no ambiente de trabalho.

4 - Os postos de trabalho que utilizem produtos incémodos, téxicos ou infetantes devem estar isolados
dos restantes postos de trabalho, nao comunicando diretamente entre si.

5 - Nos compartimentos cegos ou interiores, ou quando a ventilagdo pelo processo previsto no n.? 2 ndo
for suficiente, devem ser instalados meios que assegurem a renovagéo forcada do ar. ..
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6 - Os meios destinados a renovagao natural ou forcada da atmosfera de trabalho e das instalagées
comuns devem obedecer aos seguintes requisitos:

a) Nao produzir nem admitir na atmosfera de trabalho e das instalagbes comuns substancias incémodas,
toxicas, perigosas ou infetantes;

b) O caudal médio de ar fresco e puro a ser admitido na atmosfera de trabalho deve tender a, pelo menos,
30 m® por hora e por trabalhador. O caudal podera ser aumentado até 50 m®> sempre que as condigées
ambientais o exijam;

¢) Os dispositivos artificiais de renovacdo do ar devem ser silenciosos.

7 - Nos compartimentos cegos ou interiores, sempre que a entidade fiscalizadora reconhega a potencia-
lidade de risco grave, pode ser exigivel a adogado de um sistema de ventilacdo de emergéncia.

Legislagéo
CoIpIEmay SECCAOQ Il - Condigdes de temperatura e humidade
Artigo 11.2 - Temperatura e humidade

1 - Os locais de trabalho, bem como as instalagées comuns, devem oferecer boas condigdes de tempe-
ratura e humidade, de modo a proporcionar bem-estar e defender a satide dos trabalhadores.

a) A temperatura dos locais de trabalho deve, na medida do possivel, oscilar entre 18°C e 22°C, salvo
em determinadas condigées climatéricas, em que podera atingir os 25°C.

b) A humidade da atmosfera de trabalho deve oscilar entre 50% e 70%.
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Com impacto nos sistemas de AVAC

c) Sempre que da ventilagcdo natural ndo resulte uma atmosfera de trabalho conforme as alineas an-
teriores, deve-se procurar adotar sistemas artificiais de ventilagao e de aquecimento ou arrefecimento,
conforme os casos.

d) Os dispositivos artificiais de correcdo da atmosfera trabalho ndo devem ser poluentes, sendo de reco-
mendar os sistemas de ar condicionado, locais ou gerais.

2 - Os trabalhadores ndo devem ser obrigados a trabalhar na vizinhanca imediata de instalagbes que
produzam radiagbes térmicas elevadas ou um arrefecimento intenso, a menos que se tomem medidas
apropriadas de protecdo.

3 - Os radiadores, convectores ou tubagens de aquecimento central devem ser instalados de modo que
os trabalhadores nao sejam incomodados pela irradiacao do calor ou circulagao de ar quente.

Legislagéo

complementar CAPITULO VI - Substancias e processos incomodos, insalubres e toxicos
SECGCAQ Il - Locais subterraneos, cegos ou sem janelas
Artigo 27.° - Dispositivos especiais

Os locais subterraneos, bem como cegos ou sem janelas, onde se executem trabalhos regularmente
e onde se manipulem substéncias incomodas, téxicas, perigosas ou infetantes devem ser dotados de
dispositivos eficazes de renovagdo do ar e dispositivos artificiais de iluminagdo e aquecimento, sem
viciarem a atmosfera ambiente.
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SECGAOQ Il - Armazenagem
Artigo 29.° - Armazenagem

1 - A armazenagem dos produtos ou substancias incémodos, insalubres, perigosos, téxicos ou infetantes
deve ser efetuada em compartimento prdprio, ndo comunicando diretamente com os locais de trabalho,
e obedecera as seguintes caracteristicas:

a) Ter sistema de ventilagdo eficiente, de modo a impedir acumulagao perigosa de gases ou vapores;
b) Fechar hermeticamente, de modo a evitar que os locais de trabalho sejam inundados pelos cheiros,
gases ou vapores;

CAPITULO VIII - Armazéns, arrecadagdes e adegas
Legislacao Artigo 34.2 - Condigbes gerais
complementar
Os armazéns, arrecadagées e adegas nao devem comunicar diretamente com os locais de trabalho,
devendo obedecer aos seguintes requisitos:

b) Devem ter ventilagdo adequada, quando interiores ou subterraneos;

3.2 Portaria 987/93, de 6 de outubro, que regulamenta as normas técnicas de execugdo do Decreto-
Lei n.° 347/93, de 1 de outubro, na redagéo atual, que transpde para a ordem juridica interna a Diretiva
n.2 89/654/CEE, do Conselho, de 30 de novembro, relativa as prescricbes minimas de seguranca e de
saude nos locais de trabalho, conforme estabelecido no artigo 4.2 do supracitado decreto-lei.
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Ar novo

Os nimeros 1 a 4, do ponto 6°, da Portaria n.2 987/93, de 6 de outubro, estabelecem que os locais
fechados devem dispor de ar puro em quantidade suficiente para as tarefas a executar, atendendo aos
métodos de trabalho e ao esforco fisico exigido. Este ar puro pode ser obtido por processos naturais ou
artificiais, devendo os respetivos equipamentos ser mantidos em bom estado de funcionamento e dispor
de controlo de detegéo de avarias. O funcionamento das instalagdes de ventilagdo e de ar condicionado
nao deve expor os trabalhadores a correntes de ar nocivas e deve assegurar a rapida eliminagdo da
poluigéo do ar respiravel.

Substéancias nocivas no ar

Legislacéo Os nimeros 5 e 6, do ponto 6%, da Portaria n.2 987/93, de 6 de outubro, estabelecem que os niveis

CRLE FEIET de concentragéo de substancias nocivas existentes no ar dos locais de trabalho ndo podem ultrapassar
os definidos em legislacao especifica. Sempre que possivel, a captagdo das substancias referidas no
numero anterior deve ser efetuada no seu ponto de formagao.

