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Missao, Atribuicoes e Competéncias da ERS

A ERS tem por missao a regulagao da atividade dos
estabelecimentos prestadores de cuidados de

M Issao saude dos setores publico, privado, cooperativo e
social.




Missao, Atribuicoes e Competéncias da ERS

Atribuicoes

v Assegura o cumprimento dos requisitos de
exercicio da atividade e de funcionamento,
incluindo o licenciamento destes EPCS;

v'Garantir os direitos relativos ao acesso aos
cuidados de satlde, a prestacao de cuidados de
saude de qualidade e demais direitos dos utentes
e legitimos interesses;

v'Garantir a legalidade e transparéncia das
relagbes econdomicas entre os diversos
operadores, entidades financiadoras e utentes.



Missao, Atribuicoes e Competéncias da ERS

Competencias
(controlo dos

requisitos de
funcionamento)

v'Pronunciar-se e fazer recomendacgoes sobre
requisitos necessarios para o funcionamento dos
EPCS;
vInstruir e decidir pedidos de licenciamento de
EPCS;

v'Assegurar o cumprimento dos requisitos legais e
regulamentares de funcionamento dos EPCS e
sancionar o seu incumprimento.






Registo dos EPCS

Conceitos

Entidade Responsavel por
Estabelecimento Prestador de—
Cuidados de Satde

Entidade juridica - pessoa, singular ou coletiva, que se assume
perante o utente como responsavel pela prestacao de
cuidados de saude (é proprietaria, tutela, gere, detém ou, de

qualquer outra forma, explora o estabelecimento em causa).

Presume-se que existe prestagao de cuidados de satide de modo
autéonomo (ao utente), nomeadamente, quando a entidade
emite faturas ou recibos proprios aos utentes, ou possui
convengoes ou acordos, publicos ou privados, para a

prestacao de cuidados de saude.

(artigos 3.° da Portaria 150/2015, 26/05, e artigo 2.°, n.° 1 al. a) do Regulamento 66/2015, 11/02)



Registo dos EPCS

Conceito - estabelecimento prestador de cuidados de saude

> Estabelecimentos do setor publico, privado, cooperativo e social, nos quais sejam prestados
cuidados de saiide, nomeadamente hospitais, clinicas, centros de saude, consultérios, laboratorios de
analises clinicas, equipamentos ou unidades de telemedicina, unidades moveis de saude, termas —
n.° 2 do artigo 4.° do DL 126/2014;

> Elenco exemplificativo previsto no Anexo ao Regulamento n.° 66/2015 de 11 de fevereiro e as
atividades que venham a ser consideradas como presta¢ao de cuidados de saude pelo Conselho de
Administracao da ERS - al. b) do artigo 2.° do Regulamento 66/2015;

> Conjunto de meios organizados para a prestacao de cuidados de saude, podendo integrar uma ou

mais tipologias — alinea h) do artigo 2.° do Regulamento 86/2016.




Registo dos EPCS

Conceito - estabelecimento prestador de cuidados de satide

Devem tais EPCS proceder ao cumprimento das seguintes obrigagoes:

> Registo no SRER da ERS e respetiva atualizagao — artigo 26.° do DL 126/2014;
» Obrigagoes contributivas, que decorram da abertura e funcionamento do EPCS;

» Cumprimento dos requisitos de exercicio da atividade e de funcionamento que sejam aplicaveis.




Registo dos EPCS

Conceito - prestacao de cuidados de saude

» Conceito material: Atividades que tenham por objeto a preven¢ao, promocao, restabelecimento ou
manutencao da saude, bem como o diagnostico, o tratamento/terapéutica e reabilitagao, com o
objetivo de atingir e garantir uma situacao de auséncia de doencga e/ou um estado de bem-estar

fisico e mental.

> Conceito formal: Exigéncia do cumprimento de um conjunto de requisitos legais especificos ao

regular exercicio de uma atividade.




Registo dos EPCS

Formalismos

Destina-se a publicitar e a declarar a situacao juridica dos

Finalidade do Registo _ _ _ )
estabelecimentos prestadores de cuidados de saude, tendo em

vista o cumprimento das atribuigoes da ERS, e constitui condi¢ao de

abertura e funcionamento dos mesmos.

v Permite o conhecimento do numero de estabelecimentos em

atividade no territorio de Portugal Continental, a sua organizagao e

COMpOsIGao;
v" Assegurar o rigoroso exercicio das funcoes e poderes regulatorios da

ERS.

(artigo 26.° do DL 126/2014, 22/08 e artigo 3.° do Regulamento 66/2015, 11/02)




Registo dos EPCS

Formalismos

Tipos de estabelecimento
sujeitos a registo

Estabelecimentos Fixos — Qualquer estabelecimento prestador
de cuidados de saude que funcione fixa e permanentemente

num imovel,

Unidades Moveis — Prestacao de cuidados de saude através de
unidade motorizada ou da prestacao de cuidados de saude ao

domicilio de um utente.

Unidades de Telemedicina - Prestacao de cuidados de saude a
distancia nomeadamente os que utilizem para o efeito qualquer

meio de transmissao de dados ou de comunicagao eletrénica.

artigos 8.°, 9.° e 10.° do Regulamento 66/2015, 11/02)



Registo dos EPCS

Formalismos

Registo e Atualizagao
dados do registo

REGISTRATION

As entidades abrangidas pela obrigatoriedade legal de registo no

SRER da ERS devem proceder:

> A inscricao da entidade e ao registo do(s) estabelecimento(s)
previamente ao inicio da atividade;

> Proceder a atualizagao dos dados do registo, no prazo de 30 dias,
a contar da alteracao;

> Consequéncia do incumprimento: contraordenagcao punivel com

coima.

(artigos 26.° € 60.° do DL 126/2014, 22/08 e artigo 12.° do Regulamento 66/2015, 11/02)



Registo dos EPCS

Procedimento Dados Entidade

Dados Acesso
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Registo dos EPCS
Procedimento

Acesso Area Privada — Separador Inicio
www.ers.pt

U ERS
gt :

,/\ INicIO ENTIDADE ESTABELECIMENTOS COLABORADORES PAGAMENTOS  LICENCIAMENTO OUTROS

Acesso a Area Privada

Bem-vindo(a) a pagina privada de HOSPITAL PARTICULAR
Nesta area é possivel gerir toda a informacgao referente a V/ instituigdo

Utilizador

Pata reque
de aces

0 SGREC

Senha

Para recuperar os seus dados de acesso clique aqui.

Mapa do site | Acessibilidade | Links Uteis

s senhas de acesso ao Sistema de Gestao de Reclamagdes (SGREC) da ERS, selecione o separador Outros e clique em Gestao



Registo dos EPCS

Procedimento

Separador Entidade

INiCIo ENTIDADE | ESTABELECIMENTOS COLABORADORES PAGAMENTOS  LICENCIAMENTO OUTROS
ficag T dentificacs ) Tip
. Num. Doc. Identificacao Tipo Doc. ldentificacao
Dados Entidade v
Volume de Negdcios:
ANO VALOR (€)
Denominagéo! Morada: P 12042250
2021 120485,00
NIPC: N.° Registo Inicio Actividade I.° Policia: Andar 2020 89092.50
20147 2002-03-01 3 89600.00
) ) 105204,00
Data Inscrigdo: Cadigo Postal Localidade STH9950
20110214 16176,00
Tipo Actividade Principal Latitude Longitude Mapas 94588,00
85130 Actividades de medicina dentaria e odontologia esri 9 116176,00
Tipo Actividade Secundaria: Telefone: Fax:
Corpos Gerentes/Administradores:
Bl HOME CARGOD
Farmécia de Oficina N. do Alvard Email Garents
Matricula: Conservatdria Email Notificagdes Eletrdnicas:

SociosfAccionistas:

Vila Nova de Gaia ) ) NI NOME DO ACCIONISTA QUOTA (%)
Confirmar E-Mail -
Cadigo IES:

94




Registo dos EPCS

Procedimento

Separador Estabelecimentos

Y ers

,/\\ INICIO ENTIDADE IESYABELECIMENTOS|COLABDRADDﬂES PAGAMENTOS  LICENCIAMENTO OUTROS

_ Estabelecimentos

INicio ENTIDADE ESTABELECIMENTOSQ§COLABORADORES PAGAMENTOS  LICENCIAMENTO OUTROS

Q . .
Tipo de estabecimento
Denominagio A |sencio y Tipo de Prestador -
CLINICA DENTARIA DRA ek lidados de'3a0de sem apagar
inte
/ Valéncias - de Medicina ——
Dentaria
Esps 1 Valéncias - Técnicas

apagar colaboradores

Servigos (Terapéuticas néio Convencionais) apagar colaboradores

1
Fixo Unidade Mével Telemedicina
Inserir Estabelecimento

Importar Novos Estabelecimentos

Importar Novos Servigos
Importar Novos Colaboradores




Registo dos EPCS

Procedimento

Tipo de estabelecimento

Dados do Estabelecimento
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Registo dos EPCS

Procedimento

Insergao /lIdentificagao do servigo

niro de Enfermagem




Registo dos EPCS

Procedimento

Separador Colaboradores B Profissionais de satide que devem ser registados
Médicos, Médicos Dentistas, Enfermeiros,
Ju Farmacéuticos, Técnicos de Diagnostico e Terapéutica
?I\\JERS | : - o C (nomeadamente, técnicos de analises clinicas, de
O, C'cborodores anatomia patoldgica, de audiologia, de

DeEe&ed BEF:a . . o
cardiopneumologia, de medicina nuclear, de

neurofisiologia, de radiologia, de radioterapia, dietistas,
fisioterapeutas, ortoptistas, terapeutas da fala,
terapeutas ocupacionais), profissionais habilitados ao
exercicio de terapéuticas nao convencionais (acupunctor,

fitoterapeuta, naturopata, osteopata, quiropratico,

medicina tradicional chinesa), odontologistas, bidlogos,
especialistas em fisica médica, nutricionistas,
optometristas,  podologistas, psicologos cinicos,

psicomotricistas, psicopedagogo clinico.




Registo dos EPCS

Procedimento

Separador Outros

U eRrs

ffx i IHICID ENTIDADE ESTABELECIMENTOS COLABDRADORES PAGAMENTOS LICENCLAMENTO OUTROS
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Registo dos EPCS

Procedimento

Separador Outros

Gestdo de acessos ao SGREC Requerimento

CertidGes Modelos de Requerimentos disponiveis

Requerimentos Agregagao de estabelecimentos

Alteragao Data Inicio Actividade

Estabelecimentos Suspensos - >
Autorizagao para acumulagao de Diregoes Clinicas

Contacte-nos Averbamento licenca

Contactos Efectuados Certidao Provisona

Cessacao de Actividade

FiscalizagOes Devolugao de Pagamentos

Documentos Pagamento em Prestacoes

Ajuda




Registo dos EPCS

Procedimento

Separador Submissao

1
= . . :I? ERS INICIO ENTIDADE ESTABELECIMENTOS COLABORADORES ISUBMISSﬁOI LICENCIAMENTO OUTROS
v' ApdOs a submissao do pedido de registo na N
Area Privada ocorre a transicdo do registo
do estado "Em Preenchimento” para o estado e
“Em Pagamento”;
Dados do Estabelecimento
v E criada a Taxa de Registo e, se aplicavel, as
contribui¢coes regulatérias.




Registo dos EPCS

Procedimento

Separador Pagamentos

:"-:' ERS
76\

INICIO ENTIDADE ESTABELECIMENTOS PAGAMENTOS LICENCIAMENTO OUTROS
Pagamentos
DESCRICAO VALOR REFERENCIA DATA INiCIO DATA LIMITE ESTADO  DATA PAGAMENTO
Taxa de Registo €1.00000 NG 16-06-2021 16-07-2021 Criado

Mapa do site | Acessibilidade | Links Uteis




Registo dos EPCS

Procedimento

Separador Pagamentos
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Registo dos EPCS

Procedimento

Separador Pagamentos

Os critérios de fixagédo da taxa de registo e das contribuigbes regulaténas
encontram-se previstos na Portaria n.® 150/2015, de 26 de maio, de acordo
com as seguintes formulas de calculo:

Taxa de registo (TR) = 900 € + 25 € x NPS (n.° profissionais de saude), com
um limite minimo de 1000 €

Contribuicao regulatoria (anual)CR = 450 € + 12,50 € x NMPS (n.° médio
anual de profissionais de saude), com um limite minimo de 500 €

Ou
Taxa de registo TR = 200€

Contribuigao regulatéria {anual) CR = 25€

Reducao do valor da taxa de registo (200 €) e das contribuigGes regulaténas
(25 €) Associagdes de doentes legalmente reconhecidas e Profissionals
liberais sem colaboradores associados que prestem cuidados de saude em
estabelecimento proprio e em regime de tempo parcial®?




Registo dos EPCS

Procedimento

Separador Pagamentos

A taxa é reduzida para 200€ de taxa de registo e 25€ de contribui¢ao regulatéria quando:

v' Exercicio da atividade por conta propria
v" Mediante a prestacao de cuidados de saude de modo auténomo;
v" Em regime de dedicagcao de menos de vinte e oito horas semanais, e

I. quando se realize em acumulacao com a prestagao de cuidados de saude noutras
instituicoes;

ou

ll. NOosS casos em que o sujeito da obrigacao de registo beneficie de uma pensao de
reforma ou equivalente.




Registo dos EPCS

Procedimento

Outras consideragoes

i3

~IL -
WS Certidao —

Apés a submissao do pedido de registo na Area ERs  de Reg|5t°

Privada:

© Consetho Administracio da Entidade Reguladora da Sadde
certifica que a entidade com
sede/ domicilio fiscal na morada

o1td inscrita como

» Efetuado o pagamento da taxa de registo por parte prestador de cuidsdos de saude desce o da @R Maio de

2011
, . " e~ . pu A presente certidio igualmente comprova que ©
b rent
do requerente, os técnicos da ERS irao verificar os Silsbelecimenic MUISSISPSTTR. . <
encontra registado sob o numero SIIITER
. . abri t 2e7 2
dados do registo submetidos e, encontrando-se os Etatutcs do ERS. srovedon pao Decreto-Lel s 126/2014,
de 22 de 290310, © registo vilido na ERS constitul condicso
de abertura e funcionamento do estabelecimento, devendo a

mesmos em conformidade, emitir a competente N e

A Informacio respeitante & totalidade dos estabelecimentos
sob exploracdo desta Entidade pode ser consultada no
website: www.ers pt

Certidao de Registo e a Licenca de Funcionamento

(se aplicavel);

> Notificagcao por e-mail da validagao dos dados ——

L e
registo e da possibilidade de aceder através da >~ oo
l‘*‘."““.“.”{? Mo/ é{bﬁ‘

plataforma & Certiddo de Registo e a Licenga de e == | B

Funcionamento.







Regime juridico do licenciamento | Previsao legal

Decreto-Lei n.° 127/2014, 22/08 | Regime juridico a que ficam sujeitos a abertura, a modificagao e o
funcionamento dos EPCS, qualquer que seja a sua denominacao, natureza

juridica ou entidade titular da exploracao.

> Regulamento 86/2016, 27/01

> Demais legislacao:

» CPA

Regras que visam complementar e operacionalizar as normas aplicaveis a
tramitagcao dos procedimentos de licenciamento de EPCS, assim como as
regras sobre o certificado de cumprimento de requisitos de licenciamento.

