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Clique ou toque
Data: para introduzir uma
data.

Hora: XX h xx m

Equipa:

Contactos no
local:

Identificagao da entidade

Nome / Designagao social:

NIPC:

Morada da entidade:

Contactos: Email: Tel:
Identificagao do estabelecimento

Designagao comercial:

Morada do estabelecimento:

Tipologias de atividade:

Contactos: Email: Tel:

Horario de funcionamento:

Registo na ERS:

Caracterizagao da situacao

Pré-abertura:

O A funcionar:

Monitorizagao / Fiscalizagao:

O Vistoria:

Avaliagao Periddica:

0 | Vistoria complementar:

Enquadramento

Relatério de fiscalizagao de clinicas e consultérios médicos — Pagina 1 de 1
Legenda: C — Conforme | NA — N&o aplicavel | PC - Parcialmente Conforme | NC — Nao conforme | NV — Nao verificado
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CAPITULO | — Disposigoes Gerais / Caracterizagao

Caracterizagao da unidade

Atividades:

Pequena cirurgia

Prova de esforgo

BEE

Exames endoscépicos

Numero de salas de pequena cirurgia:

Numero de salas de prova de esforgo:

Numero de salas de exames endoscopicos:

| - Registo atualizado no Sistema de Registo de Estabelecimentos Regulados (SRER)

1.1 - Registo atualizado no SRER (30 dias) Ol o 0

Observagoes:

CAPITULO Il - Organizagao e funcionamento

Artigo 3.° - Qualidade e Seguranga

1.3.1 - As normas de qualidade e seguranga sao cumpridas em todas as situagdes previstas m NV
na portaria, de acordo com as regras, os cédigos cientificos e técnicos nacionais e Ol o 0 0 0
internacionalmente reconhecidos nas areas abrangidas.
Observagoes:

11.3.2 - Gestao e manuseamento de residuos hospitalares:

11.3.2.1 - Existe um plano de gestao de residuos?

Observagoes:

11.3.2.1.1 - Se sim, contém no minimo a seguinte informagao: NV
¢ Identifica os locais de produgdo de residuos hospitalares Ol 0O 0Ol O 0
perigosos? [

Relatério de fiscalizagdo de clinicas e consultérios médicos — Pagina 1 de 24
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4 Identifica as condigbes de triagem e acondicionamento dos RH
(incluindo indicagao clara dos recipientes dedicados a cada tipo de
residuos)? O

4 Identifica as condigdes de circulagao/transporte e circuito desde
os locais de produgao até a zona de armazenamento temporario,
onde permanecem até recolha e transporte pela entidade
competente? [

Observagoes:
1.3.2.2- Existem recipientes junto aos locais de produgdo, para triagem e NV
acondicionamento de RH dos grupos, I/11, Il e IV? Ol |l ol Ol O
Observagoes:
1.3.2.3 - Os recipientes para triagem e acondicionamento primario (no local de NV

producao) dos RH dos grupos I/1l, lll e IV apresentam a identificagao clara do grupo Ol O 0O O 0
ao qual pertencem?
Observagoes:

1.3.2.4 - Os recipientes para triagem e acondicionamento primario (no local de m NV
produgao) dos RH perigosos do grupo Il sdo brancos e/ou encontram-se dotados de Ololololo
saco branco?

Observagoes:
11.3.2.5 - No caso dos RH grupo lll, apresentam o simbolo do risco bioldgico, ou a m NV
informagé&o escrita "Risco biolégico"? olo | Oolol o
Observagoes:
1.3.2.6 - Os recipientes para triagem e acondicionamento primario (no local de m NV

produgao) dos RH perigosos do grupo IV sao vermelhos e/ou encontram-se dotados ololololo
de saco vermelho?

Observagoes:
11.3.2.7 - Os sacos de recolha de RH e/ou os contentores de cortoperfurantes, nao NV
excedem 2/3 da sua capacidade? O O 0| O i
Observagoes:
11.3.2.8 - Os recipientes para acondicionamento de RH permitem a sua abertura nao m NV
manual? oo (0|0 d
Observagoes:
e S NV
11.3.2.9 - O local de armazenamento de RH é facilmente higienizavel?
I 1 0 O O
Observagoes:
11.3.2.10 - O local de armazenamento de RH tem capacidade para armazenar os RH NV
produzidos? I O O
Observagoes:
11.3.2.11 - O periodo de recolha dos RH nao excede os 3 dias de produgéao, ou os 7 m NV
dias, quando garantidas as condigdes de refrigeragdo? (Entendemos por condigdes Ololol o
de refrigeracao possuir equipamentos de refrigeracdo ou compartimento refrigerado)
Observagoes:

Relatdrio de fiscalizagdo de clinicas e consultérios médicos — Pagina 2 de 24
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11.3.3 - Contrato de gestao de residuos hospitalares: 77ﬂ

O|o|0o|o|d

4 O contrato respeita ao estabelecimento visado.

4 O contrato engloba o tratamento dos diferentes grupos de RH produzidos no
estabelecimento.

4 Apresentam fotocopias das guias de registo e transporte de RH.

Observagoes:

11.3.4 - Gestao e tratamento de roupa:

11.3.4.1 - Existe um procedimento para manuseamento seguro da roupa suja, incluindo NV
o horario para a recolha da roupa suja, no sentido de assegurar as necessidades de ololololo
cada servigo?

Observagoes:
11.3.4.2 - Toda a roupa suja é depositada de imediato apdés a remogao, em contentor NV
disponivel junto ao local de remogao? Ol O O O O
Observagoes:
11.3.4.3 - Os sacos com roupa suja ndo excedem 2/3 da sua capacidade, a fim de m NV
serem corretamente encerrados? OO |00 O
Observagoes:
11.3.4.4 - Existe uma sala de sujos e despejos, com uma zona destinada a arrumagao m NV
temporaria de sacos de roupa suja? olol ol Ol o
Observagoes:
11.3.4.4.1 - Se sim: -PC NV
¢ Eum local fechado? O ‘ olololol o

¢ E um local bem ventilado? OJ
¢ E um local de acesso restrito a utentes? (ndo é aceitavel o
armazenamento em corredores ou zonas de circulagao) [

Observagoes:

11.3.5 - Servigos de higienizagao dos espagos e equipamentos:

11.3.5.1 - Os servigos de higienizagao dos espagos e equipamentos sao assegurados NV
por servigo interno? I 1 0 O O
Observagoes:
11.3.5.2 - Os servigos de higienizagao dos espagos e equipamentos sao assegurados NV
por empresa externa? oo (0|00
Observagoes:
. : o : NV
11.3.5.3 - Existe um procedimento de higienizagao dos espagos e equipamentos?
I I B
Observagoes:
11.3.5.3.1 - Se sim: NV

Relatdrio de fiscalizagdo de clinicas e consultérios médicos — Pagina 3 de 24
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4 Esta contemplado o responsavel pelo procedimento? [J | O | J | O | ] | ] |

4 Esta contemplada a frequéncia com que é executado? [J
4 Esta contemplado o método e produtos a utilizar? O

Observagoes:

11.3.5.4 - Todos os servigos tém afixados os horarios e frequéncia de higienizagédo e o NV
responsavel pelo processo? (aceita-se a nao afixagao, desde que garantido o registo olol ol ol O
por outros meios)

