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|. DO PROCESSO DE CONSULTA PUBLICA

No presente relatorio procede-se a andlise dos contributos recebidos no decurso da
Consulta Publica n.° 2/2015, da Entidade Reguladora da Saude (ERS), promovida no
ambito do procedimento de licenciamento de estabelecimentos prestadores de

cuidados de saude.

O projeto de regulamento submetido a consulta publica materializa a prossecucédo das
atribuicdbes da ERS consagradas na alinea a) do n.° 1 do artigo 5.°, dos seus
Estatutos, onde é determinado que “as atribuicbes da ERS compreendem a
supervisdo da atividade e funcionamento dos estabelecimentos prestadores de
cuidados de salde no que respeita: ao cumprimento dos requisitos de exercicio da
atividade e de funcionamento, incluindo o licenciamento dos estabelecimentos

prestadores de cuidados de saude nos termos da lei”.

O regulamento que agora se apresenta visa complementar e operacionalizar as
normas relativas a tramitacdo dos procedimentos tendentes ao licenciamento de
estabelecimentos prestadores de cuidados de saude, e as respetivas vicissitudes,
como € o caso i) do pedido de dispensa do cumprimento de requisitos minimos de
funcionamento, ii) do procedimento de alteracdo, suspensédo e revogacao da licenca,
iii) do procedimento de confirmacdo de licenca antiga, e iv) do procedimento de

averbamento de elementos ndo essenciais a licengas ja emitidas.

Adicionalmente, pretende-se também regulamentar a matéria relativa ao certificado de
cumprimento de requisitos de licenciamento, emitido por empresa ou entidade externa
reconhecida pela ERS, previsto na alinea d) do n.° 3 do artigo 5.° e no artigo 6.° do
Decreto-lei n.° 127/2014, de 22 de agosto.

Ora, no que respeita as atribuicbes da ERS ao nivel do licenciamento de
estabelecimentos prestadores de cuidados de salude, desde logo, por imperativo legal,

encontra-se justificada a regulamentagéo desta matéria.

Ainda assim, sem prejuizo da obrigacéo legal acima mencionada, considera-se que a
regulamentacdo desta matéria sempre se justificaria, de forma a melhor clarificar o
ambito objetivo e subjetivo de intervencdo da ERS, a permitir a promoc¢do de maior
rigor e estabilidade deste procedimento, bem como a sua completude, mediante a
possibilidade de emissdo dos certificados de cumprimento de requisitos de

licenciamento, sendo assim superados 0s custos eventualmente associados a uma
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maior dificuldade sentida pelos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude
no acesso e compreensdo do procedimento de licenciamento, com reforco da
estabilidade e seguranca do procedimento e da protecdo dos direitos e interesses
legitimos dos utentes de cuidados de saude.

Posto isto, da conjugacdo das normas transcritas supra, com o disposto na alinea a)
do artigo 17.°, dos Estatutos da ERS, que prevé os seus poderes de regulamentacao,
e em cumprimento do disposto no artigo 18.°, do mesmo diploma, que determina as
regras a observar no procedimento de regulamentacéo, foi promovido o processo de

consulta publica cujas etapas e contributos sao descritos no presente relatorio.

Neste contexto, importa ainda mencionar qgue em conformidade com o disposto no n.°
1 do artigo 18.° e do n.° 1 do artigo 47.° dos seus Estatutos, o projeto de regulamento
sobre o procedimento de licenciamento de estabelecimentos prestadores de cuidados
de saude foi submetido a discusséo e parecer do Conselho Consultivo da ERS, tendo
0 mesmo sido aprovado na generalidade e por unanimidade dos seus membros, em

reunido ordinaria deste 6rgao, realizada no dia 13 de julho de 2015.

Na referida reunido foi ainda determinado que os contributos do Conselho Consultivo
da ERS, na especialidade, deveriam ser remetidos a esta Entidade até ao dia 7 de
agosto de 2015, em cumprimento do prazo determinado no n.° 4 do artigo 47.° dos
Estatutos da ERS.

No prazo estipulado, a ERS rececionou um contributo na especialidade proveniente da
Ordem dos Médicos Dentistas, membro permanente do Conselho Consultivo da ERS,
pelo que a formalidade prevista no n.° 1 do artigo 47.° se considera cumprida, nos

termos e para efeitos do disposto no n.° 5 do mesmo artigo.

Fora do prazo supra indicado, mas ainda no decurso do periodo de consulta publica,
foram rececionados os contributos dos seguintes membros do Conselho Consultivo da
ERS: APHP - Associacao Portuguesa da Hospitalizagdo Privada e APLO - Associagdo

de Profissionais Licenciados de Optometria.

Assim sendo, em cumprimento do disposto no n.° 5 do artigo 18.° dos Estatutos da
ERS, publica-se o presente relatorio, visando, assim, fundamentar as op¢des adotadas
na elaboracdo do regulamento sobre o procedimento de licenciamento de
estabelecimentos prestadores de cuidados de saude, designadamente com referéncia

aos comentérios e sugestfes apresentados durante o periodo de consulta publica.
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I = ENTIDADES QUE CONTRIBUIRAM PARA O PROCESSO DE
CONSULTA

Nos termos do disposto no n.° 2 do artigo 18.° dos seus Estatutos, a ERS convidou o
Governo, as empresas e as associacoes especificas de utentes de cuidados de saude,
as associacfes de consumidores de carater geral, bem como de outras entidades
destinatarias da tal atividade e do publico em geral, a pronunciarem-se sobre o projeto
de regulamento sobre o procedimento de licenciamento de estabelecimentos
prestadores de cuidados de saude, no ambito da consulta publica, que decorreu de 21
de julho a 31 de agosto de 2015, em conformidade com o prescrito nos n.°s 3 e 4 do

mesmo artigo.

No ambito da consulta publica n.° 2/2015, foram recebidos contributos (que se
encontram disponiveis para consulta nas instalagbes da ERS) das entidades
identificadas infra por ordem alfabética, que néo se opuseram a sua divulgacao:
1. ACSS - Administracdo Central do Sistema de Saude, I.P.
Antoénio Ferro de Carvalho
APHP - Associacao Portuguesa da Hospitalizagédo Privada
APLO - Associagéo de Profissionais Licenciados de Optometria
Fernando Mariz, arquiteto
FNS — Federacéo Nacional dos Prestadores de Cuidados de Saude
Jodo Ribeiro Santos, médico nefrologista;
José Mello Saude, S.A.

© ©® N o g s~ N

MedSupport — Engenharia e Apoio & Decisao, Lda.
10. Ordem dos Médicos Dentistas
11. Samuel Almeida, técnico de protese dentaria

A ERS agradece publicamente todos os contributos recebidos, 0s quais
consubstanciam criticas e sugestdes que se revelam oportunas, porguanto
determinaram a reanalise da projeto de regulamento da ERS, e muito concorreram
para a discusséo e clarificacdo de alguns dos conceitos e das op¢des que ai foram

adotadas.
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ll. ANALISE DOS CONTRIBUTOS DA CONSULTA PUBLICA
[11.1 Apreciacao global das respostas a Consulta Publica

De um modo geral, os contributos que chegaram a ERS, no ambito da consulta publica
do regulamento sobre o procedimento de licenciamento de estabelecimentos
prestadores de cuidados de salde, revelaram-se pertinentes e oportunos, sendo
demonstrativos do interesse dos participantes em contribuir ativamente na elaboracdo
de um regulamento que se perspetiva funcional e adequado a prote¢édo dos direitos e
interesses legitimos dos respetivos destinatéarios.