Portarias de atividade e legislacao conexa

Direito subsidiario



Regime juridico do licenciamento | Previsao legal

> Ambito: EPCS qualquer seja a sua denominacdo, natureza juridica ou entidade titular da
exploracao;

> Conceito EPCS: conjunto de meios (corpéreos e incorpéreos) organizados para a prestacao de
cuidados de saude;

> Tipo EPCS: EPCS fixos, aqueles que funcionam fixa e permanentemente num imével;

> Impulso procedimental: entidade responsavel pelo EPCS, a pessoa singular ou coletiva que é
proprietaria, tutela, gere, detém, ou de qualquer forma, explora estabelecimento onde sao
prestados cuidados de saude.

(artigo 1.° DL 127/2014, de 22/08)




Regime juridico do licenciamento | Condicao de acesso ao mercado

> Licenciamento: Condicao de entrada e permanéncia dos operadores do mercado da saude ao
cumprimento de um patamar minimo de qualidade na prestacao dos cuidados, através da
definicao de requisitos minimos de funcionamento (instalagoes, organizacao, funcionamento e

recursos humanos) dos EPCS.

v" Atribuir ao interessado o direito de desenvolver uma determinada tipologia de atividade, desde

que se encontrem acautelados um conjunto de requisitos legais e requlamentares.

% Finalidade: Atestar o cumprimento pelos EPCS dos requisitos minimos de funcionamento

definidos para cada tipologia de atividade.

(artigo 2.° DL 127/2014, de 22 de agosto)



Regime juridico do licenciamento | Abertura e funcionamento

Abertura e funcionamento | Verificacao dos requisitos técnicos de funcionamento, aplicaveis a cada uma das
EPCS tipologias, definidas por Portaria do membro do Governo responsavel pela area da:

saude (no caso das entidades privadas e pessoa coletiva publica); ou

salde e da seguranca social ou da defesa militar (no caso das IPSS ou de
instituicoes militares).

v" Alteragao legislativa introduzida com a publicagao das Portarias de atividade
(em marco de 2024);

Novo paradigma v Melhoria da qualidade assistencial e critérios de seguranca e saude do utente;
v" Uniformizagao dos critérios /requisitos minimos ;

v" Aplicagao geral e transversal a todos os EPCS, detidos por pessoas coletivas
publicas, IPSS, instituicoes militares e entidades privadas.

(artigo 2.° DL 127/2014, de 22 de agosto)




Regime juridico do licenciamento | Portal do licenciamento

Portal do licenciamento: Sistema informatico préprio da ERS, disponivel no sitio na Internet da ERS

v A entrega de requerimentos e comunicagoes;

v" 0 pagamento de taxas;

v" A consulta pelos interessados do estado dos procedimentos;

v" A disponibilizacao de informacgao relativa aos procedimentos de licenca;

v" A disponibilizacao de informacgao relativa a procedimentos de declaracao de conformidade.

> A apresentacao de requerimentos e de outros elementos e a realizagao de comunicacgoes
por via eletronica exigem assinatura digital qualificada (nomeadamente a constante do
cartao do cidadao)

(artigo 13.° DL 127/2014, de 22 de agosto)




Regime juridico do licenciamento | Regras gerais

» Consultas no ambito do regime juridico da urbanizacao e da edificagao

v" EPSC devem dar prévio cumprimento aos procedimentos previstos no regime juridico da
urbanizagao e da edificagao (RJUE)

% Controlo municipal de operagoes urbanisticas releva para efeitos de conformidade:

(i) Prévia da edificagao construida, reconstruida ou ampliada, com as regras e
disposicoes relativas a garantia das condicoes de salubridade, estética e
seguranca das edificacoes;

(i) Utilizagao, com as normas regulamentares aplicaveis, que fixam os usos e
utilizagoes admissiveis.

> Instrugao de pedidos de licenciamento com comprovativo do pedido apresentado junto do
organismo camarario no ambito do controlo prévio

v" No caso de deferimento de pedido de licenciamento, o efetivo funcionamento do EPCS s6
pode ter lugar apds autorizagcao camararia.

(artigo 7.° e artigo 9.°,n.° 6 DL 127/2014, de 22/08)



Regime juridico do licenciamento | Regras gerais

» EPCS que pretendam integrar mais do que uma tipologia de atividade:
v" 0 procedimento segue a tramitagao prevista para a tipologia sujeita ao procedimento de controlo mais
exigente.

v" Deve observar os requisitos estipulados para cada tipologia, podendo ser emitida licenca de
funcionamento por tipologia, no caso de nao se verem verificados os requisitos para todas as tipologias.

(artigo 2.°, n.°6 e 7 do DL 127/2014, de 22/08)

> Unidades com internamento

Os requisitos técnicos previstos na portaria sao, ainda, aplicaveis as clinicas e consultérios médicos, centros de
enfermagem e as unidades de cirurgia de ambulatério, que disponham de unidade com internamento.

(artigo 2.°, n.° 2 e 3 da Portaria n.° 90/2024/1, alterada pela Portaria 174/2025/1, 11/04)

» Unidades de cirurgia de ambulatorio

Os requisitos técnicos previstos na portaria sao, ainda, aplicaveis as clinicas e consultérios médicos e centros
de enfermagem, que disponham de unidade de cirurgia de ambulatério.

(artigo 2.°, n.° 2 e 3 da Portaria n.° 90/2024/1, alterada pela Portaria 165/2025/1, 09/04)



Regime juridico do licenciamento | Procedimentos que titulam a abertura dos EPCS

Licencga de funcionamento v Entidades privadas
» Procedimento simplificado por mera comunicacao

prévia
» Procedimento ordinario

Declaragio de conformidade v" Pessoa coletiva publica ou abrangidas pelo artigo
13.°do DL 138/2013,09/10

v' Portaria 237/2024, 01/10: procedimento ao qual
obedece a obtencido de declaragcdo de conformidade /
remissao para o regime previsto para os EPCS do
setor privado

Declaragao de conformidade v IPSS
V" Instituigoes militares

(n.°2,3,4,5do artigo 2.°, artigo 4.° e 5.° DL 127/2014, de 22 de agosto)




Regime juridico do licenciamento | Procedimentos de licenciamento

Tipos de procedimento Submissao do pedido

> Preenchimento eletrénico do formulario
» Termo de responsabilidade pelo integral cumprimento dos

Procedimento simplificado requisitos aplicaveis
> Instrucao documental (postos de colheitas e unidades de
v/ mera comunicagao prévia radiologia)

> Preenchimento eletronico do formulario disponivel no Portal do
Licenciamento
Procedimento » Termo de responsabilidade pelo integral cumprimento dos
ordinario requisitos aplicaveis
> Instrugao documental
> Vistoria prévia a realizar pela ERS

(artigos 2.°,4.°, 5.° e 13.° do DL 124/2014, 22/08)




Regime juridico do licenciamento | Tipologias sujeitas ao procedimento simplificado

. - 1 Portaria n.° 92/2024/1, alteracbes da Portaria n.° 166/2025/1, Portaria
Clinicas ou Consultérios Médicos 328/2025/1

. . , Portaria n.° 100/2024/1, alteragdes da Portaria n.° 169/2025/1, Portaria
Unidades de Radiologia 332/2025/1

Centros de Enfermagem

Portaria n.° 86/2024/1

Unidades de Medicina Fisica e Reabilitagao / . ~ . :
unidades de fisioterapia / terapia da fala / Portaria n.° 88/2024/1, alteragbes Portaria n.° 164/2025/1, Portaria

terapia ocupacional 326/2025/1
ini oJi ari Portaria n.° 99/2024/1, alteragdes Declaracido de Retificacdo 26/2024/1e pela
Clinicas ou consultorios Dentarios Portaria 163202511 Potards 33112025/