4. Residuos Hospitalares (RH)

Os numeros 8.2 e 8.3 do Despacho n.° 242/96, publicado no Diario da Republica, Il Série, de 13 de
agosto, estabelecem que o local de armazenamento de residuos hospitalares deve ser dimensionado em
funcéo da periodicidade de recolha e ou da eliminagao, devendo a sua capacidade minima corresponder
a trés dias de produgdo. Caso seja ultrapassado este prazo e até um maximo de sete dias, devera ter
condigdes de refrigeragdo.
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5. Manuais de Boas Praticas

5.1 Manual de Boas Préticas de Hemodiélise, publicado em anexo ao Despacho n.? 14 391/2001 (2.2
série), de 10 de julho de 2001.

O cumprimento dos requisitos e exigéncias constantes do Manual de Boas Préaticas de Didlise Crénica
do Ministério da Saude, bem como as melhores praticas internacionais, nomeadamente no que se refere
ao estipulado em orientagées da Comissao Europeia, encontra-se estabelecido no artigo 4.2 da Portaria
n.2 347/2013, de 28 de novembro.

Assim:

Legislagéo
complementar

C) Listagem do equipamento minimo, técnico e ndo técnico, para cada tipo de unidade consoante as
técnicas que nela sdo prosseguidas

2) Equipamento nao técnico:

a) Unidades de hemodialise centrais, periféricas e de cuidados aligeirados:

iv) Climatizagdo adequada das zonas publicas, zonas de tratamento, zonas destinadas a doentes e ao
pessoal e das outras instalagbes que o exijam, designadamente a instalagao do tratamento de dgua;
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D) Instrugdo sobre a agua para hemodidlise, designadamente a sua armazenagem, a sua purificagcdo e
a sua garantia de qualidade

4 - Equipamento e instalagdo de uma unidade de tratamento e de distribuicao de dgua:
a) Instalagées - o local de instalagdo da unidade de tratamento de dgua deve dispor de ventilagao e,
se necessdrio, de climatizagdo de forma a garantir o cumprimento das condigdes exigidas para o bom
funcionamento dos equipamentos a instalar e para a ndo adulteragdo da qualidade da agua produzida.
N&o deve receber luz natural e a temperatura ambiente ndo deve ser superior a 23.° C.

H) Instrugdo sobre a implementagdo dos pardmetros de garantia de qualidade, bem como as formas de
apresentagdo e interpretacao dos resultados.

e 8 - Qualidade da dgua e do equipamento para a sua purificagdo:
c) Equipamento e instalagao de uma unidade de tratamento e de distribuicao de agua:
1) Instalagdes - o local de instalagdo da unidade de tratamento de dgua deve dispor de ventilagdo e,
se necessario, de climatizagao de forma a garantir o cumprimento das condigées exigidas para o bom
funcionamento dos equipamentos a instalar e para a ndo adulteragcao da qualidade da dgua produzida.
Néo deve receber luz natural e a temperatura ambiente néo deve ser superior a 23.°C.

Adicionalmente, deve ser observado o Manual de Boas Praticas de Didlise Crénica da Ordem dos Médicos,
Edicao de 2017, do colégio de especialidade de nefrologia.
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Assim:

1.3 Equipamento necessario
1.3.1 Equipamento técnico
n) (iii) A farmacia deve ter climatizagdo adequada

1.3.2 Equipamento nao técnico
1.3.2.1 Unidades de hemodidlise centrais, periféricas e de cuidados aligeirados
d) Climatizacdo adequada de:
(i) Zonas publicas;
(i) Zonas de tratamento;
o (iii) Zonas destinadas a doentes e aos profissionais;

e (iv) Outras instalacées que o exijam, designadamente as instalagdes do tratamento de dgua, as instala-

¢bes de distribuicdo centralizada de concentrado acido e a farmécia;

Sistema de tratamento de dgua para hemodialise

2.4 Local de instalagao

¢) Deve dispor de climatizacido de forma a garantir o cumprimento das condigées exigidas para o bom
funcionamento dos equipamentos a instalar e para a ndo adulteragdo da qualidade da dgua produzida;
e) A temperatura ambiente devera situar-se entre os 15 e os 25°C, com uma humidade relativa inferior a
80%.
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5.2 Manual de Boas Praticas Laboratoriais de Patologia Clinica ou Analises Clinicas (MBPL) - Aprovado
em anexo ao Despacho n.? 10009/2019, de 5 de novembro, nos termos do n.? 3 do artigo 4.2 da Portaria
n.2 392/2019, de 5 de novembro, na atual redagéo.

Il - Regras de funcionamento

2 - Instalacées

2.1 - Disposicao e manutengao: as dimensoes, a construgdo e a localizagdo do laboratdrio devem estar
conformes a atividade nele desenvolvida e a legislagdo especifica em vigor.

Devem existir dreas de armazenamento de reagentes e consumiveis, com temperatura e humidade ade-
quadas.

IIl - Execugdo dos exames laboratoriais

Legislagéo

complementar 1.3 - Aplicagbes: os procedimentos operativos devem incluir os seguintes pontos, podendo fazer parte
integrante de manuais especificos (colheitas, qualidade, regulamento interno):
p) A manutencéo dos locais e dos materiais de trabalho (limpeza, organizagao, condicées especiais:
temperatura, corrente elétrica e humidade quando aplicavel);

VII - Manutengdo e conservacao de arquivos
2 - Os arquivos devem ser guardados em local apropriado com condigdes de temperatura e humidade
que garantam a boa conservagdo dos documentos.