No entanto, importa mencionar que, destes mesmos contributos, resultam algumas
sugestdes e/ou pedidos de esclarecimentos que a ERS considerou ndo se adequarem
ao documento em analise, pelo que, de acordo com os fundamentos expostos infra,
ndo serdo refletidos nas alteracdes vertidas na versao final do regulamento, que se

apresenta em anexo ao presente relatorio.

Ademais, sera ainda importante referir que os contributos relativos a auséncia de
regulamentacdo do exercicio de atividades de técnicos de diagndstico e terapéutica
nao puderam ser considerados, porguanto esta € uma questdo que exorbita 0 ambito

material do presente regulamento.

[11.2 Dos Contributos na especialidade ao Projeto de Regulamento

No que respeita ao projeto de regulamento submetido a consulta publica, os

contributos recebidos incidiram sobre o0s seguintes artigos:

Artigo 1.°

No que respeita a este artigo, foi apontada a necessidade de consagrar no mesmo
duas outras matérias também tratadas no regulamento, a saber: i) o procedimento de
criacdo da bolsa de empresas ou entidades externas emissoras de certificados de
cumprimento de requisitos de licenciamento, respetiva candidatura e exclusdo, assim
como as obrigacfes impostas as entidades inscritas na mesma; e ii) a tramitacao para
emissdo do certificado de cumprimento de requisitos de licenciamento e respetivos

requisitos;
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A ERS considerou esta sugestdo pertinente, pelo que (a mesma) foi vertida na

redacéo final do artigo.

Em face do exposto, visando clarificar o ambito de aplicacdo do Regulamento em
causa, 0 n.° 1 do artigo 1.°, passa a ter a seguinte redagao:

1 — As disposicbes previstas no presente regulamento aplicam-se:

a) Ao procedimento de licenciamento de estabelecimentos prestadores de
cuidados de saude sujeitos a jurisdi¢do regulatéria da ERS, nos termos do n.° 2 do
artigo 4.° dos Estatutos da ERS, aprovados pelo Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22
de agosto, e que desenvolvam atividade numa ou mais tipologias sujeitas ao
Regime Juridico do Licenciamento instituido pelo Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22
de agosto, no que concerne a atribuicdo de licenga de funcionamento, respetiva
alteracdo, suspensao e revogacao;

b) Ao procedimento de criagdo da bolsa de empresas ou entidades externas
emissoras de certificados de cumprimento de requisitos de licenciamento,
respetiva candidatura e exclusdo, assim como as obrigacbes impostas as
entidades inscritas na mesma,

c) A tramitacido para emissdo do certificado de cumprimento de requisitos de

licenciamento e respetivos requisitos;

Artigo 2.°
No que respeita a este artigo, foi sugerida apresentacdo das definicdes previstas no
mesmo por ordem alfabética e a inser¢do das definicbes de Autoridade Credenciadora

e de Entidade Certificadora.

A ERS considerou esta sugestéo pertinente, pelo que a mesma foi vertida na redagéo

final do artigo.

Em face do exposto, artigo 2.°, passa a ter a seguinte redacéo:

Para efeitos do presente regulamento entende-se por:

a) «Autoridade Credenciadora»: a entidade competente para a credenciacdo e
fiscalizacdo das entidades certificadoras, conforme disposto na alinea n) do
artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 290-D/99 de 2 de agosto, republicado pelo Decreto-
Lei n.° 88/2009, de 9 de abril, ou diploma que Ihe venha a suceder”;
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b) «Bolsa de empresas ou entidades externas emissoras de certificados de
cumprimento de requisitos de licenciamento» ou «Bolsa de entidades externas»:
plataforma informética gerida pela ERS e acessivel pela internet, através da qual
€ publicitada a lista de entidades reconhecidas pela ERS como empresas ou
entidades externas emissoras de certificados de cumprimento de requisitos de
licenciamento, o respetivo procedimento de admissdo e de exclusdo, e as
demais vicissitudes que se venham a verificar durante o periodo de integracdo
da entidade na bolsa;

c) «Certificado de cumprimento de requisitos de licenciamento»: certificado emitido
por empresa ou entidade externa reconhecida pela ERS nos termos do presente
regulamento, que atesta o cumprimento dos requisitos de licenciamento de um
estabelecimento prestador de cuidados de saude por tipologia;

d) «Deferimento»: deliberacdo favoravel do Conselho de Administracdo da ERS,
sobre o pedido de atribui¢cdo de licenga de funcionamento;

e) «Empresa ou entidade externa emissora de certificado de cumprimento de
requisitos de licenciamento» ou «entidade externa»: empresa ou entidade
externa reconhecida pela ERS nos termos do presente regulamento,
responsavel pela emissdo de certificado de cumprimento de requisitos de
licenciamento;

f) «Entidade Certificadora»: entidade ou pessoa singular ou coletiva credenciada
que cria ou fornece meios para a criagcdo das chaves, emite os certificados de
assinatura, assegura a respetiva publicidade e presta outros servigos relativos a
assinaturas digitais, conforme disposto na alinea h) do artigo 2.° do Decreto-Lei
n.° 290-D/99 de 2 de agosto, republicado pelo Decreto-Lei n.° 88/2009, de 9 de
abril, ou diploma que Ihe venha a suceder;

g) «Entidade responsavel pelo estabelecimento prestador de cuidados de saude»
ou «Entidade responsavel»: a pessoa, singular ou coletiva, registada no Sistema
de Registo de Estabelecimentos Regulados (SRER) da Entidade Reguladora da
Salde (ERS) e que é proprietéria, tutela, gere, detém ou, de qualquer outra
forma, explora estabelecimento prestador de cuidados de salde;

h) «Estabelecimento prestador de cuidados de salde»: o conjunto de meios
organizados para a prestacdo de servicos de saude, podendo integrar uma ou
mais tipologias;

i) «Indeferimentox»: deliberacéo total ou parcialmente desfavoravel do Conselho de
Administracdo da ERS, sobre o pedido de atribuicdo de licenca de

funcionamento;
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J) «Licenca antiga»: licenca de funcionamento atribuida a um estabelecimento
prestador de cuidados de saude, ao abrigo de legislagcao anterior ao Decreto-Lei
n.° 127/2014, de 22 de agosto, e que se mantenha vélida ao abrigo do referido
diploma,;

k) «Licenca condicionada»: licenga de funcionamento emitida ao abrigo do n.° 3 do
artigo 9.° do Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto;

) «Portal do Licenciamento»: a plataforma informatica referida no artigo 13.° do
Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto, acessivel pela internet, através da
qual é instruido o procedimento de licenciamento, sdo realizadas as
comunicacles entre a ERS, as entidades responsaveis por estabelecimentos
prestadores de cuidados de saulde, e, bem assim, sdo tramitadas todas as
contingéncias gue se suscitem no ambito dos referidos procedimentos.

m) «Requerente»: a pessoa, singular ou coletiva, que apresenta o pedido de licenca
para um estabelecimento prestador de cuidados de saude, ou comunica a ERS

gualquer alteracdo aos elementos constante da mesma.