Observagoes:
11.3.5.5 - O ambiente de prestacao de cuidados é higienizado regularmente, de acordo NV
com as especificagoes do procedimento de higienizagao? olOo | Oolol o
Observagoes:
11.3.5.6 - O ambiente de prestagao de cuidados esta livre de objetos e equipamentos m NV
desnecessarios a fim de facilitar a higienizagao? Oolol ol Ol o
Observagoes:
11.3.5.7 - O ambiente de prestagao de cuidados encontra-se limpo, seco e em bom NV
estado de conservagao? Ol O O O O
Observagoes:

Artigo 4.° - Informacgao aos utentes

11.4.1 - Estao colocados, em local bem visivel do publico: m NV
¢ Alicenga de funcionamento ou a declaragdo de conformidade. [ 1o o]o0o|0
4 Certidao de registo do estabelecimento na Entidade Reguladora da Saude (ERS). [J
4 O horério de funcionamento. [J
4 0 nome do diretor clinico. [J
¢ O nome do diretor de servigo (quando a unidade esteja integrada num
estabelecimento com vérias tipologias e ou servigos). [J
4 Os procedimentos a adotar em situagdes de emergéncia. [J
4 Plantas de emergéncia (se aplicavel). [
4 Os direitos e deveres dos utentes. [J
4 A informagao de que existe tabela de pregos para consulta. [J
4 Ainformacao relativa a existéncia de regulamento interno. [J
4 Ainformacgao relativa aos acordos e convengoes para a prestacao de cuidados de
saude aplicaveis a unidade de saude em causa, bem como os respetivos ambitos e
tabela de precos. [
Observagoes:

NV

11.4.2 - Publicidade / identificagcao dos servigos prestados:

¢ A publicidade identifica de forma verdadeira, completa e inteligivel a Entidade
responsavel pela sua prestagao (Principio da transparéncia)

4 A publicidade existente nao suscita duvidas quanto aos atos/servigos que no local
se propo0e prestar, incluindo convengdes e demais acordos em vigor, habilitagdes dos
profissionais de salde ou outros requisitos de funcionamento e exercicio da atividade
(Principio da fidedignidade)

¢ A publicidade existente é a favor do prestador de cuidados de saude, encontrando-
se cumpridos os requisitos de que depende o desenvolvimento da atividade tal qual
publicitada (registo e licenciamento) (Principio da licitude da informagao)

Relatdrio de fiscalizagdo de clinicas e consultérios médicos — Pagina 4 de 24
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Observagoes:

Artigo 5.° - Seguro de responsabilidade civil

1.5.1 - A clinica ou consultério médico dispde de seguro de responsabilidade civil que cubra
os riscos inerentes a atividade do estabelecimento.
4 Beneficidrio /tomador do seguro corresponde a Entidade responsavel pelo
estabelecimento; (I
4 Local de risco inclui morada do estabelecimento. (J

O|o|0o|o|d

Observagoes:
11.5.2 - A clinica ou consultério médico assegura que os seus profissionais estdo abrangidos m NV
por um seguro de responsabilidade civil valido. Olo!l ol ol o
Observagoes:

Artigo 6.° - Regulamento interno

11.6.1 A clinica ou consultério médico dispoe de regulamento interno, validado pelo diretor m NV
clinico, datado e assinado, contendo: O O O | O

4 Identificagao do diretor clinico/diretor de servigo e do seu substituto, ou do critério
de substituicdo, na auséncia de indicagao expressa, bem como dos restantes
profissionais de salde e colaboradores; [J

4 Estrutura organizacional; (J

4 Deveres gerais dos profissionais; [

4 Categorias e graduagoes profissionais, fungdes e competéncias de cada grupo
profissional; (J

4 Normas de funcionamento; [J

Observagoes:
1.L6.2 - O regulamento interno prevé ainda a existéncia, no préprio documento ou em NV
documento acessorio, de: Ol o O O O

4 Lista e plano anual de manutencgao preventiva das instalagdes e equipamentos e de
calibragao de equipamento médico ou aferigao por tipologia de equipamento; [J
4 Plano anual de formacao e avaliagao dos colaboradores; [
4 Procedimento de emergéncia médica. [
Observagoes:

Artigo 7.° - Registo, conservagao e arquivo

11.7.1 A clinica ou consultério médico dispoe em arquivo fisico ou digital, durante o prazo legalmente estabelecido, de:

1.7.1.1 - Os processos clinicos dos utentes contendo os respetivos registos; NV
4 Arquivo em papel/digital de acesso restrito a terceiros, garantindo o acesso olol ololo
reservado aos profissionais de saude, vinculados a dever de sigilo, e de
acordo com um principio de necessidade.

Observagoes:

11.7.1.2 - Cépia dos relatérios dos exames e dos tratamentos realizados.

Observagoes:

Relatdrio de fiscalizagdo de clinicas e consultérios médicos — Pagina 5 de 24
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11.7.2 - A clinica ou consultério médico conserva, durante um minimo de 5 anos, salvo se prazo mais longo resultar da lei, os

seguintes documentos:
NV

11.7.2.1 - Dados referentes ao controlo da qualidade (relatério anual de atividades);
I 0 B

Observagoes:

11.7.2.2 - Registos relativos a garantia da qualidade e segurancga, designadamente: | C | NV
¢ Fichas de equipamento (equipamento médico) e respetivas declaragéesde | (1 | O | OO | OO | O
conformidade;
4 Mapas de manutengoes preventivas das instalagoes e equipamentos;
4 Mapas de calibragao do equipamento médico;
4 Folhas de obra das agdes corretivas aos equipamentos.

Observagoes:
11.7.2.3 - Contratos ou extratos de contratos celebrados com terceiros relativos as m NV
atividades identificadas no artigo 14.° do presente diploma; O O O | O O
Observagoes:

11.7.2.4 - Regulamento interno;

Observagoes:

11.7.2.5 - Resultados das vistorias realizadas pelas entidades competentes;

Observagoes:

11.7.2.6 - Copia do compromisso de honra, previsto no artigo 17.°, atestando das m NV
condigbes adequadas de higiene e seguranca clinica do espago em causa, entregue ololololo
na ERS para efeitos de registo.
Observagoes:

CAPITULO Il - Documentagao e condigoes de funcionamento

Artigo 8.° - Documentacao

111.8.1 - A clinicas ou o consultério médico dispoe, em arquivo fisico ou digital, acessivel a todo NV
o momento, da seguinte documentagao: O O 0| O i

4 No caso das unidades privadas, certidao atualizada do registo comercial, ou cédigo
de acesso a certidao permanente de pessoa coletiva ou, no caso de pessoa singular
cartao do cidadao.

4 No caso das IPSS, declaragao de inscrigdo como IPSS emitida pela Seguranga
Social.

4 Relacao nominal do pessoal que integra A clinica ou consultério médico ou,
conforme aplicavel, declaragao de compromisso de entrega da relagdo nominal do
pessoal e respetivo mapa com a distribuigao pelos diferentes grupos profissionais e
copias das respetivas cédulas ou carteiras profissionais, no prazo maximo de 30 dias
a contar da data da licenga de funcionamento ou declaragdo de conformidade.

¢ Memdria descritiva e justificativa e telas finais dos projetos de arquitetura,
instalagbes e equipamentos elétricos, instalagbes e equipamentos mecanicos,
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instalagbes e equipamentos de aguas e esgotos e instalagdo da rede de gases
medicinais.

¢ Parecer favoravel das medidas de autoprotegdo, ou comprovativo deste pedido,
emitido pela Autoridade Nacional de Emergéncia e Protecao Civil (ANEPC).