Adicionalmente, no Anexo Il - Climatizagéo - da Portaria n.® 392/2019, de 5 de novembro, é estabelecido

que os compartimentos com classificagcéo de seguranca biolégica indicados no Anexo |, devem cumprir
coma NP EN 12128 (12128 e ndo 121280, conforme surge na portaria) nas partes aplicaveis. ..
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5.3 Manual de Boas Praticas Laboratoriais de Anatomia Patolégica (MBPLAP), publicado em anexo ao
Despacho n.2 399/2009, de 7 de janeiro.

O cumprimento dos requisitos e exigéncias constantes do Manual de Boas Praticas Laboratoriais de
Anatomia Patolégica do Ministério da Satde, bem como as melhores praticas internacionais, nomeada-
mente no que se refere ao estipulado em orientacdes da Comissdo Europeia, encontra-se estabelecido
no artigo 4.2 da Portaria n.2 165/2014, de 21 de agosto. Adicionalmente, no Anexo Il - Climatizagéo -
desta portaria é estabelecido que os compartimentos com classificagéo de seguranga biolégica indica-
dos no Anexo |, devem cumprir com a NP EN 12128 (12128 e ndo 121280, conforme surge na portaria)
nas partes aplicaveis. ..

Assim:
Legislacéo
complementar

I - Regras de funcionamento

2.1.5 - Devem existir dreas de armazenamento, a temperatura adequada, para as matérias-primas, rea-
gentes e consumiveis. Estas devem ser diferentes das dreas de conservagdo de amostras bioldgicas.
2.2.2 - Devem existir sistemas de alarme com registo de temperatura nos equipamentos de frio e calor.

Il - Execug&o dos exames laboratoriais
1.4 - Os arquivos devem ser guardados em local apropriado com condicbes de temperatura e humidade
que garantam a boa conservagao dos documentos.

V - Manutengao dos equipamentos e dos reagentes

2.1 - Os reagentes deverdo ser armazenados nas condigdes que a sua especificidade exija, designada-
mente tendo em atengdo a temperatura, toxicidade, volatilidade e flamabilidade.
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Legislacao complementar

Com impacto nos sistemas de AVAC

5.4 Manual de Boas Préticas Laboratoriais, publicado em anexo ao Despacho n.? 8835/2001 (2.2 série),
de 27 de abril.

Aplicavel aos laboratérios de genética médica (Portaria n.2 167/2014, de 21 de agosto), que, na auséncia
de um manual dedicado, recorrem aquele documento, que foi redigido numa perspetiva genérica de boas
préticas laboratoriais.

Assim:

Il - Regras de funcionamento

2 - Instalagées:

2.1 - Disposi¢cao e manutencao - as dimensoes, a construgdo e a localizagao do laboratdrio devem estar
conformes a atividade nele desenvolvida e a legislagdo especifica em vigor.

Devem existir dreas de armazenamento, a temperatura adequada, para as matérias-primas, reagentes e
consumiveis.

Legislagéo
complementar

Ill - Execugdo dos exames laboratoriais

1.2 - Aplicagbes - os procedimentos operativos devem incidir especialmente sobre os seguintes pontos:
A manutengao dos locais e dos materiais de trabalho (limpeza, organizagao, condigbes especiais: tem-
peratura, corrente elétrica e humidade, quando aplicavel);

22 de junho de 2021 Sess@o de Esclarecimentos Instalacoes Mecanicas


https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/2065068/details/normal?q=Despacho+n.%C2%BA%208835%2F2001+

\ Legislagcdo complementar
S, CERS

S 5 oom impacto nos sistemas de AVAC

VI - Manutengao e conservagdo de arquivos
2 - Os arquivos devem ser guardados em local apropriado com condigdes de temperatura e humidade

que garantam a boa conservagao dos documentos.

Adicionalmente, no Anexo IIl - Climatizag&o - da Portaria n.° 167/2014, de 21 de agosto, € estabelecido
que os compartimentos com classificagdo de seguranga biolégica indicados no anexo |, devem cumprir
com a NP EN 12128 (12128 e ndo 121280, conforme surge na portaria) nas partes aplicaveis. ..

Legislagéo
complementar
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S Com impacto nos sistemas de Gases Medicinais e Aspiragao

Decreto-Lei n.? 145/2009, de 17 de junho, na atual redagao - Estabelece as regras a que devem obede-
cer a investigacao, o fabrico, a comercializagdo, a entrada em servico, a vigilancia e a publicidade dos
dispositivos médicos e respetivos acessorios, (...) transpondo para a ordem juridica interna a Diretiva
n.2 2007/47/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de setembro.

Relativamente ao sistema de distribuicdo de gases medicinais (que esta integrado na classe Ilb da
classificacédo dos dispositivos médicos), a Entidade deve apresentar a documentacédo que ateste a
conformidade da respetiva instalacio, de acordo com uma das duas possiveis formas, conforme
previsto no Decreto-Lei n.? 145/2009, de 17 de junho, na atual redag&o:

i) Montagem de sistemas e conjuntos de dispositivos com marcacao CE, em conformidade com
Legislagdo a respetiva finalidade e com as restriges de utilizagdo previstas pelos seus fabricantes com vista a
CREPIELED sua colocagdo no mercado /entrada em servigo sob a forma de sistemas ou conjuntos (artigo 10.2 do
Decreto-Lei n.? 145/2009);

ii) Montagem de sistemas e conjuntos que incorporem dispositivos que ndo ostentem a marcagao
CE, ou se a combinac¢édo nao for compativel, tendo em conta a finalidade inicial destes dispositivos.
Nesta situacdo o sistema e conjunto é ele mesmo considerado um dispositivo e, como tal, fica sujeito ao
disposto no artigo 8.2 do Decreto-Lei n.2 145/2009.
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Assim, no caso da alinea i), artigo 10.%, deve ser apresentada a seguinte documentagéo:

a) Termo de responsabilidade do técnico responsavel pela instalagéo;

b) Declaragéo ateste a verificagéo dos requisitos do nimero 1, do artigo 10.2, do Decreto-Lei n.2 145/2009;
¢) Prova de notificagdo do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P,
nos termos do artigo 112 do Decreto-Lei n.® 145/2009.