Artigo 5.°
Sobre este artigo, foi solicitado o esclarecimento do n.° 7, relativo ao formato em que
devem estar disponiveis para consulta os documentos utilizados na instrucdo do

pedido de licenca.

A ERS considerou esta sugestdo pertinente, pelo que a mesma foi vertida na redagéo

final do artigo.

Em face do exposto, o n.° 7 do artigo 5.°, passa a ter a seguinte redacgéo:

7 - Todos os documentos utilizados na instrucdo do pedido de licenca, ainda que
remetidos eletronicamente a ERS, devem estar disponiveis no estabelecimento a que
respeitem para consulta imediata, em papel ou em formato digital, podendo esta
Entidade solicitar, a todo o0 momento, a entrega de cépia dos mesmaos, concedendo

prazo para o efeito.

Artigo 6.°

Quanto ao n.° 2 deste artigo, verifica-se, em face dos contributos recebidos, que existe
alguma confusdo entre o titulo que representa a licenca de funcionamento e as
tipologias de prestacdo de cuidados de saude licenciadas. Visando esclarecer

qgualquer duvida, entendeu-se proceder a alteracdo da redacdo desta norma.
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Em face do exposto, o n.° 2 do artigo 6.°, passa a ter a seguinte redacao:

2- Aos estabelecimentos prestadores de cuidados de salde que pretendam integrar
mais de uma tipologia € atribuida apenas uma licenca de funcionamento, que titula
todas as tipologias autorizadas/licenciadas, devendo contudo ser simultaneamente
preenchido o formulario eletrénico disponibilizado no Portal do Licenciamento para

cada tipologia.

Artigo 7.°
Sobre este artigo foi solicitada a retificacdo do n.° 2, uma vez que a desighacao
adotada “licenca de funcionamento no ambito da segurancga radiolégica” ndo era a

correta.

A ERS considerou esta sugestao pertinente, pelo que a designagéo legal “licenca de
funcionamento no ambito da prote¢do radiolégica” foi adotada na redacéo final da

norma.

Em face do exposto, o n.° 2 do artigo 7.°, passa a ter a seguinte redacao:

2 - Aquando do preenchimento do formulario eletronico referido no nimero anterior,
guando aplicavel, deve ser junta cépia da licenca de funcionamento no ambito da
protecdo radiolégica, e de outros elementos, que legalmente sejam considerados
necessarios a instrucdo do procedimento, de acordo com a respetiva regulamentagao

especifica.

Artigo 8.°

Sobre este artigo foi recebido um contributo, no qual é mencionado que o0 n.° 2 se
refere a uma notificagdo que sera emitida nos casos de ocorrerem as situagdes
previstas nas alineas a), b), c) e e€) do n.° 1, ndo se esclarecendo o que sucede
guando se verifique a situacdo referida na alinea d). Nestes casos, subsiste a duvida
sobre se ndo existira a hipotese de corrigir as irregularidades detetadas, sendo o

pedido de licenciamento automaticamente considerado invalido.

Assim, embora se considere que a nao inclusédo da alinea d) no elenco previsto no n.°
2 do artigo em analise deixa antever que nao ha validacdo imediata do pedido de
licenciamento, no sentido de evitar futuras objec6es semelhantes a apresentada, a

ERS entendeu aceitar a proposta de alteracao.
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Nestes termos, foi aditado o n.° 4 do artigo 8.° com a seguinte redacao:

4 - Nos previstos na alinea d) do n.° 1 a ERS procede a néo validacdo imediata do
pedido de licenciamento, notificando a entidade responsavel pelo estabelecimento
prestador de cuidados de saude através do endereco de correio eletrénico indicado

pela mesma.

Artigo 9.°
Relativamente a este artigo, foram recebidos diversos contributos, os quais foram
maioritariamente acolhidos, tendo resultado na alteracdo das seguintes normas do

artigo em causa, que passam a ter a seguinte redacao:

1 - Sem prejuizo do disposto no Capitulo I, o procedimento de licenciamento ordinario
de um estabelecimento prestador de cuidados de salde inicia-se com o
preenchimento e submissdo do formulario eletrénico, disponivel no Portal do
Licenciamento, no qual €é declarada pelo requerente a conformidade do
estabelecimento com o0s requisitos minimos de funcionamento previstos para a
tipologia em causa.

2 — Em anexo ao formulério eletrénico acima referido, devem ser juntos os seguintes
elementos instrutorios:

a) Memodria descritiva e justificativa e telas finais dos projetos de arquitetura,
instalagcbes e equipamentos elétricos, instalacdes e equipamentos mecanicos e
instalacbes e equipamentos de aguas e esgotos relativos as instalacdes do
estabelecimento, assinados por técnico devidamente habilitado, preferencialmente em
formato *.dwg, ou *dwf;

b)  Autorizacdo de utilizacdo emitida pela camara municipal competente, ou
pedido de autorizagdo de utilizacdo apresentado junto da Camara Municipal
competente, nos termos do n.° 2 do artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de
agosto;

3— (...) No caso previsto da alinea e€) do nimero anterior, a entidade responséavel
devera apresentar certificado de cumprimento de requisitos de licenciamento, emitido
por entidade constante da Bolsa de Entidades Externas, prevista no artigo 14.°, cuja
contratagdo € da sua inteira responsabilidade, de contrario a vistoria sera realizada
pela ERS, observando-se o disposto no artigo 11.° e seguintes.

(...)

6 - Caso o relatério de vistoria referido no n.° 7 do artigo 12.° se pronuncie sobre o

cumprimento pelo estabelecimento em causa dos requisitos minimos de
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funcionamento para outra tipologia, para a qual ndo tenha sido atempadamente
requerida a ampliacdo do pedido, a ERS podera aproveitar os elementos constantes

do mesmo, dispensando assim a realizacdo de nova vistoria.

Artigo 10.°

Quanto a este artigo, a semelhanca da proposta aceite no artigo 8.2, foi sugerida a
introducdo de mencdo expressa a nao validacdo do pedido de licenciamento, nos
casos previstos na alinea d) do n.° 1, a saber: “verificagdo de incongruéncias entre os
elementos constantes do formulério eletrénico de pedido de licenciamento e as

tipologias ou técnicas praticadas no estabelecimento, declaradas no registo”.

Assim, embora se considere que a nao inclusao da alinea d) no elenco previsto no n.°
2 do artigo em analise, deixa antever que ndo ha validacdo imediata do pedido de
licenciamento, no sentido de evitar futuras obje¢cbes semelhantes a apresentada, a

ERS entendeu aceitar a proposta de alteragéo.

Nestes termos, foi aditado o n.° 4 do artigo 10.° com a seguinte redagéo:

4 - Nos previstos na alinea d) do n.° 1 a ERS procede a néo validacdo imediata do
pedido de licenciamento, notificando a entidade responséavel pelo estabelecimento
prestador de cuidados de saude através do endereco de correio eletrénico indicado

pela mesma.