Tratamento ou Recuperagcao de Pessoas com
Comportamentos Aditivos e Dependéncias - Decreto-Lei n.° 74/2016, de 8 de novembro
Centros de dia e centros de consultas

Terapéuticas nao Convencionais Portaria n.° 182/2014, de 12 de setembro

Portaria n.° 392/2019, de 5 de novembro, na redagdo dada pela Portaria n.°

Postos de Colheitas de Patologia Clinica 130/2022, de 29 de marco




Regime juridico do licenciamento | Tipologias sujeitas ao procedimento ordinario

Unidades com Internamento

Unidades de Cirurgia de Ambulatério

Unidades de Obstetricia e Neonatologia

Unidades de Radioterapia / Radioncologia

Unidades de Medicina Nuclear

Unidades de Dialise

Laboratdrios de Anatomia Patoldgica

Laboratdrios de Patologia Clinica / Analises

Clinicas

Comunidades terapéuticas e Clinicas de
Desabituacao

Laboratoriais de Genética Médica

Portaria n.° 90/2024/1, alteracbes da Portaria n.° 174/2025/1, Portaria
327/2025/1

Portaria n.° 97/2024/1, alteracbes da Portaria n.° 165/2025/1, Portaria
330/2025/1

Portaria n.° 615/2010, de 3 do agosto e Portaria n.° 8/2014, de 14 de janeiro

Portaria n.° 89/2024/1

Portaria n.° 93/2024/1, alteracbes da Portaria n.° 168/2025/1, Portaria
329/2025/1

Portaria n.° 94/2024/1

Portaria n.° 87/2024/1, de 11 de margo, alteracbes da Portaria n.° 175/2025/1,
Portaria 325/2025/1

Portaria n.° 392/2019, de 5 de novembro, na redagcéo dada pela Portaria n.°
130/2022, de 29 de margo

Decreto-Lei n.° 74/2016, de 8 de novembro

Portaria n.° 91/2024/1



Regime juridico do licenciamento | Submissao do pedido: procedimento ordinario

Pedido de Licenciamento: Unidades de dialise

Importante

1.Com o preenchimento do formuldrio infra apresentado, o requerente declara a conformidade do estabelecimento com o0s
requisitos minimos de funcionamento previstos para a tipologia requerida, pelo que, tendencialmente, todos 0s campos abaixo
assinalades sao de preenchimento obrigatdrio

2. Pote o requerente n&o assinalar o cumprimento dos campos que se apresentem identificados com W, desde que para eles seja
solicitada a dispensa do cumprimento de requisitos devidamente fundamentada e acompanhada dos elementos documentais
necessarios & andlise do pedido

3. A selecdo da opcio “N/A” nos campos em que tal € possivel ndo deve ser entendida como uma dispensa do seu cumprimento,

e ntes como uma ko apleabicade G requisic, pelo qe,vrifcandos o 3e ncumprient, poers incarer em v Preenchimento do formulario disponivel no Portal do
Licenciamento
Preor Clnice d Telegs v" Formulario deve conter assinatura digital do legal
representante ou de mandatario constituido para o
ato
v Apresentagao dos elementos instrutérios obrigatérios
via eletronica
Pedido de dispensa do cumprimento de requisitos
Submissao de validagao do pedido

Mome: Ordem:

Céduls / BI:

Definir Responsavel

Formulario

AN

@ A- IDENTIFICAGAO DA UNIDADE DE SERVIGOS DE SAUDE

B B-CAPITULO Il - DRGANIZA(}AU E FUNCIONAMENTO

B B.1 — ARTIGO 3.° — QUALIDADE E SEGURANCA

B.1.1- As normas de qualidade e seguranca sdo cumpridas em todas as situacdes previstas de acordo - si
COM as regras, os codigos cientificos e técnicos nacionais e internacionalmente reconhecides nas S sim
areas abrangidas. *

B B.2 - ARTIGO 4." — MANUAL DE BOAS PRATICAS

B.2.1 - A unidade de didlise, para efeito da promocéo e garantia de qualidade das unidades de didlise - si
considera os requisitos e exigéncias constantes do Manual de Boas Praticas de Dialise. * ~ &I

B B.3 — ARTIGO 5.” — MONITORIZAGAQ DOS RESULTADOS DOS TRATAMENTOS

(artigo 13.° do DL 127/2014, 22/08 e artigo 9,° do Regulamento 86/2016, 27/01)

B.3.1 - A monitorizacdo dos resultados dos fratamentos é efetuada trimestralmente, com base nos

nAiradnroc da nualidada sctahalaridne naln kanial da Bnae Dratinoe da Nidlies a Ao arnrdn roam ne

O sim




Regime juridico do licenciamento | Submissao do pedido: procedimento ordinario

Elementos instrutérios

|

V. Elementos r

IDENTIFICAGAO

Unidades privadas: Copia da certidao atualizada do registo comercial ou codigo de
acesso a certidio permanente de pessoa coletiva ou, no caso de pessoa singular, de
copia do cartdo de cidadao.

Unidades detidas por IPSS: declaracao de inscricao como
sequranca soc

emitida pela

Autorizacao de utilizacao para COmErcio ou
competente ou document
certidao negativa

vicos, emitida pela camara municipal
s) equivalente(s), nos termos da legisla¢ao em vigor ou

Nota: Podera ser admitida a juncdo de comprovativo de
autonizagao de utilizacao junto do municipio L‘C,"T‘pe’.'e’ﬂf?

do do pedido de

Relacao nominal do pessoal que integra a unidade ou, conforme aplicavel, declaracao
de compromisso de entrega da reiacao nominal do pessoal e respetivo mapa, com a
distribuicdo pelos diferentes grupos profissionais e copias das respetivas cédulas ou
carteiras profissionais, no prazo maximo de 30 dias a contar da data da licenca de
funcionamento ou declaracdo de conformidade

lativos as instalacdes em que a unidade devera funcionar, assinados por
técnicos devidamente habilitados

tura, incluindo as pecas escritas e as pecas
desenhadas (preferencialmente em DWG/DWF), devidamente assinadas pelo
técnico responsavel pela execucdo ou evantamento atualizado
acompanhadas do respetivo termo de responsabilidade e declaracdo da ordem
profissional

a. Telas finais do projeto de arqu

pelo

o

Telas finais do projeto de instalagOes e equipamentos elétricos, incluindo as
pecas escritas e as pecas desenhadas (preferencialmente em DWG/DWF)
devidamente assinadas pelo técnico responsavel pela execugdo ou pelo
levantamento  atualizado, acompanhadas do respetivo termo de
responsabilidade e declaracao da ordem profissional

Nota: Devera incluir os seguintes elementos: distribuicdo de tomadas,
iluminacao, diagramas de alimentacdes, quadros elétricos, grupo gerador,
sistema de chamada de enfermeira e o projeto refativo & instalagdo dos
ascensores (se aplicavel). Deve permitir a identificacéo a distribuicdo de

energia deste o ponto de entrega até ao ponto de consumo.

69541-
20250509035449.pdf

69542-
20250509035506.pdf

69543-
20250509035739.pdf

69544-
20250509035803.dwifx

69545-
20250509040248.dwfx

Enviar Ficheiro

Enviar Ficheiro

Enviar Ficheiro

Enviar Ficheiro

Enviar Ficheiro

c. Telas finais do projeto de instalacGes e equipamentos mecanicos, incluindo as
pecas escritas e as pecas desenhadas (preferenciaimente em DWG/DWF),
devidamente assinadas pelo técnico responsavel pela execucdo ou pelo
levantamento  atualizado, acompanhadas do respetivo termo de
responsabilidade e declaracdo da ordem profissional

Nota: No caso do Aquecimento, Ventilacdo e Ar Condicionado (AVAC) devera
incluir a rede aerolica e hidraulica. Deve incluir tambem projeto do Sistema de
Distribuicao de Gases Medicinais (SDGM).