No caso da alinea ii), artigo 8.2, deve ser apresentada a seguinte documentagao:

a) Termo de responsabilidade do técnico responsavel pela instalacéo;

b) Prova de notificagdo do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P,
nos termos do artigo 112 do Decreto-Lei n.2 145/2009;

c) Declaragdo CE de conformidade do fabricante e certificado emitido pelo organismo notificado.

Legislagéo
complementar

Decreto-Lei n.? 176/2006, de 30 de agosto, na atual redacao - Regime juridico dos medicamentos de uso
humano.

O n.2 2 do artigo 149.° estabelece que:

Os gases medicinais devem cumprir as exigéncias técnicas de qualidade constantes da farmacopeia
portuguesa ou, na sua falta, da farmacopeia europeia ou de uma farmacopeia de outro Estado membro,
SO podendo ser autorizados, nos restantes casos, apos um processo completo de avaliagao da qualidade,
seguranga e eficacia.
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Deliberacao do Infarmed n.© 56/CD/2008, de 21 de fevereiro - Aprova o Regulamento dos gases medici-
nais previsto no n.% 4 do artigo 149.% do Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de agosto, que constitui o anexo
desta deliberacédo e dela faz parte integrante.

O n.?2 3.5.2 do anexo do Regulamento dos gases medicinais, estabelece que:

Os cilindros, e os reservatdrios criogénicos domiciliarios devem ser armazenados num local arejado ou
ventilado, limpo, reservado ao armazenamento do gas medicinal de acesso restrito.

Devem ser protegidos dos riscos de choques e queda, das fontes de calor ou ignigcdo, de temperaturas
superiores a 50 °C, de matérias combustiveis e intempéries.
O acesso a estes armazenamentos deve ser reservado ao pessoal autorizado.

Legislagéo
complementar

Circular Informativa do Infarmed N.° 236/CD/8.1.6, de 21 de novembro de 2012 - Sistemas para a distri-
buicéo de Gases Medicinais.
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r Seguranca contra incéndio: liquidos inflamaveis e gases medicinais

O Decreto-Lei n.° 220/2008, de 12 de novembro, na atual redagao, estabelece o Regime juridico da se-
guranga contra incéndio em edificios. Por seu turno, a Portaria n.° 1532/2008, de 29 de dezembro, na
atual redacéo, aprova o Regulamento técnico de seguranga contra incéndio em edificios, conforme pre-
visto no artigo 15° do decreto-lei supracitado.

Liquidos inflaméaveis

De acordo com a alinea b), do n.2 3 do artigo 102, do Decreto-Lei n.2 220/2008, de 12 de novembro, na
atual redagéo, farmacias, laboratodrios, oficinas e outros locais onde sejam produzidos, deposita-
dos, armazenados ou manipulados liquidos inflamaveis em quantidade superior a 10 I, constituem
locais de risco C.

Legislacéo Em conformidade com a alinea b), do n.? 1 do artigo 230° do Regulamento técnico de seguranga contra
complementar incéndio em edificios, os blocos operatérios, os blocos de partos e as unidades de cuidados inten-
sivos né@o devem ser contiguos a locais de risco C.

O isolamento e protegéo dos locais de risco C constam do artigo 212 do Regulamento técnico de segu-
ranga contra incéndio em edificios. Estes locais devem em regra ser separados dos espagos adjacentes
por elementos da construgdo que garantam, pelo menos, as classes de resisténcia ao fogo padréo in-
dicadas no Quadro XIV deste mesmo artigo. Caso seja aplicavel e ndo existam condi¢bes para
armazenagem de liquidos inflamaveis que respeitem o definido na legislagdo, devem ser adquiri-
dos armarios de segurancga, em conformidade com a Norma EN 14470-1.
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Legislaca mplementar
Jo ERs egislacao complementa

r Seguranca contra incéndio: liquidos inflamaveis e gases medicinais

Gases Medicinais

Conforme estabelecido na subalinea ii), da alinea a), do n.? 1 do artigo 229° do Regulamento técnico de
seguranga contra incéndio em edificios, as centrais e os depositos de recipientes portateis, fixos ou
moveis, de gases medicinais com capacidade total superior a 100 |, sdo considerados locais de
risco C.

Legislagéo
complementar
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O Decreto-Lei n.® 131/2019, de 30 de agosto, na atual redagéo, aprova o Regulamento de instalagdo e
de funcionamento de recipientes sob pressdo simples e de equipamentos sob presséo.

Artigo 2.2 - Norma transitéria

1 - Aos processos de licenciamento em curso a data de entrada em vigor do Regulamento, é aplicavel,
até a sua conclus&o, o regime constante no Decreto-Lei n.° 90/2010, de 22 de julho.

2 - As instrugées técnicas complementares (ITC) aprovadas através dos despachos a seguir identificados
mantém-se em vigor até a respetiva revogagao. . .

Listagem de ITC

t::f,'.ffma Despacho n.? 22332/2001, de 30 de outubro - Aprova a instrugdo técnica complementar (ITC) para
geradores de vapor e equiparados.

Despacho n.? 22333/2001, de 30 de outubro - Aprova a instrug@o técnica complementar (ITC) para
reservatérios de gases de petrdleo liquefeitos (GPL).

Despacho n.2 1859/2003, de 30 de janeiro - Aprova a instrugdo técnica complementar (ITC) para reser-
vatérios de ar comprimido (RAC).

Despacho n.2 11551/2007, de 12 de junho - Aprova a instrugéo técnica complementar (ITC) para conjun-
tos processuais de equipamentos sob pressao.