Artigo 11.°
Relativamente a este artigo foram apresentadas diversas propostas de alteracéo,
algumas das quais colidiam com o disposto no artigo 5.° da Portaria n.° 150/2015, de

26 de maio, pelo que as mesmas nao puderam ser aceites.

Ao artigo em causa foi aditado o nimero 3, que passa a remeter para o artigo 5.° da
Portaria n.° 150/2015, de 26 de maio.

Assim, é aditado ao artigo 11.° a seguinte norma:

3. A falta de pagamento da taxa de vistoria é aplicavel o disposto no artigo 5.° da
Portaria 150/2015, de 26 de maio.
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Artigo 12.°

Na sequéncia dos contributos apresentados a este artigo, entendeu a ERS introduzir
duas normas que visam clarificar, por um lado, a metodologia da constituicdo de
equipas de vistoria da ERS e, por outro, proceder a extensao a estas equipas dos
requisitos aplicaveis aos agentes ao servigco das entidades externas emissoras de

certificados de cumprimento de requisitos de licenciamento.

Ao artigo 12.° foram aditados os numeros 2 e 3 que ficam com a seguinte redacao:

2- A vistoria prevista no nimero anterior é realizada por equipa constituida de acordo
com os critérios a definir previamente por Deliberacdo do Conselho de Administracao
da ERS e que poderdo ser colaboradores da mesma, ou peritos técnicos designados
ad hoc para o efeito.

3- Os membros da equipa referida no nimero anterior que nao disponham de um
vinculo estavel, duradouro e em regime de exclusividade com a ERS ficardo
vinculados pelos mesmos deveres que vierem a ser definidos pelo Conselho de
Administracdo desta Entidade para os agentes ao servico das entidades externas
emissoras de certificados de cumprimento de requisitos de licenciamento, previstas

nos artigos 13.° e seguintes, nomeadamente a apresentacdo de Declaracdo de
Interesses, antes da participacdo em qualquer vistoria.

Artigo 13.°

Quanto a redacao deste artigo, foi sugerida a substituicdo da expressdo “com
possiveis agbes de acompanhamento realizadas pela ERS”, por “mediante acdes de
acompanhamento realizadas pela ERS, de natureza inspetiva e caracter periddico,
para afericdo do cumprimento das obrigacbes mencionadas nos artigos 17.° ao 23.°” e

clarificagdo do n. ° 3.

A ERS considerou esta sugestéo pertinente, pelo que a mesma foi vertida na redagéo

final do artigo.

O n.°2eon.3do artigo 13.° ficardo, entdo, com a seguinte redagéo:

2 - Ap6s a concessao do reconhecimento, o procedimento compreende ainda a fase
de manutencdo do reconhecimento, mediante a¢cdes de acompanhamento realizadas
pela ERS, de natureza inspetiva e caracter periddico, para afericdo do cumprimento

das obrigacdes mencionadas nos artigos 17.° ao 23.°.
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3 - Podem candidatar-se a Bolsa de entidades externas quaisquer entidades,
independentemente da sua dimensdo ou associacdo com outros grupos ou
instituicdes, de ter natureza publica ou privada, com ou sem fins lucrativos, desde que
cumpram os critérios fixados no presente regulamento e procedimentos especificos

neste referenciados.

Artigo 15.°

Quanto aos contributos prestados a propdsito do niumero 7 deste artigo, optou-se
ainda por estabelecer um impedimento de caracter concorrencial quanto ao ambito de
intervencdo dos agentes ao servico das entidades externas, assim como a obrigacao

de apresentacdo de uma Declaracdo de Interesses.

Assim, o n.° 7 do artigo 15.° passa ter a seguinte redagao:

7- Sem prejuizo do disposto na alinea i) do n.° anterior, considera-se existir um
impedimento ou incompatibilidade sempre que se verifigue uma das situacdes infra:

a) A entidade ou qualquer agente ao seu servico — direta ou indiretamente,
por conjuge, ascendente e/ ou descendente em qualquer grau e no segundo grau
da linha colateral, bem como aquele que com ele viva, nas condi¢cdes do artigo
2020° do Cadigo Civil — detenham qualquer participagéo ou pertengam aos 6rgaos
sociais de qualquer estabelecimento prestador de cuidados de salde sujeito a
jurisdicdo regulatéria da ERS, sem que tenham decorrido, pelo menos, 5 anos,
desde a respetiva cessacao;

b) A entidade ou qualguer agente ao seu servico seja — direta ou
indiretamente, por cénjuge, ascendente e/ou descendente em qualquer grau € no
segundo grau da linha colateral, bem como aquele que com ele viva, nas
condigbes do artigo 2020° do Cdédigo Civil — responsavel pelo estabelecimento
prestador de cuidados de saude a vistoriar, sem que tenham decorrido, pelo
menos, 5 anos, desde a respetiva cessagao;

c) A entidade seja detida, — direta ou indiretamente, por cénjuge, ascendente
e/ou descendente em qualquer grau e no segundo grau da linha colateral, bem
como aquele que com ele viva, nas condi¢Bes do artigo 2020° do Cédigo Civil —
por qualquer colaborador, independentemente do vinculo juridico estabelecido, ou
dirigente da ERS, sem que tenham decorrido, pelo menos, 5 anos, desde a
respetiva cessacao;

d) A entidade ou 0 agente ao seu servi¢o tenha — direta ou indiretamente, por

cbnjuge, ascendente e/ ou descendente em qualquer grau e no segundo grau da
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linha colateral, bem como aquele que com ele viva, nas condi¢bes do artigo 2020°
do Cadigo Civil — estabelecido uma relagdo contratual com a ERS,
independentemente da natureza juridica da mesma, sem que tenham decorrido,
pelo menos, 5 anos, desde a respetiva cessacao;

e) Qualquer agente ao servico da entidade externa que detenha uma relacao
de trabalho, ou de prestacdo de servicos, com qualquer estabelecimento
prestador de cuidados de saude sujeito a jurisdi¢cdo regulatéria da ERS, situado na
mesma darea de influéncia e concorréncia do estabelecimento prestador de
cuidados de saude a licenciar, deve apresentar uma Declaracéo de Interesses.

f) A entidade ou qualquer agente ao seu servico — direta ou indiretamente,
por cbnjuge, ascendente e/ ou descendente em qualquer grau e no segundo grau
da linha colateral, bem como aquele que com ele viva, nas condigbes do artigo
2020° do Caodigo Civil — tenha participado ainda que indiretamente na construgao,
adaptacdo, e/ou remodelacdo do estabelecimento a licenciar, - incluindo a
elaboragéo de respetivos projetos e telas finais -, e, bem assim, tenha participado
em quaisquer aclOes de fiscalizacdo da obra, ou outras, sem que tenham
decorrido, pelo menos, 5 anos, desde a respetiva cessacao.

Foi ainda introduzido um novo nimero, com a seguinte redacéo:

8 - Para efeitos do disposto na alinea €) do niUmero anterior presume-se que existe
uma situacdo de incompatibilidade sempre que o agente detenha uma situacdo de
prestagdo de trabalho ou servigos num estabelecimento em concorréncia, direta ou
indireta, com o estabelecimento a licenciar, devendo ser sempre apresentada a

Declaragéo de Interesses.