=Y

Telas finais do projeto de instalacGes e equipamentos de aguas e esgotos
incluindo as pecas escritas e as pecas desenhadas (preferencialmente em
DWG/DWF), devidamente assinadas pelo técnico responsavel pela execucdo ou
pelo levantamento atualizado, acompanhadas do respetivo termo de
responsabilidade e declaragdo da ordem profissional

V. Parecer da Autoridade Nacional de Emergéncia e Protecao Civil que comprove o

cumprimento do Regime Juridico de Seguranca contra Incéndios em Edificios;
Nota: Estabelecimentos em pré-abertura ou dentro do prazo legal para a realizacio
da inspecdo regular devem apresentar (i) a realizacdo de vistoria e o respetivo
deferimento e (i) o parecer favoravel 4s medidas de autoprotecao ou o comprovativo

desse pedido.
Estabelecimentos a quem ja € exigido a inspecao regular seguindo os critérios

estabelecidos no Regime Juridico de Seguranca contra Incéndios em Edificios,
devem apresentar relatorio da uitima inspecdo regular dentro do prazo legal ou
documento comprovativo do pedido.

69546-
20250509035900.dwfx

69547-
20250509040204.dwfx

69548-
20250509040024.pdf

Enviar Ficheiro

Enviar Ficheiro

Enviar Ficheiro




Regime juridico do licenciamento | Procedimento ordinario — Elementos instrutdrios

Telas finais dos projetos de arquitetura,
instalagdes e equipamentos elétricos,
instalagdes e equipamentos mecanicos e
instalacoes e equipamentos de aguas e
esgotos, assinados por técnicos devidamente
habilitados, com termo responsabilidade e
declaracao da ordem profissional ~ Relacao nominal / Declaracao de
compromisso de entrega da relacao
nominal do pessoal (prazo maximo 30
dias a contar da emissao do titulo)

Copia de certidao atualizada registo
comercial / cédigo de acesso a certidao
permanente (PC) / cépia cartao de cidadao
(PS) / declaragao de inscrigao como IPSS

Autorizacao de utilizacao para comércio ou
servicos ou outra finalidade mais especifica

emitida pela camara municipal competente
ou documento(s) equivalente(s) nos termos

da legislacdo em vigor Se aplicavel - Requerimento de dispensa
do cumprimento de requisitos

Parecer da Autoridade Nacional de Protecao e
Emergéncia Civil: comprove o cumprimento do

regime juridico da seguranca contra incéndios Documentacao adicional especifica exigivel
em edificios por forca da Portaria de atividade aplicavel

(artigo 5.° DL 127/2014, de 22 de agosto)




Regime juridico do licenciamento | Procedimento ordinario — Fases

Indeferimento ou Admissao do
pedido de licenca:

* Indeferimento liminar do pedido
de licenca:
v'Falta de legitimidade do suijeito;

v'Incompletude ou inexisténcia dos
elementos instrutorios cuja

juncao é obrigatoria; Emis_séo de
v'salvo se o interessado tiver guia de
solicitado a dispensa da juncao pagamento
dos elementos instrutorios e a da_taxa_de
obtencdo oficiosa por parte da vistoria
ERS

Pedido de informagodes sobre

elementos complementares Agendamento da
- Notificagcdo no prazo de 15 dias, a vistoria —
contar da data da admissao do Notificacdo: 10
pedido; dias de .

- Interessado: 30 dias de resposta antecedéncia

(efeitos suspensivos procedimento)
- Indeferimento do pedido

(artigos 5.2, 6.2 e 8.2 do DL 127/2014, 22/08 e artigos 8.2 e 9,2 do Regulamento 86/2016, 27/01)




Regime juridico do licenciamento | Procedimento ordinario — Fases

Realizacao de
vistoria

- Equipa
multidisciplinar
- Elementos /

informagdes adicionais
a elaboragao do

relatério

Tomada de
decisao

Elaboracao de relatério de
vistoria

- Juizo de conformidade /
desconformidade;

- Medidas corretivas;

- Apreciacao de
reclamacgdes;

Indeferimento
do pedido

Licenca Condicionada

Emissao de
licenca

(artigos 6.° € 9.° do DL 127/2014, 22/08, e artigos 12.° e 24.° do Regulamento 86/2016, 27/01)



Regime juridico do licenciamento | Procedimento ordinario — Decisao

Suspensao provisoria do procedimento — Questoes prejudiciais

> Questao prévia, cuja resolucao é necessaria para que se possa decidir o mérito principal do procedimento
v Intrinsecamente ligada a questao principal, podendo influenciar ou modificar a decisao final;
v" ERS suspende o procedimento administrativo, com explicitacao dos fundamentos, até que tenha
havido pronuncia sobre a questao prejudicial

Emissao de licenga de funcionamento Emissao de licenga de funcionamento condicionada

Deliberagcao favoravel: atesta o integral Deliberagao de emissao de_licenca de funcionamento
cumprimento  dos  requisitos  técnicos condicionada a correcao de desconformidades (num prazo
aplicaveis razodavel a fixar pela ERS)

v’ Desconformidades reduzida gravidade que nao impactam
com a atividade do EPCS

Dispensa audiéncia prévia do interessado Audiéncia prévia do interessado

» Concessao de prazo para adocao das medidas corretivas

% Caducidade da licenca

(artigo 9.° do DL 127/2014, 22/08, e artigos 12.° e 24.° do Regulamento 86/2016, 27/01, artigo 38,° CPA)




Regime juridico do licenciamento | Procedimento ordinario — Decisao

Indeferimento do pedido de licenga com medidas Indeferimento do pedido de licenga sem medidas corretivas
corretivas

Deliberagao, total ou parcialmente, desfavoravel Deliberagao, totalmente desfavoravel, fundado:
fundado na verificacao de desconformidades face <« Incumprimento dos requisitos minimos;
aos condicionalismos legais e requlamentares « Nao beneficia da dispensa do cumprimento de
requisitos;
» Impossibilidade de cumprir as medidas corretivas
» Objeto do pedido nao respeita a atividade desenvolvida

Audiéncia prévia do interessado Audiéncia prévia do interessado

» Concessao de prazo para adogao das medidas > Nao ha lugar a concessao de prazo para adogao de
corretivas medidas corretivas

> Suspensao do prazo do procedimento (artigo
130.° CPA)

(artigo 9.° do DL 127/2014, 22/08, e artigos 12.° e 24.° do Regulamento 86/2016, 27/01)



Regime juridico do licenciamento | Audiéncia dos interessados

Audiéncia dos
interessados

Os interessados tém o direito de ser ouvidos no procedimento antes de ser tomada a

decisao final, devendo ser informados, nomeadamente, sobre o sentido provavel desta

» Pronunciar-se sobre todas as questoes com interesse para a decisao, em matéria
de facto e de direito;

Requerer diligéncias complementares e juntar documentos;

Retificar voluntariamente as desconformidades constantes do relatério de vistoria
— apresentacao de plano descritivo das medidas a implementar e indicagao dos
prazos provaveis de execugao.

v" Nao tem efeitos
suspensivos do
procedimento

YV VvV

Suspensao do Em sede de audiéncia dos interessados, com prazo para adogao de medidas corretivas,

procedimento a pedido o interessado pode requerer a suspensao do prazo de produgao do deferimento tacito
do interessado

> Considera-se tacitamente deferida a pretensao do interessado quando tenha
decorrido o prazo de 60 dias a contar do pedido de licenga

% 0O prazo legal de produgao de deferimento tacito suspende-se se o procedimento
estiver parado por motivo imputavel ao interessado

(artigo 9.2 n.° 4 al. b) DL 127/2014, 22/08 e artigo 130.° n.° 3 CPA)




Regime juridico do licenciamento | Alteracao dos elementos constantes da licenca

Comunicagao da
alteracao aos
elementos da
licenga

[30 dias]

Cominagao do nao
cumprimento da

obrigacao de
comunicagao

v

<

YV VvV

Elementos nao essenciais

Elementos essenciais

(Averbamento) (Averbamento / Emissao de novo titulo)
Alteragao da direcao clinica; v" Ampliagao ou alteragao estrutural do
Alteracao da entidade responsavel pelo edificio;

EPCS; v" Aumento das capacidades e lotagoes /
Corregao de manifestos erros ou lapsos valéncias / servigos facultativos.
de escrita.