Despacho n.? 24260/2007, de 23 de outubro - Aprova a instrugdo técnica complementar (ITC) para
reservatérios de gases de petréleo liquefeitos (GPL) com capacidade superior a 200 m3.

22 de junho de 2021 Sess@o de Esclarecimentos Instalacoes Mecanicas


https://dre.pt/home/-/dre/124324703/details/maximized

\ Legislagcdo complementar
S, CERS

S s Recipientes Sob Pressao Simples (RSPS) e Equipamentos Sob Pressao (ESP)

Despacho n.? 24261/2007, de 23 de outubro - Aprova a instrug@o técnica complementar (ITC) para
equipamentos sob pressdo e conjuntos destinados a producédo ou armazenagem de gases liquefeitos
criogénicos.

A ERS pode verificar a documentagao relativa ao licenciamento e aprovacéo de funcionamento de RSPS
e ESP.

Para esclarecimentos adicionais sobre esta matéria deve ser consultado o Instituto Portugués da Quali-
dade I.P, (IPQ), autoridade nacional competente para o acompanhamento da aplicagdo do Decreto-Lei
n.2 131/2019, de 30 de agosto.

A pégina Recipientes Sob Pressdo Simples e Equipamentos Sob Pressdo, do portal do IPQ, disponibi-
D liza diversa informagao, incluindo a relativa aos organismos de inspegao qualificados pelo IPQ, laboraté-
Comilementag rios de calibragdo acreditados e organismos de verificagdo metrolégica reconhecidos pelo IPQ.

Uma outra pagina do portal do IPQ responde a algumas questdes frequentes sobre o licenciamento de
equipamentos sob presséo.
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Publicacdes técnicas com relevo

\
Administracao Central do Sistema de Saude (ACSS)

I/\

Especificagbes Técnicas da Unidade de Equipamentos e Instalagbes

QO | SNS e rsli

acss CIDADAOS PROFISSIONAIS PRESTADORES CUIDADOS DE SAUDE

o= Y

NICIO D PRESTADORES »  INSTALAGOES E EQUIPAMENTOS

InstalagGes e Equipamentos

Bl e

ET 11/2020 - Especificagdes técnicas para o dimensionamento de ascensores de edificios hospitalares
sujeitos a condi¢des sismicas

ET 09/2010 - Especificagdes técnicas para instalagdes frigorificas em edificios hospitalares

ET 08/2010 - Especificagdes técnicas para ar comprimido industrial em edificios hospitalares

ET 07/2009 - Especificagdes técnicas para tubagem em instalacdes de dguas de edificios hospitalares

Cadernos DGIES Diretivas Técnicas

Outras instituigges

ET 06/2008 - Especificagdes técnicas para instalagées de AVAC
ET 03/2006 - Especificagdes técnicas para gases medicinais e aspiragdo em edificios hospitalares
ET 02/2006 - Especificagdes técnicas para gas combustivel em edificios hospitalares
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'f\ it Administragdo Central do Sistema de Saude (ACSS)

Recomendacées Técnicas da Unidade de Equipamentos e Instalacées

RT 14/2019 Recomendagdes Técnicas para a Sala de Emergéncia
RT 13/2019 Recomendagdes Técnicas para Unidades de Queimados
Recomendagdes e Especificagdes Técnicas do Edificio Hospitalar 2018
RT 13/2017 Recomendagdes Técnicas para servigos de Infeciologia
RT 12/2017 Recomendagdes Técnicas para servigos de Radiologia
RT 11/2017 Recomendagdes Técnicas para Servigos de Neonatologia
RT 11/2015 Recomendagdes Técnicas para Servigos de Urgéncias
RT 10/2015 Recomendagdes Técnicas para Central de Colheitas
RT 09/2013 Recomendagdes Técnicas para Instalagdes de Unidades de Cuidados Intensivos
RT 08/2013 Recomendagdes Técnicas para Servigo de Radioncologia
oures neuicees RT 07/2011 Recomendagdes Técnicas para Unidades de Internamento
RT 06/2011 Recomendagdes Técnicas para Servigo de hemodialise
RT 05/2011 Recomendagdes Técnicas para Bloco Operatério
RT 04/2011 Recomendagdes Técnicas para Hospital de Dia
RT 03/2011 Recomendagdes Técnicas para Instalagdes e Equipamentos Sanitarias do Edificio Hospitalar
RT 02/2011 Recomendagdes Técnicas para o Servigo de Medicina Fisica e Reabilitacao
RT 01/2011 Recomendagdes Técnicas para Bases VMER

22 de junho de 2021 Sess@o de Esclarecimentos Instalacoes Mecanicas


http://www.acss.min-saude.pt/category/prestadores/instalacoes-e-equipamentos/##tab_recomendacoes-tecnicas

-~ Publicagbes técnicas com relevo

'f\ “E DGS; OMS; Ordem Farmacéuticos; Eurovent

Manual de normas e procedimentos para um servigo central de esterilizacdo em estab. de satde: Cen-
tral de Esterilizagdo - Direcao-Geral da Saude (DGS)

Manual de Gases Medicinais, Ordem dos Farmacéuticos - Conselho do Colégio de Especialidade de Far-
mécia Hospitalar

Manual de Preparacao de Citotoxicos, Ordem dos Farmacéuticos - Conselho do Colégio de Especiali-
dade de Farmécia Hospitalar

Manual de Seguranca Bioldgica em Laboratério - Terceira edicdo - Organizagdo Mundial da Saide (OMS)

Nas portarias de licenciamento, os filtros de ar surgem referenciados de acordo com a classificagédo da
norma EN 779, que se encontra de momento obsoleta, tendo sido substituida pela ISO 16890. Infra
encontra-se uma hiperligagéo para o guia de filtros de ar da Eurovent, que permite fazer a ponte entre as
supracitadas normas.