4 Relatério da ultima inspegao regular dentro do prazo legal, ou comprovativo deste
pedido, seguindo os critérios estabelecidos Regime Juridico de Seguranga Contra
Incéndios em Edificios (quando aplicavel).

4 Autorizagao de utilizagao para comércio ou servigos, emitida pela camara municipal
competente ou documento(s) equivalente(s) nos termos da legislagao em vigor.

Observagoes:

111.8.2 - Adicionalmente, se aplicavel, a clinica ou consultério médico dispoe ainda em arquivo fisico ou digital da seguinte
documentacao:

111.8.2.1 - Certificado de exploragao ou declaragao de inspecgao inicial das instalagdes NV

elétricas, consoante o tipo (A, B ou C). olo|lOo| Ol O
Observagoes:

11.8.2.2 - Cépia do termo de responsabilidade pela exploragao das instalagdes NV

elétricas, ou da declaragao de inspegao periddica, consoante o tipo (A, Bou C) e a Ol O 0O O 0
poténcia aparente da instalacao.

Observagoes:
o . | PC | NV
111.8.2.3 - Certificagdo dos equipamentos elevadores.
I 0 I B
Observagoes:
. ) : NV
111.8.2.4 - Cépia ou extrato do contrato de manutengao dos equipamentos elevadores.
N I B
Observagoes:
. L i ) | PC | NV
111.8.2.5 - Certificado de inspegao das instalagdes de gas.
oo (0|0 d
Observagoes:
111.8.2.6 - Copia do certificado dos dispositivos médicos, incluindo sistema de NV
distribuicao de gases medicinais, em conformidade com o previsto na legislacédo e 0Ol O 0O O 0
vigor.
Observagoes:
111.8.2.7 - Cépia da declaragdo de validagdo de funcionamento de recipientes sob NV

pressao simples e/ou o certificado de aprovagao de funcionamento de equipamentos Oololololo
sob pressao.
Observagoes:

111.8.2.8 - Cépia do certificado energético em conformidade com a legislagao em vigor. NV

¢ 0 estabelecimento trata-se de um GES ou é detido por entidade publica, | O | B | OO | OO0 | O
pelo que se verifica a afixagao do certificado energético, na entrada do
edificio, em local bem visivel do publico. [J

4 O certificado energético contém os elementos previsto no Anexo | do
Despacho n.° 6476-A/2021, ou legislagao que o venha substituir. [

Observagoes:
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11.8.2.9 - Coépia do relatério de ensaios que comprovem o funcionamento dos NV

equipamentos geradores de ruido, como por exemplo sistemas de vacuo e/ou Ol O O O 0
producao de ar comprimido, em conformidade com o Regulamento Geral do Ruido.
Observagoes:

111.8.2.10 - Plano de prevencgao e controlo ou programa de manutengao e limpeza, bem NV
como toda a documentagao associada no ambito da legislagao em vigor, no sentido ololololo
de prevenir o risco de proliferagao e disseminagao da bactéria Legionella.

Observagoes:
11.8.2.11 - Autorizagdo para aquisicdo direta de medicamentos, emitida pelo NV
INFARMED, I.P.. O O ] Ol Ol
Observagoes:

Artigo 9.° - Condigoes de funcionamento

111.9.1 - Para atribuigao de licenga de funcionamento ou de declaragao de conformidade estao assegurados os seguintes
pressupostos:

111.9.1.1 - A idoneidade do requerente, a qual, no caso de se tratar de pessoa coletiva, NV
esta preenchida pelos administradores, ou diretores/gerentes que detém a diregao Ol O 0O O 0
efetiva do estabelecimento;

Observagoes:
111.9.1.2 - Aidoneidade profissional dos elementos da diregao clinica e demais pessoal m NV
clinico e de enfermagem; Oo|lo (0|0 ad
Observagoes:
111.9.1.3 - O cumprimento dos requisitos que permitam a garantia da qualidade técnica NV
dos cuidados e tratamentos a prestar, bem como dos equipamentos de que ficardo 0Ol O 0O O 0
dotados.
Observagoes:
111.9.1.4 - O cumprimento dos requisitos que permitam a garantia da qualidade técnica m NV
dos cuidados e tratamentos a prestar, bem como dos equipamentos de que ficarao Ol o O | O 0
dotados.

4 Proibigao legal do exercicio do comércio ou a ndao conformidade do registo
na seguranga social;
4 Condenagao, com transito em julgado, qualquer que tenha sido a natureza
do crime, nos casos em que tenha sido decretada a interdigao do exercicio
de profissao;
4 Inibigao do exercicio da atividade profissional, pela respetiva ordem ou
associagao profissional, durante o periodo determinado.

Observagoes:

111.9.1.5 - A idoneidade profissional dos elementos da diregao clinica e diregado técnica NV
ou de servigo, se aplicavel, bem como demais pessoal clinico e técnico, nao constando Ol O 0 0 0
nenhum dos seguintes impedimentos;
4 Condenagao, com transito em julgado, qualquer que tenha sido a natureza
do crime, nos casos em que tenha sido decretada a interdicao do exercicio
de profissao;

4 Inibigao do exercicio da atividade profissional, pela respetiva ordem ou
associagao profissional, durante o periodo determinado.

Observagoes:
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CAPITULO IV - Recursos humanos

e . . Nome: Cédula profissional:
Identificagao do(a) diretor(a) clinico(a): P
Artigo 10.° - Diregao clinica
IV.10.1 - A clinica ou consultério médico é tecnicamente dirigida por um diretor clinico, médico. m NV
oo |o|g|o
Observagoes:
IV.10.2 - A unidade encontra-se integrada num estabelecimento de salde onde sao m NV

desenvolvidas outras tipologias de atividade, sendo o estabelecimento dirigido por um diretor ololololo
clinico com a responsabilidade clinica transversal a todas elas, e a responsabilidade técnica
da unidade assumida por um diretor de servico, também médico.

Observagoes:

IV.10.3 - Esta assegurada a presenga fisica do diretor clinico ou, no caso previsto no nimero NV
anterior, do diretor de servigo, de forma a garantir a qualidade dos tratamentos e a supervisao W
da atividade realizada, sendo este substituido, nos seus impedimentos e auséncias, por um
profissional qualificado com formagao equivalente.

Observagoes:

IV.10.4 - Cada profissional exerce a fungao de diretor clinico/servico numa clinica ou NV
consultério médico. Oolol ol o 0
Excetuam-se os casos dos consultérios em que apenas exerce a atividade um unico profissional

Observagoes:

IV.10.6 - E da responsabilidade do diretor clinico/diretor de servigo: m Nv

4 Designar, de entre os profissionais com qualificagao equivalente a sua, o/os seu/s

substituto/s durante as suas auséncias ou impedimentos;

4 Zelar pela qualidade dos cuidados clinicos prestados, tendo em particular atengao

os programas de garantia da qualidade, incluindo o controlo de infegao;

4 Garantir a formagéao continua do pessoal técnico da unidade;

4 Supervisionar o cumprimento das normas estabelecidas quanto a estratégia

terapéutica dos doentes e aos controlos clinicos;

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

4 Colaborar na definicao das normas referentes a protecao da saude e a seguranga

do pessoal, bem como respeitar as especificages referentes a protecdo do ambiente

e da saude publica e zelar pelo seu cumprimento;

4 Garantir a idoneidade e a qualificagao técnica dos profissionais adequadas para o

desempenho da atividade;