Nao tem efeito suspensivo ou extintivo automatico da licenga de funcionamento;
llicito contraordenacional (falta de comunicacao);

Declaracao de suspensao da licenca e/ou procedimento contraordenacional
(incumprimento de requisitos);

Notificacao para supressao voluntdria das irreqularidades detetadas (periodo minimo 10
dias);

Revogacao da licenca

« Nao supressao das irregularidades;

- Falta de verificacao dos pressupostos que determinaram a alteragao da licenga).

(artigo 12.° do DL 127/2014, 22/08, e artigos 26.°, 27.° e 28.° do Regulamento 86/2016, 27/01)



Regime juridico do licenciamento | Alteracao dos elementos / Formulario

:ﬂ ERS

,/\\ INiCIO ENTIDADE ESTABELECIMENTOS COLABORADORES PAGAMENTOS  LICENCIAMENTO OUTROS
Gestao de acessos a0 SGREC Requerimento
Mensagens =
e & & .

ERS

Certiddes Modelos de Requerimentos disponiveis )
/\\ INICIO ENTIDADE ESTABELECIMENTOS COLABORADORES PAGAMENTOS LICENCIAMENTO OUTROS

Agregagido de estabelecimentos

Reguerimentos
Aheragdo Data Inicio Atividade

Iﬁverbamerlto i;cenia I

Contacte-nos Certiddo Provisdria

Gestio de acessos a0 SGREC Requerimento Averbamento licenga

Estabelecimentos Suspensos
Mensagens

Certidoes

Nome do requerente

Cessagdo de Atividade

Requerimentos Justificagdo / Declaragao

Contactos Efectuados

Devolugdo de Pagamentos Estabelecimentos Suspensos

Fiscalizagoes Pagamento em Prestacoes Contactenos
o s Contactos Efectuados

Fiscalizagoes

Ajuda

Documentos

Documentos comprovativos

Ajuda

Sair

Para que a ERS possa analisar e dar seguimento & sua pretensao, devera preencher a minuta disponivel, assinar e fazer upload de uma digitalizagao da
mesma

Sair

Minuta "Pedido de Averbamento & Licenca de Funcionamento’

Digitalizao da Minuta Preenchida e Assinada
Upload

Documentos inseridos

DOCUMENTO TIPO DESCRICAO

Né&o existem registos

e ]




Regime juridico do licenciamento | Alteracao dos elementos — Situacao pratica

O EPCS com procedimento de licenciamento em curso, para a tipologia de unidade com
internamento e BO, com projeto de deliberacao de indeferimento do pedido de licenciamento,
em fase de medidas corretivas. A entidade responsavel pretende transferir a titularidade do
EPCS. Estaremos perante uma alteracao?

v" Alteracao da entidade responsavel pelo EPCS (elemento nao essencial da licenca);
v" Nao subsumivel ao procedimento de comunicacao de alteragcao de elementos, posto que o
EPCS, ainda, nao dispoe de titulo.

v" Instrucao de novo pedido de licenciamento.




Regime juridico do licenciamento | Confirmacao de Licenca anterior

Finalidade v" Regime de protecao das licengas de funcionamento emitidas antes da entrada em vigor do
DL127/2014

v" Regime transitério de aplicagao do regime juridico do licenciamento

Pl EPCS com licengas de funcionamento emitidas ao abrigo de legislagao antes da entrada em
vigor do DL 127/2014

Pressupostos » Manutencao da validade das respetivas licencas com a condicao de:

= Nao se verificarem quaisquer modificacdes enquadraveis na alteracao aos elementos
essenciais da licenca;

= Os EPCS se adequarem aos novos requisitos, no prazo constante das respetivas
Portarias.

v Este reconhecimento nao desonera os EPCS do cumprimento dos requisitos de funcionamento vigentes a
data da emissao da licenca de funcionamento, sob pena do seu incumprimento determinar ilicito
contraordenacional.

(artigo 19.°, n.° 1 do DL 127/2014 e artigo 31.° do Regulamento 86/2016, 27/01)




Regime juridico do licenciamento | Confirmacao de Licenca anterior /Formularios

,, \ INicIO ENTIDADE ESTABELECIMENTOS COLABORADORES LICENCIAMENTO OUTROS
P—— Ju SERS
Llcenc'amento e I r L I Cen CI a m e nto /\\ INICIO ENTIDADE ESTABELECIMENTOS COLABORADORES PAGAMENTOS LICENCIAMENTO OUTROS

Vistorias

Sair

Opgoes

@ Confirmagio de Licenga Antiga que se mantém valida e inalterada

O confirmagdo de licenga antiga com averbamento

Licenciamento
Estabelecimento
CLINICAS PEDAGOGICAS FCS DA UNIVERSIDADE FERNANDO PESSOA

Tipologia
Unidades de cirurgia de ambulatério geral

Tipo

Confirmagao de Licenca Antiga que se mantém valida e inalterada

Estado

O Novo Licenciamento Em Preenchimerts

Justificago:

Iniciar Pedido .

Licenga Antiga:

[ Escolher ficheiro | Nenhum .._lecionado “

Declaragio de Comvmmlssn de Honra:

Outros documentos necessarios & avaliagdo do pedido

DESCRIGAO

No existem Ficheiros

Guardar Pedido Submeter Pedido




Regime juridico do licenciamento | Prazo de adaptacgao aos requisitos técnicos

Estabelecimentos nao licenciados e em pré
funcionamento (novos)

Ambito: EPCS em pré funcionamento

[IPSS, instituigbes militares, pessoas coletivas publicas
e entidades privadas que pretendam explorar um novo
EPCS]

Prazo: Nao dispoe de prazo de adaptacao, sendo
aplicavel os novos requisitos instituidos pelas
Portarias

Instrug¢ao do pedido: Portal de Licenciamento da ERS
— submissao de pedido de licenciamento

Estabelecimentos licenciados ao abrigo de legislagao
anterior/ novas tipologias

Ambito: EPCS licenciados ao abrigo DL 13/93, DL
279/2009 / procedimento simplificado / unidades de
fisioterapia, terapia da fala / terapia ocupacional

Prazo: 5 anos para adaptagao aos novos requisitos
técnicos de funcionamento

Instrucao do pedido: Portal de Licenciamento da ERS -
requerer a licenga de funcionamento que ateste a
conformidade com a regulamentacao vigente



Regime juridico do licenciamento | Prazo de adaptagao — Situagoes praticas

O EPCS, a abrir, sob a exploracao de pessoa coletiva publica, pretende desenvolver as tipologias de unidade
com internamento, com BO, consulta externa, unidade de radiologia e UMFR. Esta sujeito ao prazo de
adaptacao?

v Leitura a contrariu dos artigos referentes ao prazo de adaptagcao, que apenas se verifica ser aplicavel a

estabelecimentos em funcionamento;

v Novo EPCS encontra-se sujeito aos requisitos previsto na Portaria, desde logo; previamente a respetiva

abertura deve assegurar o _cumprimento dos requisitos minimos relativos a instalagao, organizagao e

funcionamento, recursos humanos e instalagoes técnicas;

v Instrugao de pedido de licenciamento.