Artigo 19.°
No que respeita ao artigo 19.°, na sequéncia dos contributos recebidos, procedeu-se a
alteracdo da redacdo da alinea c) do n.° 1, do n.° 2 e do n.° 4, no que respeita a

producéo de efeitos da deliberacdo de exclusdo da Bolsa de entidades externas.

Assim, o artigo 19.° passa a ter a seguinte redacao:
1- O Conselho de Administracdo da ERS pode deliberar a exclusdo de qualquer
entidade da bolsa de entidades, a pedido da mesma (exclusdo voluntaria), ou

oficiosamente sempre que se verifique:

(..
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¢) Que tenha sido atribuido certificado de cumprimento de requisitos de licenciamento
a estabelecimento prestador de cuidados de saude que ndo cumprisse, a data da sua
emissdo, cabalmente os requisitos minimos de funcionamento, das tipologias a que
respeite o certificado;

2 - A deliberagéo de excluséo é precedida de audiéncia de interessados, e afeta, para
futuro, todos os procedimentos em que a entidade esteja envolvida, sendo
responsabilidade desta, disso dar conhecimento imediato, por notificacdo escrita, a
todos os requerentes com que haja contratado servicos tendentes a emissédo do
certificado de cumprimento de requisitos de licenciamento.

(...)

4 - A deliberacdo de exclusédo oficiosa da bolsa de entidades, impede a entidade
excluida, os titulares do seu capital social e 0s seus representantes legais, se
aplicavel, direta ou indiretamente, de apresentar nova candidatura no ano

subsequente.

Artigo 25.°
Foi acolhido o contributo no sentido de ser eliminada a referéncia ao termo “imoével”

uma vez que se entende ser redutor face a lei.

Assim sendo, procedeu-se a alteracédo do n.° 1 do artigo 25.°, passando 0 mesmo a ter

a seguinte redacao:

1- As entidades responsaveis por estabelecimentos prestadores de cuidados de saude
que preencham os requisitos previstos no n.° 1 do artigo 21.° do Decreto-Lei n.°
127/2014, de 22 de agosto, podem requerer a dispensa do cumprimento de requisitos
técnicos de funcionamento estabelecidos para cada tipologia desde que estejam em
causa exclusivamente questdes estruturais ou técnicas do edificio onde os mesmos se
encontrem instalados, e desde que a dispensa ndo ponha em causa a seguranca € a

saude dos utentes ou de terceiros.
Artigo 28.°
Relativamente a este artigo decidiu-se ter em conta os contributos apresentados, no

sentido de ser clarificado o conceito de alteracdo estrutural do estabelecimento.

Assim, o artigo 28.° passa a ter a seguinte redacao:
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Tratando-se de licenca cuja obtencdo deva seguir o procedimento de licenciamento
ordinério, e sempre que adequado face a alteracdo em causa, nomeadamente,
guando haja lugar a ampliacdo ou alteracdo estrutural do edificio onde se encontre
instalado o estabelecimento, assim como o aumento das capacidades e lotagbes, a
ERS notifica a entidade responsavel pelo estabelecimento prestador de cuidados de
saude para apresentar o certificado de cumprimento dos requisitos de licenciamento
referido na alinea d) do n.° 3 do artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de
agosto, ou de solicitar a realizacdo da vistoria, caso em que serdo aplicaveis as

disposicdes previstas nos artigos 11.°, 12.° e 24.°, com as necessarias adaptacoes.

Artigo 30.°

Relativamente ao n.° 1 deste artigo, decidiu-se ter em conta o0s contributos
apresentados, no sentido de esclarecer a possibilidade de a ERS proceder a
suspensdo e/ou revogacdo de determinada licenca apenas para uma ou varias

tipologias autorizadas.

Assim, o n.° 1 artigo 30.° passa a ter a seguinte redacao:

A ERS pode determinar a suspensdo da licenca de funcionamento de um
estabelecimento prestador de cuidados de saude, de uma ou de varias tipologias

licenciadas, com fundamento, nomeadamente, na ocorréncia das seguintes situacoes:

(...).

Artigo 31.°

Relativamente ao n.° 2 deste artigo, decidiu-se ter em conta o0s contributos
apresentados, 0s quais sugeriram a previsdo da obrigagcdo de apresentacdo da
declaracdo de aceitacdo da direcdo clinica, documento ja requerido no registo de um

estabelecimento, ou na respetiva alteracao.

Assim, o n.° 2 do artigo 31° passou a dispor de mais uma alinea, com a seguinte

redacao:

c) Uma declaracdo de aceitacdo da direcdo clinica, correspondente ao modelo

publicado na pagina eletronica da ERS.
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I11.3 Outros comentarios sobre as Entidades emissoras de certificados do

cumprimento de requisitos e o funcionamento da respetiva Bolsa.

No ambito da consulta publica, a ERS recebeu ainda contributos relativos aos
elementos a apresentar com a candidatura a bolsa de entidades emissoras de
certificados de cumprimento de requisitos, prevista no n.° 6 do artigo 15.°. Tais
contributos serdo tidos em consideracao aquando do estudo prévio a deliberagdo do
Conselho de Administracdo da ERS que venha a estabelecer os referidos elementos.
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ANEXO - VERSAO FINAL DO REGULAMENTO

De acordo com as alteracdes introduzidas em relacdo a versao submetida a consulta,
apresenta-se, de seguida, a versédo final do regulamento sobre o procedimento de

licenciamento de estabelecimentos prestadores de cuidados de saude.

ENTIDADE REGULADORA DA SAUDE
Regulamento n.°
Preambulo

Com a entrada em vigor dos novos Estatutos da ERS, aprovados pelo Decreto-Lei n.°
126/2014, de 22 de agosto, e do Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto, que
estabelece o regime juridico a que ficam sujeitos a abertura, a modificacdo e o
funcionamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude, a Entidade
Reguladora da Saude (ERS), passou a ser a entidade competente em matéria de

licenciamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de salde.

O regulamento que agora se apresenta visa complementar e operacionalizar as
normas relativas a tramitacdo dos procedimentos tendentes ao licenciamento de
estabelecimentos prestadores de cuidados de saude, e as respetivas vicissitudes,
como € o caso do pedido de dispensa do cumprimento de requisitos minimos de
funcionamento, do procedimento de alteracdo, suspenséo e revogacgédo da licenca, do
procedimento de confirmacgdo de licenga antiga, e do procedimento de averbamento

de elementos ndo essenciais a licengas ja emitidas.

Adicionalmente, pretende-se também regulamentar a matéria relativa ao certificado de
cumprimento de requisitos de licenciamento, emitido por empresa ou entidade externa
reconhecida pela ERS, previsto na alinea d) do n.° 3 do artigo 5.° e no artigo 6.° do
Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto, ainda que a respetiva operacionaliza¢do

esteja dependente de posterior deliberagdo do Conselho de Administracédo da ERS.