4 Aprovar os procedimentos de emergéncia médica e assegurar a sua divulgacao.
Observagoes:

Artigo 11.° - Pessoal

IV.11.1 - A clinica ou consultério médico dispde de pessoal de assisténcia aos utentes, com NV
formacao e/ou experiéncia profissional adequada as fungdes a desempenhar, e de pessoal olololol o
administrativo, sempre que tal se revele necessario ao seu bom funcionamento.
Observagoes:
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Artigo 12.° - Recurso a servigos contratados

IV.12.1 - A clinica ou consultério médico recorre a servicos de terceiros devidamente

licenciados, certificados ou acreditados, nomeadamente, para o efeito de:

NV

O|o|o|o]d

IV.12.1.1 - Fornecimento de refeigdes.
Interno:[] Externo: (J
Fornecedor:

IV.12.1.2 - Tratamento de roupa.
Interno: (0 Externo: [
Fornecedor:

IV.12.1.3 - Gases medicinais.
Fornecedor:

IV.12.1.4 — Reprocessamento de dispositivos médicos de uso multiplo
Interno: [J Externo: [
Fornecedor:

IV.12.1.5 - Gestao de residuos hospitalares.
Fornecedor:

Observagoes:

CAPITULO V - Requisitos técnicos

Artigo 13.° - Normas genéricas de construgao, seguranga e privacidade

V.13.1 - A clinica ou consultério médico situa-se em local de facil acessibilidade e dispoe de
infraestruturas vidrias, de abastecimento de agua, de saneamento, de energia elétrica e de
telecomunicagoes.

Observagoes:

V.13.2 - A construgao contempla a existéncia de um percurso acessivel até aos espacos
fundamentais de funcionamento da unidade, nos termos do regime juridico das
acessibilidades em vigor.

Observagoes:

V.13.3 - A sinalética esta concebida de forma a ser compreendida pelos utentes, obedecendo
aos requisitos de legibilidade definidos no regime juridico das acessibilidades em vigor.

Observagoes:

V.13.4 - Os acabamentos permitem a manutengao de um grau de higienizagao compativel com
a atividade desenvolvida nos locais a que se destinam.

Observagoes:

V.13.5 - Esta garantida a localizagao de instalagoes técnicas, de armazenagem de fluidos
inflamaveis ou perigosos e de gases medicinais, caso existam, nas condigoes de seguranga
legalmente exigidas;

Observagdes:

V.13.6 - As circulagdes horizontais, os compartimentos de armazenamento, sujos e despejos
e material de limpeza deverao ter como pé direito util minimo 2,40 m, entendendo-se como tal
a altura livre do pavimento ao teto ou teto falso, devendo nas demais areas ser cumprido o pé
direito util minimo previsto na legislagao em vigor;

NV

o ojo|o

Observagdes:
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V.13.7 - Sempre que a unidade nao disponha de acesso de nivel ao exterior ou tenha um NV

desenvolvimento em altura superior a um piso e se preveja a utilizagao de macas ou camas, Ol O O O 0
deve dispor de pelo menos um elevador com dimensdes interiores nao inferiores a 2,40 m x
1,30 m x 2,10 m, respetivamente de comprimento, de largura e de altura;

Observagoes:

V.13.8 - A zona de armazenagem de medicamentos, é apenas acessivel a profissionais NV
autorizados, esta identificada e dispdoe de monitorizagdo das condigoes de temperatura e ololololo
humidade;

Observagoes:
V.13.9 - A clinica ou consultério médico garante as condigdes que permitam o respeito pela NV
privacidade e dignidade dos utentes; Ol 0|00 d
Observagoes:

Artigo 14.° - Reprocessamento de dispositivos médicos de uso muiltiplo

V.14.1 - Para a obtencao de dispositivos médicos a clinica ou consultério médico adota as seguintes modalidades:

V.14.1.1 - Utilizagao exclusiva de dispositivos médicos de uso Unico, sendo proibido m NV
o reprocessamento para utilizagao posterior, salvo se permitido por regulamentagao Ol o O O 0
especifica;

Observagoes:
V.14.1.2 - Utilizagao de dispositivos médicos de uso multiplo reprocessados em NV

entidade externa com implementacado ou certificagdo da NP EN 1SO 13485 ou ao 0 0O O 0
abrigo de normativo que a venha a substituir, ou em unidade de salde licenciada ou
com declaragdo de conformidade que disponha de unidade central de
reprocessamento;

Observagoes:

V.14.1.3 - Utilizagao de dispositivos médicos de uso multiplo reprocessados em m NV
unidade interna de reprocessamento de dispositivos médicos de uso muiltiplo, para Ol o O | O 0
uma parte ou a totalidade das necessidades de um Unico servigo da unidade de saude,
sendo que em caso de reprocessamento pela unidade interna de apenas uma parte
do material, o restante deve ser obtido com recurso as demais opgdes descritas;
Observagoes:

V.14.1.4 - Utilizagao de dispositivos médicos de uso multiplo reprocessados em m NV
unidade central de reprocessamento de dispositivos médicos de uso multiplo para as Ol o O | O 0
necessidades de dois ou mais servigos da unidade de saude, concebida, organizada
e equipada de acordo com os normativos e legislagao em vigor, que deve dispor da
capacidade adequada as necessidades e ter implementada ou estar certificada pela
NP EN ISO 13485 ou ao abrigo de normativo que a venha a substituir.

Observagoes:

V.14.2 - Todos os dispositivos potencialmente contaminados sao manipulados, recolhidos e NV
transportados em caixas ou carros fechados para a area de descontaminagao de forma a evitar Oololololo
o risco de contaminagao dos circuitos envolventes e de utentes e pessoal.
Observagoes:

V.14.3 - As unidades internas e centrais de reprocessamento de dispositivos médicos de uso NV
multiplo devem satisfazer as normas relativas a qualidade e seguranga, nos termos do artigo olol ol ol o
3.°, com vista a assegurar o cumprimento das seguintes fases, respeitando ainda as instrugoes
do fabricante dos dispositivos médicos, designadamente:
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4 Sao respeitadas as instrugoes dos fabricantes dos DM?
4 A unidade de reprocessamento esta concebida e organizada de modo a assegurar
um circuito “marcha em frente"?
4 Existe um procedimento interno do reprocessamento dos DM's?
4 Recolha de instrumentos ou dispositivos médicos;
4 Limpeza e desinfecao:
m Dispde dos equipamentos/materiais adequados a concretizagao desta
fase (lavagem, desinfeg¢ao e secagem)? [J
m Sao utilizados produtos adequados a limpeza e desinfe¢cdao dos DM? [J
m A execugao desta fase cumpre as boas praticas definidas? [J
4 Inspecao, montagem e embalagem:
m Dispoe dos equipamentos/materiais/ produtos adequados a concretizagao
desta fase (inspegao, montagem e embalagem)? [J
m A execugao desta fase cumpre as boas praticas definidas? (I
4 Esterilizagao:
m Dispde dos equipamentos/materiais adequados a concretizagao desta
fase (esterilizagao)? I
m A execugao desta fase cumpre as boas praticas definidas? (I
4 Armazenamento:
m Dispde dos equipamentos/materiais adequados a concretizagao desta
fase? O
m A execugao desta fase cumpre as boas praticas definidas? [J

Observagoes:

V.14.4 - Qualquer que seja a origem dos dispositivos médicos de uso miuiltiplo reprocessados, deve existir evidéncia da
validagao da eficacia das diferentes fases do reprocessamento, garantindo-se, pelo menos:

V.14.4.1 - A validagao do ciclo de esterilizagao, no caso da unidade interna de reprocessamento de dispositivos
médicos de uso muiltiplo;

V.14.4.1.1 - E assegurado que a validacao do ciclo de esterilizagao m NV

contempla: Ol o O | O 0

4 Um indicador externo por DM/embalagem (p.e., indicador quimico
de alteragao de cor das mangas mistas, ou fita integradora classe 5
ou 6)? (I

E

¢ O registo automatico/ mecanico dos ciclos (ie. tiras com
indicacao da data/hora, n.° ciclo, fases da esterilizagao e conclusao
com sucesso/ndo sucesso)? [

Ou

¢ O registo manual com identificagdo do ciclo, colaborador e
resultado do ciclo (P.e. parametros visiveis no display do
esterilizador)? Ou, no caso de o esterilizador nao fornecer
informagao dos parametros do ciclo, é assegurada a realizagao do
teste em autoclaves pré-vacuo (ciclo sem carga)? [J

Observagoes:

V.14.4.2 - A validagao dos processos de lavagem/desinfegao, embalagem, selagem e esterilizagao na unidade central
de reprocessamento de dispositivos médicos de uso muiltiplo.

V.14.4.2.1 - E assegurado que a validagao da eficacia da lavagem/desinfegao NV
contempla: Ol 0O 0 0 0

4 O controlo visual dos DM? (sem obrigagao de registo) [J

E
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¢ Um teste de eficacia lavagem/desinfecdo para processo
mecanico (p.e. Verify®, TOSI®, ) ou registo paramétrico das
lavadoras mecanicas (parametros visiveis no display)? [J
¢ E assegurado que a validagdo da eficicia da embalagem
contempla a verificagao do cumprimento dos principios aplicaveis
(pag. 64-77 do doc. OMS)? [
¢ E assegurado que a validacdo da eficacia da selagem contempla
um teste da selagem? O
Observagoes:
V.14.4.2.2 - E assegurado que a validagido da eficacia da esterilizagao NV
contempla: Ol O O O 0
4 Um indicador externo por DM/embalagem (p.e., indicador quimico
de alteragao de cor das mangas mistas, ou fita integradora classe 5
ou 6)? I
E
4 Um teste de remocgao dinamica de ar (uma vez ao dia)? [J
E
¢ Todas as cargas com dispositivos implantaveis sao
monitorizadas com um indicador biolégico? Os DM ficam em
quarentena até confirmagao do resultado? [
E
4 O registo automatico/mecéanico dos ciclos (i.e. tiras com
indicacao da data/hora, n.° ciclo, fases da esterilizagao e conclusao
com sucesso/nao sucesso)? [J
Ou
¢ O registo manual com identificacdo do ciclo, esterilizador,
colaborador e resultado do ciclo (parametros visiveis no display do
esterilizador) — cfr. 7.5.5 da norma NP 134857 [J
Observagoes:
Artigo 15.° - Equipamentos frigorificos
V.15.1 - Existe frigorifico para conservacao de medicamentos dotado de dispositivo NV
automatico de registo de temperatura e alarme. Olo |l ol Ol O

Observagoes:

Artigo 18.° - Outros servigos de agao médica
V.18.1 - A unidade dispde de outros servigos de salde, que cumprem as exigéncias e o0s 7imiw
requisitos constantes nos respetivos diplomas, sendo observado o regime especial da Ol 0O 0O O 0

utilizacao de equipamentos de ultrassons e ecograficos.

Observagoes:
NV
Artigo 19.° - Livro de Reclamacoes 1 I I I I B

Data de aquisigao:
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4 Titular do livro de reclamagdes corresponde a Entidade responsdvel pela exploragao do
estabelecimento;

4 Morada correspondente a do estabelecimento;

4 Originais das reclamacoes remetidos a ERS no prazo de 10 dias uteis.

4 Afixada em local bem visivel do publico a informagao referente a existéncia de Livro de
reclamagdes, com identificagao e morada da entidade competente para apreciar a reclamacao.

s

A\
ERS

Observagoes:

ANEXO | - (a que se refere o artigo 16.°)

A1 - Compartimentos a considerar

A1.1 - Area de acolhimento:
Possibilidade de partilha no caso de coexisténcia de varias tipologias de atividade.

A1.1.1 - Recegéo/secretaria. NV

Secretaria com zona de atendimento de publico. OloOo |l ol Ol O
Observagoes:

A1.1.2 - Zona de espera. m NV

Junto a recegao/secretaria. Ol O O O O
Observagoes:

A1.1.3 - Instalagéo sanitaria de publico. m NV

Adaptada a pessoas de mobilidade condicionada. Oolol ol Ol o
Observagoes:

A1.2 - Area clinica/técnica:

A1.2.1 - Gabinete de consulta com &rea util minima de 12 m? e 2,6 m de largura m NV
minima. S _ _ o _ Oo|lo | OO d
Area de 10 m? é aceitavel em: (i) gabinetes de consulta das especialidades que dispensam
o uso de catre e (ii) em unidades existentes, em funcionamento e, se aplicavel, licenciadas
a data da publicagao do presente diploma.
Observagoes:
A1.2.2 - Sala de observagéo/tratamento com 16 m? e 2,6 m de largura minima. m NV
Facultativa. Oolol ol o 0
Area de 12 m* é aceitdavel em unidades existentes, em funcionamento e, se aplicavel,
licenciadas, a data da publicacao do presente diploma.
Observagoes:
A1.2.3 - Sala de exames endoscépicos com 16 m? e 3,0 m de largura minima. NV
Para realizagéo de exames invasivos. oOlo | Oolol o
Observagoes:
A1.2.4 - Sala de preparagao/recuperacdo com 4 m? por cadeirdo e 10 m? por maca. NV

Para preparagao do utente (pré-exame) e para recuperagdo apos exames em que se utilize Ol O O O 0

analgesia/sedacgao e/ou anestesia.
Exigivel no caso de exames com analgesia, sedagdo ou anestesia.
Minimo dois cadeirbes/macas por sala de exames.
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Observagoes:
A1.2.5 - IS utentes. m NV
Para utentes. Anexa ou préxima da sala de exames ou de recuperagao. olol|l ol Ol O
Observagoes:
A1.2.6 - Sala de prova de esfor¢co com 15 m2, m NV
Quando haja lugar a realizagao de exames de prova de esfor¢o e estimulagao cardiaca. 0 0O O 0

Area de 12 m? é aceitdvel em unidades existentes, em funcionamento e, se aplicavel,
licenciadas, a data da publicacao do presente diploma.
Observagoes:

A1.2.7 - Sala de pequena cirurgia com 16 m? e 2,6 m de largura minima. m NV

Facultativa. Ol O 0O O 0
Para intervengées cirdrgicas com anestesia local, sem necessidade de cuidados especiais
de recobro

Observagoes:

A1.2.8 - Zona de desinfegéo de pessoal. m NV
De preferéncia em drea aberta, contigua a sala de pequena cirurgia. OloOo |l ol Ol O

Observagoes:

A1.3 - Area de pessoal:
Possibilidade de partilha no caso de coexisténcia de varias tipologias de atividade.

A1.3.1 - Vestiario de pessoal. m NV
Com zona de cacifos. Ol |l Ol ol O

Facultativo para os consultdrios médicos, exceto se, para além dos médicos, esteja
previsto mais de quatro trabalhadores em simultaneo. Facultativo também se o servigo
estiver integrado numa unidade com vestiarios centralizados.