O EPCS em funcionamento desde 2019, onde sao prestados cuidados de fisioterapia, por equipa de
fisioterapeutas. Esta sujeito ao prazo de adaptagao?
v EPCS existente e em funcionamento goza do prazo de 5 anos para adequagao aos novos requisitos
O E se tivesse iniciado a atividade no més de maio de 2024, gozava do mesmo prazo?

v" EPCS novo deve dar cumprimento aos requisitos instituidos na Portaria vigente.




Regime juridico do licenciamento | Prazo de adaptacao aos requisitos técnicos

Estabelecimentos licenciados ao
abrigo DL 127/2014 - procedimento

ordinario

Ambito: EPCS licenciados DL
127/2014 (regulamentacao prevista
nas Portarias publicadas
anteriormente)

Prazo: 5 anos para adequagao aos
novos requisitos técnicos de
funcionamento

Instrucao do pedido:

v Portal de Licenciamento -
requerer a emissao de licenca
com dispensa de vistoria prévia

v' Pedido fundamentado que
ateste o cumprimento dos novos
requisitos técnicos de
funcionamento

IPSS, instituigoes militares e
pessoas coletivas publicas em

funcionamento

Ambito: EPCS detidos por pessoas
coletivas publicas, IPSS e
instituicoes militares

Prazo: 5 anos para adequacao aos
requisitos técnicos de
funcionamento

Instrucao do pedido:
v Portal de Licenciamento -
requerer a emissao de licenca

Processos pendentes

Ambito: Processos de licenciamento
em curso, a data de entrada em
vigor do regime instituido pelas
novas portarias

Instrucao do pedido:

v" Requerimento dirigido aos autos
do procedimento a solicitar a
adequacao aos novos requisitos
técnicos de funcionamento;

v. ERS dard continuidade a
tramitagao do processo,
aproveitando os atos ja

praticados e decidindo sobre o
pedido de emissao da licenca de
funcionamento, a luz dos
requisitos técnicos atuais.




Regime juridico do licenciamento | Prazo de adaptagao — Situagoes praticas

O EPCS licenciado para unidade com internamento ao abrigo do DL 127/2014, com capacidade para 30 camas
integrado pelos servigos facultativos de consulta externa, atendimento permanente. Qual o procedimento a
observar para efeito de adaptagao aos novos requisitos?

v Dispoe do prazo de 5 anos para adequagao aos novos requisitos;
v Requerer licenga que ateste da conformidade com os requisitos com dispensa de vistoria prévia;

v" Pedido fundamentado que ateste do cumprimento dos novos requisitos técnicos de funcionamento.

O E se este mesmo EPCS pretender ampliar a capacidade instalada, para mais 15 camas, e iniciar atividade
cirdrgica, o procedimento a desencadear é o mesmo?

v Alteragao aos elementos essenciais da licenga de funcionamento — aumento capacidade instalada e valéncia /
atividade nao contemplada na licenga;
v" Nao goza do prazo de adaptacao previsto na referida Portaria;

v" Deve requerer a emissao de novo titulo junto da ERS, competindo a ERS dar seguimento a tramitagao do

competente procedimento, procedendo ao agendamento da vistoria, decidindo a final.




Regime juridico do licenciamento | Pedido de dispensa do cumprimento de requisitos

Elegibilidade: EPCS ja existentes em 1 de setembro de Requerimento  dirigido a ERS, devidamente
2014 circunstanciado, fundamentado e instruido:

v' Descrigao detalhada e tecnicamente justificada de
cada requisito de cujo cumprimento é pedida a

Pressupostos: dispensag;

v

Por questdoes estruturais ou técnicas, a estrita

observancia do cumprimento dos requisitos de ¥ Documento idoneo a prova dos factos e
funcionamento seja impossivel ou possa inviabilizar circunstancias, nomeadamente parecer técnico que
a__continuidade da _atividade (impossibilidade demonstre a necessidade do pedido

técnica/ estrutural e/ou excessiva onerosidade);

Desde que essa dispensa nao ponha em causa a
seguranca e a saude dos utentes ou de terceiros.

(artigo 21.° DL 127/2014, de 22 de agosto e artigo 25.° Regulamento 86/2016, 27 de janeiro)



Regime juridico do licenciamento | Pedido de dispensa do cumprimento de requisitos

Impossibilidade estrutural / técnica Impossibilidade financeira

1. Requerimento devidamente fundamentado 1. Requerimento devidamente fundamentado

2. Parecer assinado pelo técnico responsavel, no qual 2. Trés orcamentos detalhados das alteracdes/ medidas

resultem evidenciadas as contingéncias estruturais e corretivas necessarias

que ateste a impossibilidade estrutural de adaptagao da

estrutura 3. IES (informacao empresarial simplificada) ou Registo
da atividade econémica do estabelecimento prestador

3. Planta de arquitetura atualizada, a escala, cotada, de cuidados de satide dos ultimos 5 (cinco) anos.

legendada e assinada por técnico competente

4. Memoria descritiva do EPCS com descricao da(s)
tipologia(s) desenvolvida(s)

5. Copia da licenca de utilizagao camararia

6. Medidas/solugoes compensatorias




Regime juridico do licenciamento | Pedido de dispensa do cumprimento de requisitos

Gravar Formulario Submeter Formulario

* Dispensa de requisitos

Os estabelecimentos prestadores de cuidados de salide ja existentes, a data de 1 de setembro de 2014, poderao solicitar, ao Conselho de
Administragdo da ERS, a dispensa do cumprimento deste requisito, nos termos do artigo 21° do Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de
agosto, em conjugagdo com o artigo 25.° do Regulamento n.° 86/2016, publicado na 2.2 Série do Didrio da Republica, de 27 de janeiro de
2016

Nota: Caso a data de inicio de atividade seja superior a 1 de setembro de 2014 deve a Entidade apresentar documentacdo que
demonstre que o imével tinha uma afetacdo a atividade de prestagdo de cuidados de satde anterior a 1 setembro de 2014;

Caso o pedido de dispensa do cumprimento dos requisitos minimos seja por impossibilidade estrutural, o requerimento devera ser
instruido com os seguintes documentos:

-

Requerimento dirigido ao Conselho de Administragdo (CA) da ERS com uma descri¢do detalhada de cada requisito minimo cujo
cumprimento pretende ver dispensado e fundamentagdo do pedido de dispensa;

2. Parecer assinado pelo técnico responsavel, no qual resultem evidenciadas as contingéncias estruturais e que ateste a
impossibilidade estrutural de adaptagao da estrutura para cumprimento dos requisitos minimos de funcionamento;

3. Planta de arquitetura atualizada, a escala, cotada, legendada e assinada por técnico competente;

4. Memodria descritiva do estabelecimento com descrigdo da(s) tipologia(s) desenvolvida(s) no estabelecimento prestador de
cuidados de saude;

5. Copia da licenga de utilizagdo camararia, com fim de servigo ou outro mais especifico;

6. Medidas/solugbes compensatorias para minimizar os efeitos dos requisitos ao qual se solicita dispensa.

Caso o pedido de dispensa do cumprimento dos requisitos minimos seja por impossibilidade financeira, o requerimento devera ser
instruido com:

1. Requerimento dirigido ao Conselho de Administragdo (CA) da ERS com uma descri¢do detalhada de cada requisito minimo cujo
cumprimento pretende ver dispensado e fundamentacdo do pedido de dispensa;

2. Trés orgamentos detalhados das alteragées/medidas corretivas necessarias a conformagédo com os requisitos minimos;

3. IES ou Registo da atividade econémica do estabelecimento prestador de cuidados de salde dos ultimos 5 (cinco) anos

Ficheiro para Dispensa de Requisitos:

retendo requerer dispensa do cumprimento dos requisitos minimos de funcionamento nos termos acima indicados, sendo para o
bfeito submetidos os elementos instrutérios necessarios a analise.