Outras instituicdes

Guia de filtros de ar - Eurovent
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Face a constante revisdo de normas, na listagem de documentos que surge no final deste tema, o ano
de publicagdo nao foi propositadamente mencionado. As referéncias normativas referem-se, pois, as
edigbes mais recentes e em vigor dos distintos documentos.

A titulo de exemplo, a pesquisa de normas pode ser efetuada, nas seguintes paginas da internet:

Catalogo de documentos normativos do IPQ

-

o
CATALOGO DE DOCUMENTOS NORMATIVOS .\p.l Loja OnLine
Pesquisa Simples Pesquisa Avancada T e

Referéncia Titulo Estado| PTe5°  |aceder|

(s/IVA)

124852010

Nimero:
13485
Parte: sSubparte:

124852015)

Normas

fEneo Taaas2010)
b TBiEE20BAC 2 B
Ano Inicio: Ano Fim:

Tio 4a Hah e Documents Nermatve: — ‘ v 2o
— =

1cs:

o8 " 1 de 1 paginas >

i i st o8

Estado:

Em Vigor ~] 63 umpar Tudo

Tipo de Pesquisa:
® Todos os termos O Qualquer termo

Pesquisar
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C & s | e ipaauPTsierd

tefpagesarmasandiacd 0L

DETALHE DO DOCUMENTO NORMATIVO

[peesn tsrzum: 5750 |

Referéncia: NP EN ISO 13485:2017-pt Comissao Técnica: CT 87 - Tecnologias para a satide

Estado da Norma: em Vigor Data de Entrada em Vigor: 2017-02-15

I N ISO 13485:2016

Relagges com outros T — -

Emendado - NP EN 1SO 13485:2017/Errata1 2018

Nimero de paginas: 7

Tamanho do ficheiro: 707 Kb

Formato disponivel: ~PDF e papel

+ Dispositivos médicos - Sistemas de gestdo da qualidade - Requisitos para fins regulamentares (SO 13485:2016);
- + Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes (IS0 13485:2016);
Normas  Dispositifs médicau - Sistémes de management de la qualité - Exigences 3 des fins réglementaires (150 13485:2016);
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ISO - International Organization for Standardization

SEARCH

I'M LOOKING FOR

fuTER 16 RESULTS FOUND (1 MS)

i ALLRESULTS

150 7396:1:2016/AND 1:2017 MEDICAL GAS PIPELINE SYSTENS — PART 5 PIPELIE SYSTEMS FOR
© STANDARDS (14) COMPRESSED MEDICAL GASES AND VACUUM — AMENDMENT

B DOCUMENTS (2)

Normas SASES s vAcuum " !
150 7396-1:2016 specifies requirements for design, Instalation, Function, performance, testing, commissioning.
LOOKING FOR THE FINER DETAILS? and documentation of pipeline systems used In healtncare facltes forthe following: - oxygen; - nltraus oxide;
Custornize your search by combining multiple citerla megical ai; - carbon

‘Advanced search for standards »

2150 MEDICAL 4
COMPRESSED MEDICAL GASES AND VACUUM — AMENDMENT 3: TERMINOLOGY RELATING TO ALARM SYSTEMS

2150 7396-1:2007/AMD 2:2010 MEDICAL GAS PIPELINE SYSTEMS — PART 1: PIPELINE SYSTEMS FOR
COMPRESSED MEDICAL GASES AND VACUUM — AMENDMENT 2.
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Cleanrooms and associated controlled environments — Part 1: Classification of
air cleanliness
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Normas 165 : 13.040.35 Cleanrooms and associated controlled environments.
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NP EN

NP EN 12128: Biotecnologia - Laboratérios de investigagdo, desenvolvimento e andlises - Niveis de
confinamento de laboratérios de microbiologia, areas de risco, locais e requisitos fisicos de seguranca

EN
EN 1822-1: High efficiency air filters (EPA, HEPA and ULPA) Classification, performance testing, marking

EN 16798-3: Energy performance of buildings - Ventilation for buildings - Part 3: For non-residential
buildings - Performance requirements for ventilation and room-conditioning systems (Modules M5-1, M5-
4)

EN 14470-1: Fire safety storage cabinets; Part 1: Safety storage cabinets for flammable liquids

DIN
DIN 1946-4, Ventilation and air conditioning - Part 4: Ventilation in buildings and rooms of health care

Normas

VDI

VDI 6022-1: Ventilation and indoor-air quality - Hygiene requirements for ventilation and air-conditioning
systems and units (VDI Ventilation Code of Practice)
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AFNOR

NF S90-351: Etablissements de santé - Zones & environnement maitrisé - Exigences relatives a la mai-
trise de la contamination aéroportée

UNE
UNE 100713: Instalaciones de acondicionamiento de aire en hospitales

ISO
ISO 7396-1: Medical Gas Pipeline Systems - Part 1: Pipeline systems for compressed medical gases
and vacuum

ISO 7396-2: Medical gas pipeline systems - part 2: Anaesthetic gas scavenging disposal systems

ISO 9170-1: Terminal units for medical gas pipeline systems - Part 1: Terminal units for use with com-
pressed medical gases and vacuum

Normas

ISO 9170-2: Terminal units for medical gas pipeline systems - Part 2: Terminal units for anaesthetic gas
scavenging systems

ISO 10524-1: Pressure regulators for use with medical gases - Part 1: Pressure regulators and pressure
regulators with flow-metering devices

ISO 10524-2: Pressure regulators for use with medical gases - Part 2: Manifold and line pressure regula-
tors
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ISO 10524-3: Pressure regulators for use with medical gases - Part 3: Pressure regulators integrated
with cylinder valves (VIPRs)

ISO 10524-4: Pressure regulators for use with medical gases - Part 4: Low-pressure regulators
ISO 13485: Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes

ISO 14644-1: Cleanrooms and associated controlled environments - Part 1: Classification of air cleanli-
ness by particle concentration