Observagdes:
A1.3.2 - Instalagao sanitaria de pessoal. m NV
Em unidades com mais de dois gabinetes de consulta. olol ol Ol o
Observagoes:

A1.4 - Area de logistica:
Dispensdvel em unidades exclusivamente de psiquiatria.
Possibilidade de partilha, no caso de coexisténcia de varias tipologias de atividade.

A1.4.1 - Sala de sujos e despejos m NV
Para arrumagao tempordria de sacos de roupa suja e de residuos, de material de limpeza Ol o 0O | O 0
e despejos.

Com necessidade de despejos caso exista sala de observagdo/tratamento, pequena
cirurgia ou sala de exames endoscadpicos.

Area minima deve garantir a funcionalidade da sala considerando o volume de sujos e
tempo de permanéncia.

Deve ser garantida a separacao fisica entre o material de limpeza e os sujos.

Observagoes:
A1.4.2 - Area de reprocessamento (Sala de descontaminacao). m NV
A sala de descontaminagdo é exigivel quando a unidade nao utilizar exclusivamente Ol o 0O | O 0
material descartdvel.

Para limpeza e desinfegao de dispositivos médicos de uso mdiltiplo.
A drea prevista garante a funcionalidade e seguranga em todas as fases do
reprocessamento dos dispositivos médicos.
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Observagoes:
A1.4.3 - Area de reprocessamento (Sala limpa). NV

Com esterilizador de tipo adequado e ligacao a sala de descontaminagao por «guichet» ou Ol 0O 0O 0O 0
por maquina de lavar com duas portas.

A sala limpa é exigivel quando a unidade nao utilize exclusivamente material descartavel,
nao dispuser de servicos centralizados de esterilizagcao ou recurso ao exterior.

Observagoes:
A1.4.4 - Zona de medicamentos (Arrumagao em armario). NV
oo |o|g|o

Observagoes:
A1.4.5 - Zona de roupa limpa (Arrumagao em armdrio/estante/carro). m NV
I I O O O

Observagoes:
. ) .y NV

A1.4.6 - Zona de material de consumo (Arrumagao em armario/estante/carro). L= L

oo |o|g|o

Observagoes:
A1.4.7 - Zona de material de uso clinico (Arrumagao em armdrio/estante/carro). m NV
I Y O 0 B O

Observagoes:
A1.4.8 - Material de limpeza. NV
Armazenagem de material de limpeza e despejos. ololololo

Possibilidade de partilha com a sala de sujos se as unidades tiverem até cinco gabinetes
de consulta ou boxes.
Observagoes:

ANEXO II - (a que se refere o artigo 16.°)

A2 - Aquecimento, ventilagao e ar condicionado (AVAC)

A2.1 - Todos os compartimentos satisfazem as condigcdes ambiente de temperatura e de m NV
humidade, previstas na legislagdo em vigor. ololololo
Observagoes:

A2.2 - Em termos de exigéncias associadas aos equipamentos de renovagao e de extragao de NV

ar (caudal de ar novo, caudal de extragdo ou niveis de filtragem, a titulo exemplificativo), deve ololololo
ser verificado o maior dos requisitos que resultem da intersegao do exigido na Portaria que
regulamenta a tipologia de atividade e legislagdo em vigor na area dos edificios no ambito da
eficiéncia energética

Observagoes:

A2.3 - A entidade apresentou Avaliagao Simplificada Anual (ASA).

Observagoes:
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A2.3 - Estao asseguradas as condigoes referentes a manutengao dos sistemas técnicos
instalados em edificios, a periodicidade e as condi¢des de realizagdo da inspegao periddica
dos sistemas Técnicos.
4 Tratando-se de um GES dispoe de plano de manutencgao atualizado e adaptado as
caracteristicas dos sistemas técnicos abrangidos, que inclui as tarefas de
manutencao a realizar, bem como, no caso de edificios novos, ou renovados, as
premissas definidas em projeto, bem como contém, os elementos previstos no n.° 1
do Anexo | do Despacho n.° 6476-C/2021. [J

4 O plano de manutengao é elaborado por um técnico qualificado para o efeito e deve
ter em conta as instrugdes dos fabricantes, a regulamentagao ou normalizagao
aplicavel aos sistemas técnicos, as rotinas e boas praticas de manutengao e a garantia
da protecao da satide humana. [

4 Os sistemas técnicos sdo acompanhados por um técnico qualificado para o efeito
que assegura a sua correta manutengao ou supervisiona as atividades realizadas
nesse ambito, articulando estas, quando aplicavel, com outros técnicos devidamente
habilitados para a sua execugao. [

4 Se aplicavel, existem evidéncias da realizagao de inspegdes peridédicas nos termos
do previsto no Anexo Il do Despacho n.° 6476-C/2021. [

4 O estabelecimento dispoe de SACE que monitoriza os sistemas de aquecimento ou
de sistemas de arrefecimento ou de sistemas combinados de aquecimento e
ventilagdo ou de sistemas combinados de arrefecimento e ventilagdo com uma
poténcia nominal global igual ou superior a 290 kW (obrigatério até 31 de dezembro
de 2025). O

4 Estd assegurado o cumprimento dos requisitos minimos de desempenho energético
relativos a envolvente do edificio e aos sistemas técnicos e a respetiva aplicagdo em
fungao do tipo de utilizagao e especificas caracteristicas técnicas, nomeadamente,
as distancias minimas previstas entre a admissao de ar novo e locais de emissao de
poluentes, em conformidade com o previsto na tabela 9 da Portaria n.® 138-1/2021, de
1 de julho. O

¢ O sistema de producao de 4gua quente sanitdria inclui um ou mais
termoacumuladores elétricos, dispondo a entidade de termo de responsabilidade pela
sua instalagao elaborado nos termos do previsto no Anexo da Portaria n.° 1081/91,
de 24 de outubro. O

¢ A entidade apresentou relatério de ensaios de balanceamento da instalagao
demonstrativo do cumprimento dos caudais de insuflagao de ar novo e extragao de ar
viciado previstos no SCE e na Portaria que regulamenta a tipologia de atividade. [

s

A\
ERS

Observagoes:

A2.4 - A unidade integra uma fragao ou um edificio que dispde de um sistema de climatizagao
com recurso a permuta térmica ar-agua, sendo o recurso a equipamentos terminais do tipo
ventiloconvetor (VC) ou unidade de indugao (Ul) obrigatorio, podendo nas demais situagdes
ser utilizados outros tipos de unidades terminais, desde que promovam a recirculagao do ar
com filtragem, e cumpram as exigéncias da norma EN 378-1, assim como a legislagdao em
vigor.

Observagoes:

A2.5 - A unidade é composta por um maximo de quatro gabinetes de consulta e quatro
compartimentos de apoio — recegao, sala de espera, IS e uma sala de sujos — e observam-se
constrangimentos técnicos no cumprimento das exigéncias dos requisitos minimos de caudal
de ar novo, tendo o autor do projeto adotado solugdes alternativas que garantem a qualidade
do ar.