Em cumprimento do disposto no artigo 18.° dos Estatutos da ERS, aprovados pelo
Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 agosto, o regulamento, enquanto projeto, foi
submetido ao respetivo procedimento de consulta publica, por divulgacdo na pagina
eletrénica da ERS, tendo os interessados disposto de um prazo de 30 dias Uteis para

se pronunciarem.
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Nos termos do n.° 1 do artigo 47.° dos mesmos Estatutos, o projeto de regulamento foi

ainda submetido a discusséo e parecer do Conselho Consultivo da ERS.

O relatério final, que analisa as respostas recebidas no ambito do procedimento de
consulta regulamentar e fundamenta as opg¢fes da ERS, encontra-se publicado na
pagina eletronica desta Entidade.

Assim, ao abrigo do disposto na alinea a) do artigo 17.° dos Estatutos da ERS
aprovados pelo Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto e da alinea d) do n.° 3 do
artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto, o Conselho de Administracdo

da ERS aprova o seguinte regulamento:

CAPITULO |

Disposic¢des gerais

Artigo 1.°
Objeto e ambito de aplicacéo

1- As disposigOes previstas no presente regulamento aplicam-se:
a) Ao procedimento de licenciamento de estabelecimentos prestadores de
cuidados de saude sujeitos a jurisdi¢céo regulatoria da ERS, nos termos do n.° 2
do artigo 4.° dos Estatutos da ERS, aprovados pelo Decreto-Lei n.° 126/2014,
de 22 de agosto, e que desenvolvam atividade numa ou mais tipologias sujeitas
ao regime juridico do licenciamento, instituido pelo Decreto-Lei n.° 127/2014,
de 22 de agosto, no que concerne a atribuicdo de licenca de funcionamento,
respetiva alteracdo, suspensao e revogacao;
b) Ao procedimento de criagdo da bolsa de empresas ou entidades externas
emissoras de certificados de cumprimento de requisitos de licenciamento,
respetiva candidatura e exclusdo, assim como as obrigacBes impostas as
entidades ai inscritas;
c) A tramitagio para emissdo do certificado de cumprimento de requisitos de
licenciamento e respetivos requisitos, emitido por empresa ou entidade externa
reconhecida pela ERS, em cumprimento do disposto na alinea d) do n.° 3 do
artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto.

2- As disposi¢cdes constantes do presente regulamento podem ser ainda aplicaveis,

com as devidas adaptacdes, a qualquer procedimento, independentemente da

designacgédo legal adotada, que se destine a aferir do cumprimento dos requisitos
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minimos de funcionamento legalmente fixados, pelos estabelecimentos
prestadores de cuidados de saude, e cuja competéncia para a respetiva afericdo
esteja legalmente atribuida a ERS, sendo as especificidades do procedimento em
causa publicadas na pagina eletrénica da ERS.

Artigo 2.°
Definigdes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a) «Autoridade Credenciadora»: a entidade competente para a credenciacdo e
fiscalizacdo das entidades certificadoras, conforme disposto na alinea n) do
artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 290-D/99, de 2 de agosto, republicado pelo
Decreto-Lei n.° 88/2009, de 9 de abril, ou diploma que lhe venha a suceder;

b) «Bolsa de empresas ou entidades externas emissoras de certificados de
cumprimento de requisitos de licenciamento» ou «bolsa de entidades
externas»: plataforma informatica gerida pela ERS e acessivel pela internet,
através da qual € publicitada a lista de entidades reconhecidas pela ERS como
empresas ou entidades externas emissoras de certificados de cumprimento de
requisitos de licenciamento, o respetivo procedimento de admissdo e de
exclusdo, e as demais vicissitudes que se venham a verificar durante o periodo
de integragéo da entidade na bolsa;

c) «Certificado de cumprimento de requisitos de licenciamento»: certificado
emitido por empresa ou entidade externa reconhecida pela ERS, nos termos do
presente regulamento, que atesta o cumprimento dos requisitos de
licenciamento de um estabelecimento prestador de cuidados de saude por
tipologia;

d) «Deferimento»: deliberagdo favoravel do Conselho de Administracdo da ERS
sobre o pedido de atribui¢cdo de licenga de funcionamento;

e) «Empresa ou entidade externa emissora de certificado de cumprimento de
requisitos de licenciamento» ou «entidade externa»: empresa ou entidade
externa reconhecida pela ERS, nos termos do presente regulamento,
responsavel pela emissdo de certificado de cumprimento de requisitos de
licenciamento;

f) «Entidade certificadora»: pessoa singular ou coletiva credenciada que cria ou
fornece meios para a criagdo das chaves, emite os certificados de assinatura,
assegura a respetiva publicidade e presta outros servicos relativos a

assinaturas digitais, conforme disposto na alinea h) do artigo 2.° do Decreto-Lei
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n.° 290-D/99, de 2 de agosto, republicado pelo Decreto-Lei n.° 88/2009, de 9 de
abril, ou diploma que lhe venha a suceder;

g) «Entidade responséavel pelo estabelecimento prestador de cuidados de saude»
ou «entidade responsavel»: a pessoa, singular ou coletiva, registada no
Sistema de Registo de Estabelecimentos Regulados da ERS e que é
proprietéria, tutela, gere, detém ou, de qualquer outra forma, explora
estabelecimento prestador de cuidados de saude;

h) «Estabelecimento prestador de cuidados de salude»: o conjunto de meios
organizados para a prestacao de servicos de saude, podendo integrar uma ou
mais tipologias;

i) «Indeferimento»: deliberacdo total ou parcialmente desfavoravel do Conselho
de Administracdo da ERS sobre o pedido de atribuicdo de licenca de
funcionamento;

j) «Licenca antiga»: licenca de funcionamento atribuida a um estabelecimento
prestador de cuidados de saude, ao abrigo de legislagdo anterior ao Decreto-
Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto, e que se mantenha valida ao abrigo do
referido diploma;

k) «Licenga condicionada»: licenga de funcionamento emitida ao abrigo do n.° 3
do artigo 9.° do Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto;

l) «Portal do Licenciamento»: a plataforma informética referida no artigo 13.° do
Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto, acessivel pela internet, através da
qual é instruido o procedimento de licenciamento, sdo realizadas as
comunicacgles entre a ERS, as entidades responsaveis por estabelecimentos
prestadores de cuidados de saude, e, bem assim, sdo tramitadas todas as
contingéncias que se suscitem no ambito dos referidos procedimentos;

m) «Requerente»: a pessoa, singular ou coletiva, que apresenta o pedido de
licenca para um estabelecimento prestador de cuidados de saude, ou

comunica a ERS qualquer alteragdo aos elementos constante da mesma.

Artigo 3.°

Finalidade do licenciamento

O licenciamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude destina-se a
atestar o cumprimento, por tais estabelecimentos, dos requisitos minimos de
funcionamento fixados para cada tipologia por portaria do membro do Governo
responsavel pela area da saude, constituindo a atribuicao de licenga de funcionamento

condicdo de abertura e funcionamento dos mesmos.
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Artigo 4.°
Titulo e publicidade do licenciamento

1 - O licenciamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude é
comprovado através da respetiva licenca de funcionamento.