enhum ficheiro selecionado Enviar Ficheiro




Regime juridico do licenciamento | Requisitos técnicos de funcionamento

> Requisitos técnicos de funcionamento (interpretagao sentido amplo)

v Requisitos definidos por Portaria do Governo; .
Organizagao e
v" Requisitos de higiene, seguranga e salvaguarda da saude publica; funcionamento 1 R B
v" Funcionamento de acordo com as regras de qualidade e seguranga Instrucio do processo ’
definidas pelos codigos cientificos e técnicos aplicaveis; j Climatizacdo

v" Cumprimento das regras deontoldgicas aplicaveis aos profissionais. Reclsesiiunanos

Gases Medicinais

Requisitos técnicos

4 Instalagdes e equipamentos
elétricos

Reprocessamento de
dispositivos médicos

Equipamento sanitario /
Equipamento geral e médico /
Frigorifico )

(artigo 10.° DL 127/2014, de 22 de agosto)




Regime juridico do licenciamento | Requisitos de funcionamento: Organizacao e
funcionamento

<N
& Certidso

> Informacao aos utentes %5 de Registo

v" Afixagao de informagao em local bem visivel a utentes e visitantes;

v" Relevancia: focalizacao no utente / dimensao da consagracao do direito a

informacao.

R MR i’&
» Que informacao afixar? 0«5:3:::?::
v Informacao definida pelas respetivas Portarias; -

v Certidao comprovativa de registo na ERS [n.°7 do artigo 26.° DL 126/2014 e
n.° 2 do artigo 4.° Regulamento n.° 66/2015];

v Licenca de funcionamento [artigo 11.° do DL 127/2014 e n.° 2 do artigo 4.°
Regulamento n.° 86/2016;

v Informacgao respeitante a existéncia de livro de reclamacdes [alinea c¢) do
artigo 3.° do DL 156/2005, na redagao atuall.

J
7/‘\\7 Licenca
ERS  de Funcionamento




Regime juridico do licenciamento | Titulo e publicidade

Elementos que integram a licenca de funcionamento:

JYtRs  Licenca ONome do estabelecimento de saude (designagao ou firma
N de Funcionamento Do .

CdNumero da licenca;

Qldentificacao da entidade responsavel pelo estabelecimento;

CdMorada do estabelecimento;

QIdentificagao da diregao clinica/responsabilidade técnica;

O Lotagao maxima autorizada, quando aplicavel;

O Tipologias e valéncias autorizadas;

Oldentificagcdo da responsabilidade técnica de cada tipologia,
quando aplicavel;

QR Code de acesso a informagoes adicionais relativas ao

estabelecimento  licenciado, disponiveis no Portal do

Licenciamento.

(artigo 4.° Regulamento 86/2016, 27/01)



Ficheiros hiperligados Apresentação_cabo verde/DocLicenciamento_80215-licença.pdf

Regime juridico do licenciamento | Requisitos de funcionamento: Documentacao

Documentagao prevista transversalmente para todas as tipologias

v
v
v
v
v
v
v

Regulamento interno

Seguro profissional e de atividade;

Contratos de prestacao de servigos celebrados com terceiros

Relagao nominal do pessoal e mapa dos grupos de profissionais

Licenca de utilizagao CM

Termo responsabilidade e licenca p/ exploragao das instalagoes elétricas
Certificado da ANEPC / - Seguranga contra incéndios

Documentacgao prevista expressa e especificamente para cada tipologia

v Relatério da avaliacao anual dos cuidados prestados na unidade (Obstetricia e Neonatologia)
v Registo / Licenga no ambito da protecao radioldgica

v Protocolos celebrados com outros laboratérios

v Autorizagao para aquisigao direta de medicamentos, concedida pelo INFARMED

Documentacgao exigivel por forga das boas praticas clinicas

v" Procedimentos de limpeza e higienizagao, tratamento de roupa, controlo de infecao,
reprocessamento DM (Normas da DGS)

v Consentimento informado reduzido a escrito, quando a sua obrigatoriedade nao decorra da lei
(Norma da DGS)

v" Manuais de boas praticas




Regime juridico do licenciamento | Requisitos de funcionamento: Recursos humanos

Relevancia Afetacao de pessoal suficiente e idoneo ao desenvolvimento da atividade
Direcao clinica/ enfermeiro responsavel / diretor de servico / Portaria define quem
pode assumir a assunc¢ao da direcao clinica e responsabilidades

Pessoal médico/ pessoal de enfermagem
Pessoal técnico

Direcao clinica / > Responsavel pelo funcionamento do estabelecimento / responsabilidade transversal
enfermeiro diretor v" 0O exercicio desta funcao exige uma efetividade - Necessidade de garantir condi¢oes
objetivas para verificacdo do cumprimento das regras deontolégicas e de
funcionamento
v Obrigatoriedade de indicar, nas suas auséncias e impedimentos, um responsavel que
assegure o cumprimento das suas fungoes.

Direcgao técnica » Responsavel por uma tipologia de atividade
v Figura presente em EPCS que possuam mais do que uma tipologia de atividade;
v Assegura a responsabilidade técnica de uma concreta tipologia de atividade, numa
oOtica de correcao e prontidao dos especificos cuidados de saude a prestar.



Regime juridico do licenciamento | Poderes da ERS

> Fiscalizagao e monitorizagcao ~ Observancia dos requisitos de funcionamento e de qualidade dos servigos

v Suspensao voluntaria ou oficiosa do registo do estabelecimento;

v Verificagdo de incongruéncias supervenientes entre os elementos
constantes do registo do estabelecimento e os pressupostos de atribuicao
da licenca;

v Alteracdo dos elementos integrantes da licenca de funcionamento nao
comunicados;

v Incumprimento dos requisitos fixados para a atividade licenciada;

v" Requerimento de suspenséao voluntaria da licenca

> Suspensao

> Revogagao v"Incumprimento dos requisitos minimos de funcionamento;

v Verificagdo de sério risco para a saude e seguranca dos utentes pela
manutencao da atividade;
v’ Falta de verificacdo dos pressupostos da atribuigdo de licenca.

(artigo 15.° DL 127/2014, 22/08 e artigo 30.° Regulamento 86/2016, 27/01)




Regime juridico do licenciamento | Poderes da ERS

v Funcionamento de EPCS sem licenca de funcionamento

v" O incumprimento dos requisitos de funcionamento previstos na Portaria de
atividade

v" A prestagcao de informagoes incorretas ou incompletas, em violacao dos
numeros 2 e 3 do artigo 5.°

v" A nao afixacao, em local visivel, para utentes e visitantes, da licenca de
funcionamento

v Afalta de comunicacao de alteragcao de elementos constantes da licenga

» Sancionatorios

(artigo 17.° DL 127/2014, 22/08)




Valencias técnicas

Valéncias técnicas

Atividades que o legislador optou por nao fazer depender o respetivo exercicio de

uma autorizagao de funcionamento a emitir pela ERS

Exemplificagao

Normativos aplicaveis

Consultas de psicologia, psicomotricidade, optometria, ortética, audiologia, podologia,
higiene oral, psicopedagogia, nutrigao e dietética

» QObrigacoes legais instituidas pelos Estatutos da ERS (Registo, carta dos direitos de
acesso, obrigacoes inerente a existéncia e disponibilizagcao do LR, publicidade em satide)

> Legislacao geral aplicavel a todos os EPCS, por forca do desenvolvimento de uma
atividade (comportamento técnico dos edificios, acessibilidades, prevencao e controlo da
legionella, seguranca contra incéndios, condi¢coes de higiene e seguranca nos locais de
trabalho)

» Requisitos de higiene, seguranca e salvaguarda da saude publica (normas da DGS,
reprocessamento de dispositivos médicos de uso multiplo, gestao de residuos hospitalares,
etc.)
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