Observagoes:

A2.6 - Area clinica/técnica
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A2.6.1 - Sala de exames endoscépicos: NV

O|o|0o|o|d

¢ Tratamento: UTA e ventilador privativos;

4 Filtragem suplementar: sim, terminal; H13;

4 Humidificagao: nao;

4 Caudal de ar novo minimo: 100 m%/h.pessoa;

4 Insuflagao: Difusores;

4 Sobrepressao/subpressao: Sobrepressao;

4 Recirculagao: Sim, 6 rec/h;

4 Diferencial de temperatura: maximo 8 °C em arrefecimento;

4 Condi¢coes ambiente: 20 — 25.° C; 30 a 60 % HR.
Observagoes:

A2.6.2 - Sala de preparagao/recuperagao:

4 Tratamento: VC/UI, NV
4 Filtragem suplementar: nao; olol ol ol o

4 Caudal de ar novo: 35 m®/h.pessoa;

4 Sobrepressao/subpressao: Sobrepressao;
4 Recirculagao: sim;

4 CondigOes ambiente: 20 — 25.° C.

Observagoes:
A2.6.3 - Sala de reprocessamento (zona limpa): 777ﬂ
O|0o|o|o|d

4 Tratamento: VC/UI;
4 Caudal de ar novo minimo: 10 ren/h;
4 Sobrepressao/subpressao: Sobrepressao;
4 Extracdo: Sim, forgada.
Observagoes:

A2.6.4 - Sala de reprocessamento (sala de descontaminagao): m NV

¢ Tratamento: VC/UI;
4 Caudal de ar novo minimo: 10 ren/h;
4 Sobrepressao/subpressao: Subpressao;
4 Extracao: Sim, forcada.
Observagoes:

A2.6.5 - Sala de pequena cirurgia: m NV

4 Tratamento: UTA e ventilador privativos;
m A UTA estd equipada com variador de velocidade;
m A UTA apresenta certificado de construgao higiénica adequada a
classe de risco do espago a climatizar.

¢ Filtragem suplementar: sim, terminal; H13;

4 Humidificagao: sim, por vapor;

4 Caudal de ar novo minimo: 100 m%/h.pessoa ou 5 Ren/h no minimo;

4 Insuflagao: difusores com filtragem terminal;

4 Sobrepressao/subpressao: Sobrepressao (15+ 5 Pa);

4 Recirculagao: 20 rec/h;

4 Diferencial de temperatura: maximo 8 °C em frio;

4 Condigoes ambiente: 20 — 26.° C; 30 a 60 % + 5% HR.

Observagoes:
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A2.6.6 - Prova de esforgo: NV

O|o|0o|o|d

4 Tratamento: VC/UI;

4 Extracao: Especifica da zona;

¢ Sobrepressao/subpressao: Equilibrio;

4 Caudal de ar novo minimo: 2 ren/h;

4 CondigOes ambiente: 21° C a 24° C.
Observagoes:

A2.6.7 - Sala de observagoes/tratamentos: NV

4 Tratamento: VC/UI;
¢ Extracao: Sim, forgada;
4 Sobrepressao/subpressao: Subpressao;
4 Caudal de ar novo minimo: de acordo com a legislagao em vigor;
4 CondigOes ambiente: 22° C a 25° C.
Observagoes:

A2.7 - Ventilagao — Compartimentos diversos

A2.7.1 - Sala de sujos e desejos: 10 ren/h m NV
I I O O O
Observagoes:
A2.7.2 - Instalagdes sanitarias: Em conformidade com a legislagao em vigor no SCE. —77 NV
I I O O
Observagoes:

ANEXO Il - (a que se refere o artigo 16.°)

A3 - Gases medicinais e aspiragao (niimero minimo de tomadas a considerar)

A3.1 - Sala de exames endoscopicos: NV
I 1 O O O
4 02: 1/sala;
4 CO: 1/salg;
Exigivel, se a unidade utilizar técnica que recorra a utilizagao deste gas.
4 N2O: 1/sala;

Exigivel, se a unidade néo utilizar outro tipo de anestésico.

4 Aspiragao: 2/sala;

4 Ar comprimido respiravel (400kPa): 1/sala.
Observagoes:

A3.2 - Sala de recuperagao: NV

4 O2: 1/posto;

4 Aspiragao: 1/posto;

4 Ar comprimido respiravel (400kPa): 1/posto.
Observagoes:
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A3.3 - Sala de pequena cirurgia:

NV

O|o|0o|o|d

4 02: 1/sala;
4 Aspiragao: 2/sala;
4 Ar comprimido respiravel (400kPa): 1/cama.

Observagoes:

A3.4 - Sala de prova de esforgo:

4 02: 1/sala;
4 Aspiragao: 1/sala;
4 Ar comprimido respiravel (400kPa): 1/cama.

Observagoes:

A3.5 - Se existir, a central de vacuo esta fisicamente separada das restantes, e a extragao do
sistema deve cumprir as distancias minimas definidas no diploma do Sistema de Certificagao
Energética dos Edificios (SCE). Caso a extragado de vacuo esteja abaixo (mesmo alinhamento)
de um local onde seja realizada a admissao de ar e garante-se que a extragao é realizada a
uma cota de pelo menos 3 m acima das admissoes de ar.

Observagoes:

A3.6 - Se o ar comprimido respiravel for produzido por compressores, a respetiva central esta
fisicamente separada das restantes.

Observagoes:

A3.7 - Todas as centrais tém uma fonte de servigo, uma fonte de reserva e uma fonte de
emergéncia, de comutagao automatica.

Observagoes:

A3.8 - As tomadas sao de duplo fecho nao intermutaveis de fluido para fluido.

Observagoes:

A3.9 - A utilizagao do tubo de poliamida apenas deve 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.

O|0o|o|o|]d

Observagoes:

A3.10 - Os cilindros de gases medicinais sao armazenados num compartimento préprio e
exclusivo. Este compartimento garante adequada fixagao, cobertura e ventilagao aos cilindros,
bem como a necessaria protecao para um uso nao autorizado.

Observagoes:

A3.11 - A entidade dispde da documentagao que ateste a conformidade da instalagao do
sistema de distribuicao de gases medicinais nos termos da legislagao em vigor.

Observagoes:

A3.12 - Certificado CE Medicinal do SDGM:
4 A entidade dispoe de certificado CE Medicinal emitido pelo instalador.
4 Nos casos em que isso nao é possivel, a entidade apresenta:
m Certiddao do INFARMED que comprove o registo de todos os DM's instalados
(tubagem de cobre, valvulas, manémetros e todos os materiais e equipamentos que
fazem parte da instalagao);
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m Prova ou Certificado como fabricante de sistemas ou conjuntos de dispositivos
médicos nos termos do n.° 3 do artigo 30.° do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de
junho;
m Declaragao de verificagdo de compatibilidade e design dos diversos DM do sistema;
m Ensaios em conformidade com a ISO 7396.