2 — Apos a emissédo da licenca de funcionamento é emitida uma notificagao através do
endereco de correio eletronico indicado pela entidade responsavel, devendo a
licenca de funcionamento ser afixada no estabelecimento a que respeita, em local
bem visivel aos utentes e a terceiros, com identificacdo das tipologias para as
guais o estabelecimento esta habilitado.

3 — As licencas de funcionamento sdo emitidas com um numero de ordem sequencial
e integram, nomeadamente, 0s seguintes elementos:

a) Nome do estabelecimento de saude (designacao ou firma comercial);

b) Numero da licenca;

c) lIdentificagdo da entidade responsavel pelo estabelecimento;

d) Morada do estabelecimento;

e) Identificagdo da direcéo clinica/responsabilidade técnica;

f) Lotacdo méxima autorizada, quando aplicavel;

g) Tipologias e valéncias autorizadas;

h) Identificacdo da responsabilidade técnica de cada tipologia, quando aplicavel,

i) QR Code de acesso a informacdes adicionais relativas ao estabelecimento
licenciado, disponiveis no Portal do Licenciamento.

4 — A licenca de funcionamento segue o modelo aprovado pelo Conselho de
Administracéo da ERS.

5— Os elementos constantes da licenca de funcionamento sdo disponibilizados
publicamente através da pesquisa de prestadores, disponivel na pagina eletronica
da ERS, nomeadamente os relativos a identificacdo da entidade responsavel pelo

estabelecimento a que a licenca respeita, e as tipologias autorizadas.

Artigo 5.°

Submisséo e instrucéo do pedido de licenca
1 - A apresentacdo do pedido de licenga, a jungdo dos elementos instrutorios e a

tramitacado do procedimento sdo realizadas informaticamente, através do Portal do

Licenciamento, e a aceitacdo da sua submisséo pressupfe a correspondéncia com
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0s elementos relativos ao estabelecimento prestador de cuidados de saude no
Sistema de Registo dos Estabelecimentos Regulados da ERS.

2 — Sem prejuizo do disposto nos n.*® 4 e 5 do artigo 13.° do Decreto-Lei n.° 127/2014,
de 22 de agosto, s6 sdo aceites os pedidos de licenca ou elementos instrutérios
submetidos informaticamente naquele portal.

3— Sempre que o pedido seja apresentado por pessoa diferente da entidade
responsavel, o requerente devera fazer prova, perante a ERS, da qualidade em
gque atua e da existéncia de poderes para a pratica do ato.

4 — Para efeitos do disposto n.° 2 do artigo 13.° do Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de
agosto, € considerada assinatura digital qualificada, além da assinatura associada
ao Cartdo de Cidadao, qualquer assinatura digital qualificada emitida por entidades
certificadoras que constem da listagem de entidades credenciadas pela autoridade
credenciadora.

5— A disponibilizacdo do comprovativo de entrega do pedido de licengca de
funcionamento e, bem assim, qualquer outra notificacdo a efetuar pela ERS, nos
termos do presente regulamento, sdo realizadas através do Portal do
Licenciamento e para o endereco de correio eletronico indicado pela entidade
responsavel.

6 — A comunicacdo da alteracdo aos elementos constantes da licenca de
funcionamento, o pedido de averbamento a mesma e a apresentacao de quaisquer
outros requerimentos, ou comunicacgdes pela entidade responsavel, sao realizados
através do Portal do Licenciamento.

7 — Todos os documentos utilizados na instrugdo do pedido de licenga, ainda que
remetidos eletronicamente a ERS, devem estar disponiveis, para consulta
imediata, no estabelecimento a que respeitem, em papel ou em formato digital,
podendo esta Entidade solicitar, a todo 0 momento, a entrega de cépia dos

mesmos, concedendo prazo para o efeito.

Artigo 6.°

Tramitac&o do procedimento de licenciamento

1 — A atribuicdo de licenga de funcionamento segue o procedimento simplificado por
mera comunicagao prévia, ou o procedimento ordinario, nos termos do Decreto-Lei
n.c 127/2014, 22 de agosto.

2 — Aos estabelecimentos prestadores de cuidados de salde que pretendam integrar
mais de uma tipologia é atribuida apenas uma licenca de funcionamento, que titula

todas as tipologias autorizadas/licenciadas, devendo, contudo, ser
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simultaneamente preenchido o formulario eletrénico disponibilizado no Portal do
Licenciamento para cada tipologia.

3 — Quando o pedido contemplar tipologias que integrem o procedimento simplificado
e ordinario, segue-se a tramitacéo do procedimento ordinério.

4 — Quando seja requerida a atribuicdo de licenga de funcionamento para mais do que
uma tipologia, caso se verifiqgue o ndo cumprimento dos requisitos minimos de
funcionamento de alguma das tipologias requeridas, o Conselho de Administracéo
da ERS podera deliberar a atribuicdo de licenca ao estabelecimento apenas para

as tipologias que preencham todos os referidos requisitos.

CAPITULO II
Do procedimento simplificado por mera comunicacao prévia

Artigo 7.°

Emisséo dalicenca

1 — Sem prejuizo do disposto nos artigos anteriores, o procedimento de licenciamento
simplificado por mera comunicagédo prévia inicia-se com o preenchimento do formulario
eletrénico disponivel no Portal do Licenciamento no qual é declarada pelo requerente
a conformidade do estabelecimento com os requisitos minimos de funcionamento
previstos para a tipologia requerida.

2 — Aquando do preenchimento do formulario eletronico referido no nimero anterior,
guando aplicavel, deve ser junta cépia da licenca de funcionamento no ambito da
protecdo radiologica, e de outros elementos, que legalmente sejam considerados
necessarios a instrugdo do procedimento, de acordo com a respetiva regulamentagéo
especifica.

3 — Apb6s o preenchimento do formulario eletrénico referido no n.° 1, o requerente
devera apor a sua assinatura digital qualificada no mesmo e proceder a respetiva
submissao para validacéo pela ERS.

4 — Simultaneamente a emissdo do recibo de entrega, e apdés a validagdo da
declaracdo, a ERS procede a notificagdo da emissdo da licenca através do endereco
de correio eletronico indicado pela entidade responsavel, ficando aquela disponivel
para consulta e impressdo na é&rea privada do Portal do Licenciamento do

estabelecimento a que respeite.
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Artigo 8.°

N&o validacao por irregularidades detetadas

1 - A ERS pode néo validar o pedido de licenciamento instruido nos termos do artigo
anterior com fundamento, nomeadamente, na ocorréncia das seguintes situacoes:

a) Suspensdao voluntéria ou oficiosa do registo do estabelecimento;

b) Suspensdo provisoria do registo para retificacdo de dados constantes do
mesmo;

c) Verificacdo de qualquer anomalia relativa a assinatura digital qualificada,
referida no n.° 4 do artigo 5.°, nomeadamente que impeca a confirmacédo da
efetiva aposicdo de assinatura no formulario eletrénico referido no n.° 1 do
artigo anterior, a identificacdo do subscritor, a suficiéncia dos poderes e/ou a
legitimidade para a prética do ato;

d) Verificacdo de incongruéncias entre os elementos constantes do formulario
eletrénico de pedido de licenciamento e as tipologias ou técnicas praticadas no
estabelecimento, declaradas no registo;

e) A falta de juncdo dos elementos referidos no n.° 2 do artigo anterior.