ISO 14644-2: Cleanrooms and associated controlled environments - Part 2: Monitoring to provide evi-
dence of cleanroom performance related to air cleanliness by particle concentration

ISO 16890-1: Air filters for general ventilation - Part 1: Technical specifications, requirements and classi-
fication system based upon particulate matter efficiency (ePM)

ISO 29463-1: High efficiency filters and filter media for removing particles from air - Part 1: Classification,
Normas performance, testing and marking
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Vistorias / fiscalizacbes
EPCS e Equipas da ERS

A funcionalidade e a concecao de um EPCS:

Edificio

Programa funcional; Equipamentos
Compartimentos; Instalagdes
Circuitos

Profissionais de Satde
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N 5 Epcs e Equipas da ERS

As equipas da Unidade de Fiscalizagdes da ERS séo, pois, pluridisciplinares, integrando:
m Engenheiros;
m Profissionais de salde;
m Juristas;

m Peritos externos (quando estdo em causa nichos de conhecimento muito particulares).

Em sede de fiscalizagao, os requisitos minimos, aplicaveis as distintas tipologias de atividade desenvol-
vidas no EPCS, séo verificados através do preenchimento de checklists, que mimetizam as exigéncias
expressas nas portarias que tutelam as atividades observadas.

Nesta verificagao, é concomitantemente observada a legislagdo complementar ligada as distintas areas
de conhecimento em avaliagao e que deve ser cumprida, quer na edificacdo, quer na exploragao de es-
tabelecimentos desta natureza. Sempre que necessario, e conforme previsto na lei, sdo invocados docu-
mentos ou normas que estabelecem regras de seguranga e/ou boas préticas, tal como foi anteriormente
exemplificado para o caso das instalagées mecanicas de AVAC e de Gases Medicinais e Aspiragao.

Equipas da ERS Os elementos solicitados ao abrigo do artigo 8.2 do Decreto-Lei n.2 127/2014, de 22 de agosto, (vide
dispositivos n.2 23 e 24 ) podem ser em sede de agéo de fiscalizagao solicitados através de Auto de
Notificagao entregue & Entidade. Para além daqueles elementos podem ser solicitadas as telas finais
das instalagdes mecanicas do estabelecimento.
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Nas instalagées de AVAC, as ndo conformidades mais frequentes s&o:

m Auséncia dos ensaios previstos para a rece¢do das instalagdes, conforme previsto no Despacho
(extrato) n.2 15793-G/2013, de 3 de dezembro;

m Auséncia de insuflagdo de ar novo nos espacos, conforme exigido: (i) nos Regulamentos
dos Sistemas Energéticos de Climatizagdo em Edificios (RSECE), publicados nos Decreto-Lei n.2
118/98, de 7 de maio, e Decreto-Lei n.2 79/2006, de 4 de abril; (i) no Regulamento de Desem-
penho Energético dos Edificios de Comércio e Servigos (RECS), publicado no Decreto-Lei n.°
118/2013, de 20 de agosto; (iii) nas portarias de licenciamento das unidades privadas de pres-
tacdo de servicos de salde; considerando as datas de entrada em vigor e de revisdo destes
diplomas;

= Incumprimento das condicoes ambiente de temperatura e humidade relativa em comparti-
mentos criticos: salas de operagdes, salas de pequena cirurgia e tratamentos, UCPA, recobro,
unidades de cuidados intensivos (UCI), unidades de cuidados intermédios (UCE), quartos de iso-
lamento, central de desinfegéo e esterilizagéo, a titulo de exemplo;

= Auséncia de filtros de ar em ventiladores de insuflacdo de ar novo. Definigdo de UTA que

consta nas normas EN 12792 e EN 13053: “factory made encased assembly consisting of sections

containing a fan or fans and other necessary equipment to perform one or more of the following

e functions: circulating, filtration, heating, cooling, heat recovery, humidifying, dehumidifying and
AVAC mixing of air”;

m Auséncia de ventilagdo em compartimentos interiores;
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m Dependéncia dos sistemas de ventilagao do acionamento da iluminagéo (verificada nas tipologias
de atividade de menor complexidade);

= Incumprimento da tecnologia dos equipamentos que integram os sistemas de climatizacao
nas tipologias de unidades de diélise e de radiologia;

= Incumprimento das distancias minimas a respeitar entre admissées/entrada de ar e os di-
ferentes locais com emissao de poluentes (solo, grelhas de extragdo e exaustéo de ar interior,
entradas de garagens, exaustdes toxicas ou perigosas, respiradouros de colunas da rede de es-
gotos, chaminés e exaustdes de equipamentos de combustao, entre outros);

= Incumprimento dos caudais minimos de extracé@o de ar, normalmente nas instalagdes sani-
tarias e nas salas de sujos e despejos;

m Com énfase nos laboratérios de anatomia patoldgica, incumprimento do limiar de protecéo e
margem de tolerancia para os poluentes fisico-quimicos previstos na Portaria n.2 353-A/2013, de
4 de dezembro, na atual redagédo, em particular no caso do formaldeido;

= Incumprimento da independéncia dos sistemas de extracdo generalizados que servem es-
pacos considerados “sujos” relativamente a espagos considerados “limpos”;

m Auséncia de Certificado Energético ou da respetiva afixagéo;

= Auséncia de telas finais atualizadas, plano de manutencao e programa de controlo e pre-
Nao conformidades ~ . . . . ~ .z
AVAC vencéao de Legionella, tudo isto em conformidade com a legislagdo aplicavel;

m As centrais, subestacdes e demais espagos técnicos ocupados pelas instalagdes mecanicas
destinam-se a instalagdo e ao funcionamento dos equipamentos que integram estes sistemas,
devendo ser concebidos para facilitar as intervengdes técnicas de manutencéo. Nao se destinam
a outras atividades ou a armazenagem de outros materiais ou equipamentos.
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Nas instalagdes de Gases Medicinais e Aspiragdo, as nao conformidades mais frequentes séo:

= Auséncia de certificacdo dos sistemas de producéo e/ou distribuigdo de gases medicinais
e auséncia de registo no Infarmed;

m Deficitaria concegdo da admissao do ar destinado a producéo de ar comprimido medicinal
(ACM). Deve ser assegurado que o ar novo utilizado para a producdo de ACM é captado num
local exterior, por condutas com sistema de filiragem e evitando a aspiragao a partir de zonas
contaminadas, como por exemplo: parques de estacionamento, locais préximos de chaminés, de
exaustdes de ar viciado ou ar téxico. Se tal ndo acontecer, e se a central de ACM estiver em
depresséo relativamente aos espagos circundantes, nao existird controlo sobre a origem do ar
captado para a producao de ACM;

m Deficitaria localizacao das descargas dos sistemas de vacuo e de exaustédo de gases anes-
tésicos;

m Deficitaria (ou ausente) identificagao das tubagens e dos circuitos de distribuicao de Gases
Medicinais e Aspiragao;

= Auséncia de compartimentagdo (ou de compartimentacao integral) para a separacao fisica
das centrais de Gases Medicinais e Aspiracao, conforme previsto na legislagéo;

Nzo conformidades
Gases Medicinais e
Aspiragéo
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= Auséncia de ventilagdo dos compartimentos destinados as centrais de Gases Medicinais
e Aspiracao, conforme exigido: (i) pela legislagdo de HST; (ii) pelo Regulamento dos gases
medicinais; (iii) pelas fichas de seguranca dos fabricantes de gases medicinais. De facto, esta
ventilagdo é crucial para a prevengédo de patologias construtivas e para a salubridade daqueles
locais e, nos casos aplicaveis, para a remogéao das cargas térmicas associadas ao funcionamento
dos préprios equipamentos;

m Sistemas de alarme e de sinalizagcdo inexistentes ou inoperacionais;

m Auséncia (ou ndo utilizagdo, quando existem) de mecanismos para protegdo dos riscos de
choques e queda dos cilindros de gases medicinais;

m Auséncia de brago articulado nas salas de gessos;

m Utilizagao de valvulas de corte ndo apropriadas para oxigénio;

= Inexisténcia de ligacdes equipotenciais nas centrais de distribuicao e restante rede;
= Auséncia de telas finais atualizadas e de plano de manutengao;

m As centrais, subestacdes e demais espacos técnicos ocupados pelas instalagdes mecanicas
destinam-se a instalagdo e ao funcionamento dos equipamentos que integram estes sistemas,
devendo ser concebidos para facilitar as intervengdes técnicas de manutencéo. Nao se destinam
a outras atividades ou & armazenagem de outros materiais ou equipamentos.

Nzo conformidades
Gases Medicinais e
Aspiragéo
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Antes de iniciar um novo projeto (novo edificio, mudanca de instalagdes, remodelagdo de espagos ou
mesmo uma simples revisao técnica de um procedimento), recomenda-se (consoante o caso):

m A criagdo de uma lista de verificagdes que contenha a distinta legislagdo e normas aplicaveis ao
projeto em causa;

m A prévia visita aos sites do Didrio da Republica Eletrénico e das entidades que publicam docu-
mentos normativos, para verificagdo da ocorréncia de modificagdes ou retificagoes, relativamente
as versdes em utilizagéo;

® Que se preveja capacidade de expansao no que concerne aos locais destinados a instalagéo e
manutengéo dos sistemas técnicos dos edificios e dos equipamentos médicos (EM). Esta aptidao
é essencial para dar resposta: (i) a conformacédo dos EPCS com as futuras revisdes legislati-
vas, previsivelmente mais exigentes; (ii) a constante evolugdo tecnoldégica dos EM, que podem
requerer mais espacgo. Nos Ultimos anos temos assistido a crescentes exigéncias aplicaveis as
infraestruturas técnicas dos edificios, nas distintas especialidades - instalagdes mecanicas, elétri-
cas, comunicagdes, seguranga, seguranga contra incéndio, etc.;

= Que os equipamentos que integram as infraestruturas técnicas dos edificios sejam instalados em
locais: (i) que menos impactem com o regular funcionamento do edificio; (ii) que mitiguem a
exposicao do edificio e dos utentes a fenémenos de vibragdo e/ou ruido; (iii) que lhes proporcione
um funcionamento mais eficiente e seguro; (iv) que lhes confira maior longevidade; (v) que lhes
proporcione melhor acesso para manutengao;

Boas préticas
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® Que se tenha em consideragdo que a localizagao do edificio tem um impacto primordial na qua-
lidade do ar exterior em seu torno e, por consequéncia, na concecao dos respetivos sistemas de
AVAC, aos quais pode ser exigido um maior nimero de componentes para mitigar a concentra-
¢éo de alguns contaminantes que podem impactar na qualidade do ar interior do edificio. Estes
componentes acarretam, desde logo, maior despesa energética e de manutengéo (consumiveis e
méo de obra), sendo que a melhor forma de resolver qualquer problema é na respetiva origem;

m Nos edificios existentes, que ndo observaram o estabelecido no Despacho (extrato) n.? 15793-
G/2013, que se compile, numa pasta (preferencialmente em suporte digital), toda a informacao
técnica dos diversos equipamentos que integram as instalagdes mecanicas (instru¢cées de monta-
gem e de operagdo, especificagdes técnicas, desenhos técnicos, lista de consumiveis, contactos
dos fornecedores e/ ou fabricantes, etc.). Estes elementos sdo fundamentais para a posterior
construgao das fichas técnicas dos equipamentos, documentos que constituem um dos pilares do
plano de manutencéo.

Boas préticas
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Obrigado pela atengao dispensada.

Agradecimentos
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