Observagoes:

ANEXO IV - (a que se refere o artigo 16.°)

A4 - Instalacoes e equipamentos elétricos
As instalagoes e equipamentos elétricos devem satisfazer as regras e regulamentos aplicaveis os seguintes requisitos minimos:

A4.1 - Normas e Regulamentos aplicaveis: 777ﬂ
I 0 I B

Observagoes:

A4.2 - A sala de pequena cirurgia cumpre o disposto no Anexo IV a que se refere o artigo 16.°, m NV

nomeadamente, dispoe de: Oo|lo (0|0 ad

4 Sistema de sinalizagao de chamada e alarme;

4 Alimentagao de energia de socorro (iluminagao);

4 10 tomadas de alimentagao de energia de socorro e alimentagao da marquesa
(tomadas de corrente e alimentagdes especiais);

4 Alimentacao de energia de seguranga médica (lluminagao, tomadas de corrente e
alimentagao especiais e lluminagao de luz sem sombra com autonomia prépria
minima de 1 hora);

4 LigagOes equipotenciais, pavimentos anti-estaticos e neutro isolado (ligadores de
terra para massas metdlicas nao elétricas e pavimentos anti-estaticos e sistema de
distribuicdo de energia a neutro isolado (IT médico) com sinalizagao e alarme de

defeito).
Observagoes:
A4.3 - A sala de exames endoscépicos cumpre o disposto no Anexo IV a que se refere o artigo m NV
16.°, nomeadamente, dispoe de: O O O O O

4 Sistema de sinalizagao de chamada e alarme;

4 Alimentagao de energia de socorro (iluminagao);

4 10 tomadas de alimentagao de energia de socorro e alimentagao da marquesa
(tomadas de corrente e alimentagdes especiais);

4 Alimentacao de energia de seguranga médica (lluminagao, tomadas de corrente e
alimentagao especiais;

4 LigagOes equipotenciais, pavimentos anti-estaticos e neutro isolado (ligadores de
terra para massas metalicas nao elétricas e pavimentos anti-estaticos e sistema de
distribuicdo de energia a neutro isolado (IT médico) com sinalizagao e alarme de

defeito).
Observagdes:
A4.4- A sala de exames endoscopicos cumpre o disposto no Anexo IV a que se refere o artigo m NV
16.°, nomeadamente, dispoe de: O O O | O O

4 Sistema de sinalizagdo de chamada e alarme;
4 Alimentagao de energia de socorro (iluminagao);
¢ Alimentagdo de energia de socorro, (tomadas de corrente e alimentacdes
especiais).
Observagdes:
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A4.5 - Nailuminagao interior, foram observadas as orientagdes constantes da Norma ISO 8995 NV

CIES QOS/E de 15 de maio de 2003, contendo as especificagoes da Commission Internationale Ololol o
de L'Eclairage, ou da EN 12464-01/2021, sobre os niveis de iluminagcdo e respetiva
uniformidade em estabelecimentos de saude, bem como sobre a capacidade de restituigao de
cores das fontes luminosas a utilizar e sobre a prevengao do desconforto visual. As unidades
novas ou sujeitas a remodelagoes em data posterior a 6 de outubro de 2025, devem dar cumprimento
aos requisitos dos sistemas fixos de iluminagao previstos no n.° 4 do anexo Il da Portaria n.° 138-
1/2021 de 1 de julho.

Observagoes:

A4.6 - A instalagao elétrica geral, tal como os varios locais de uso médico devem ser NV
concebidos em conformidade com as Regras Técnicas das Instalagboes Elétricas de Baixa 0 0
Tensao, previstas na Portaria n.° 949-A/2006, de 11 de setembro.
Observagoes:

A4.7 - Todos os compartimentos dispdoem do nimero de tomadas necessdrias a ligagao m NV
individual de todos os equipamentos cuja utilizagdo simultanea esteja prevista (um Ololololo
equipamento por tomada) mais uma tomada adicional para equipamento de limpeza.
Observagoes:

ANEXO V - (a que se refere o artigo 16.°)

A5 - Equipamento sanitario (requisitos minimos a considerar)

A5.1 - A instalagao sanitéria de publico dispoe: m NV
4 Antecamara (se existir) com lavatério (recomendavel); ololololo
¢ Cabine de retrete, com bacia de retrete com acessérios para pessoas com
mobilidade condicionada;

Observagoes:

A5.2 - O gabinete de consulta dispoe de lavatério com torneira de comando nao manual. m Nv
I I B

Observagoes:

Ab5.3 - A sala de observagao/tratamentos (se existir) dispde de tina de bancada com torneira NV

de comando nao manual. Ol O O O O

Observagoes:

A5.4 - A zona de desinfecao de pessoal dispoe de tina de desinfegao com torneira de comando NV

ndo manual. Oo|lo|o|o)d

Observagoes:

A5.5 - A sala de exames endoscopicos (se existir) dispoe de lavatério com torneira de comando NV

ndo manual. I I e

Observagoes:

A5.6 - A IS de recuperacgao (se existir) dispde lavatério com torneira de comando ndo manual NV

e bacia de retrete. Ol O O O |
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Observagoes:
A5.7 - Ainstalag&o sanitaria de pessoal dispde: NV
¢ Antgcémara (sfe existir) com lavatério (recomendavel); olol ol ol O
4 Cabine de sanita, com bacia de retrete;
Observagoes:
A5.8 - A sala de sujos e despejos dispde de lavatdrio e pia hospitalar. NV

A pia hospitalar € exigivel nos casos em que exista sala de observagao/tratamento, pequena cirurgia ololololo
ou sala de exames endoscdpicos

Observagdes:
A5.9 - A sala de reprocessamento (sala de descontaminagao) dispde de pontos de 4gua e de NV
esgoto. I I B
Observagoes:

ANEXO VI - (a que se refere o artigo 16.°)

A6 - Equipamento médico e equipamento geral

A6.1 - O estabelecimento dispde do equipamento médico e geral para a prossecugao da m NV
atividade desenvolvida, sem prescindir do equipamento de suporte basico de vida, Ol 0O 0O | O 0
nomeadamente equipamento de ventilagdo manual, tipo insuflador manual.

Observagoes:

A6.2 - Sala de observacao/tratamento cumpre o disposto no Anexo VI a que se refere o artigo NV

16.°, nomeadamente, dispoe de; O O O O O
4 Monitor de parametros vitais com monitorizagao continua de ECG e SPO,.

Observagoes:

A6.3 - A sala de exames endoscopicos cumpre o disposto no Anexo VI a que se refere o artigo m NV

16.°, nomeadamente, dispoe de: O O | O O

4 Monitor de parametros vitais com monitorizagao continua de ECG e SPOy;
4 Aspirador de secregoes;

4 Carro de anestesia com material para sedagao, entubacgao traqueal;

4 Disponibilidade de equipamento de desfibrilhagdo a menos de 15 m.

Observagoes:

A6.4 - A sala de desinfegao (se realizados exames endoscoépicos) cumpre o disposto no Anexo NV

VI a que se refere o artigo 16.°, nomeadamente, dispoe de: O O 0| O O
4 Reprocessador automatico de endoscopios (lavagem e desinfec¢ao).

Observagdes:

A6.5 - A sala de pequena cirurgia/tratamentos cumpre o disposto no Anexo VI a que se refere NV

o artigo 16.°, nomeadamente, dispoe de: OO | 0| Ol O

4 Monitor de parametros vitais com monitorizagao continua de ECG e SPO,.
Observagoes:
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A6.6 - A sala de prova de esforgo cumpre o disposto no Anexo VI a que se refere o artigo 16.°, NV
nomeadamente, dispoe de: Ol |l ol Ol O

4 Carro de emergéncia, com monitor/desfibrilhador manual, aspirador portatil e
material acessoério, material de intubagdo traqueal, equipamento de ventilagao
manual, depésito portatil de oxigénio, tabua e farmacos de reanimacgao.

Observagoes:

A6.7 - Todos os compartimentos dedicados a prestacao de cuidados estdo dotados de NV
dispensador de sabao liquido, SABA (solugao antisséptica de base alcoélica), porta-toalhetes Ol O O O 0
e contentores de residuos de abertura ndao manual.

Observagoes:

A6.8 - Nos compartimentos onde esta prevista a produgao de residuos hospitalares, existem NV
recipientes, com abertura ndo manual, para a triagem e recolha de residuos hospitalares de ololololo
acordo com a legislagao em vigor.

Observagoes:
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