2 — Nos casos previstos nas alineas a), b), ¢) e e) do numero anterior, a ERS notifica
a entidade responsavel para proceder a correcdo voluntaria das irregularidades
detetadas, quando tal seja possivel, no prazo de 10 dias, sob pena de nao validacdo
do pedido de licenciamento.

3 — A notificagdo para corre¢do das irregularidades referidas no nUmero anterior e a
notificacdo da decisdo de rejeicdo do pedido de licenciamento séo dirigidas a entidade
responsavel, pelo estabelecimento prestador de cuidados de saude, através do
endereco de correio eletrénico indicado pela mesma.

4 — No caso previsto na alinea d) do n.° 1, a ERS procede a ndo validagdo imediata
do pedido de licenciamento, notificando a entidade responséavel pelo estabelecimento
prestador de cuidados de saude, através do enderego de correio eletronico indicado

pela mesma.

CAPITULO Il

Do procedimento ordinario

Seccéo |

Pedido de licenga

RELATORIO DE CONSULTA PUBLICA N.© 2/2015 REE.002 01 24



Artigo 9.°

Apresentacdo e submisséao

1 - Sem prejuizo do disposto no Capitulo I, o procedimento de licenciamento ordinério
de um estabelecimento prestador de cuidados de saulde inicia-se com o
preenchimento e submissdo do formulario eletrénico, disponivel no Portal do
Licenciamento, no qual é declarada pelo requerente a conformidade do
estabelecimento com o0s requisitos minimos de funcionamento previstos para a
tipologia em causa.

2 — Em anexo ao formulario eletrénico acima referido, devem ser juntos os seguintes
elementos instrutérios:

a) Memoria descritiva e justificativa e telas finais dos projetos de arquitetura,
instalagBes e equipamentos elétricos, instalagdes e equipamentos mecanicos e
instalagbes e equipamentos de aguas e esgotos relativos as instalacdes do
estabelecimento, assinados por técnico devidamente habilitado,
preferencialmente em formato *.dwg ou *.dwf;

b) Autorizacéo de utilizacdo emitida pela camara municipal competente, ou pedido
de autorizacdo de utilizacdo apresentado junto da camara municipal
competente, nos termos do n.° 2 do artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 127/2014, de
22 de agosto;

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

d) Demais elementos instrutérios definidos na portaria aplicavel a cada tipologia;

e) Certificado de cumprimento de requisitos de licenciamento se aplicavel, nos
termos no disposto no n.° 1 do artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de
agosto, se aplicavel.

3 — No caso previsto da alinea €) do nimero anterior, a entidade responsavel devera
apresentar certificado de cumprimento de requisitos de licenciamento, emitido por
entidade constante da bolsa de entidades externas, prevista no artigo 14.°, cuja
contratagdo € da sua inteira responsabilidade, de contrério a vistoria sera realizada
pela ERS, observando-se o disposto no artigo 11.° e seguintes.

4 — Em caso de impossibilidade de upload dos referidos elementos instrutérios
através do Portal do Licenciamento, devem os mesmos ser remetidos a ERS, em

formato digital e devidamente identificados, com 0 nome correspondente ao numero
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do documento a apresentar tal como indicado no formulario de licenciamento, no prazo
de 10 dias apds a submissao do pedido.

5 — Ap6s o preenchimento do formulério eletrénico referido nos numeros anteriores,
devidamente instruido com os elementos referidos no n.° 2, o requerente devera apor
a sua assinatura digital e proceder a respetiva submissao para validagéo pela ERS.

6 — Caso o relatorio de vistoria referido no n.° 9 do artigo 12.° se pronuncie sobre o
cumprimento, pelo estabelecimento em causa, dos requisitos minimos de
funcionamento para outra tipologia, para a qual ndo tenha sido atempadamente
requerida a ampliacdo do pedido, a ERS podera aproveitar os elementos constantes
do mesmo, dispensando assim a realiza¢do de nova vistoria.

7 — O pedido de licenca considera-se validamente submetido aquando da emisséo do
recibo comprovativo de entrega do mesmo, no qual consta a data do pedido,

disponivel na area privada do Portal do Licenciamento.

Artigo 10.°

N&o validacéo do pedido

1 — A ERS pode néo validar o pedido de licenga, nomeadamente, na ocorréncia das
seguintes situacgdes:

a) Suspensao voluntaria ou oficiosa do registo do estabelecimento;

b) Suspensédo provisoria do registo para retificacdo de dados constantes do
mesmo;

c) Verificacdo de qualquer anomalia relativa a assinatura digital qualificada,
referida no n.° 4 do artigo 5.°, designadamente a que impeca a confirmacgéo
da efetiva aposicdo de assinatura no formulario eletrénico referido no n.° 1
do artigo anterior, a identificacdo do subscritor, a suficiéncia dos poderes e
ou a legitimidade para a pratica do ato;

d) Verificacdo de incongruéncias entre os elementos constantes do formulario
eletrénico de pedido de licenciamento e as tipologias ou técnicas praticadas
no estabelecimento;

e) Falta de apresentacdo de algum dos elementos obrigatorios, constantes do
n.° 2 ou do n.° 3 do artigo anterior, quando aplicavel.

2 —Nos casos previstos nas alineas a), b), c) e e) do nimero anterior, a ERS
procede a notificacdo da entidade responsavel pelo estabelecimento, através do
endereco de correio eletrénico indicado pela mesma, para proceder a correcao
voluntéaria das irregularidades detetadas, quando tal seja possivel, no prazo de 10

dias, sob pena de néo validacédo do pedido de licenciamento.
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3 — A notificagcdo para correcdo das irregularidades referidas no nimero anterior e a
notificacdo da ndo validagdo do pedido de licenca sao dirigidas a entidade
responsavel pelo estabelecimento, através do endereco de correio eletrénico
indicado no pedido.

4 —No caso previsto na alinea d) do n.° 1, a ERS procede a ndo validagéo imediata
do pedido de licenciamento, notificando a entidade responsavel pelo
estabelecimento prestador de cuidados de saude, através do endereco de correio

eletrénico indicado pela mesma.

Seccéo Il
Vistoria realizada pela ERS

Artigo 11.°
Guia de pagamento da taxa de vistoria

1- ApGs a submissdo do pedido de licenca, nos termos do n.° 7 do artigo 9.°, caso
nao tenha sido junto certificado de cumprimento de requisitos de licenciamento, é
gerada a guia de pagamento da taxa de vistoria, a qual é disponibilizada na area
privada do Portal do Licenciamento do estabelecimento, podendo ai ser
consultada e impressa.

2- A entidade responsavel pelo estabelecimento prestador de cuidados de saude
sera notificada da disponibilizacdo da guia de pagamento acima referida, através
do endereco de correio eletronico indicado pela mesma no pedido de licenca.

3- A falta de pagamento da taxa de vistoria referida nos nimeros anteriores é

aplicavel o disposto no artigo 5.° da Portaria n.° 150/2015, de 26 de maio.

Artigo 12.°

Vistoria

1-Sempre que o pedido de licenca ndo seja instruido com o certificado de
cumprimento de requisitos de licenciamento, nos termos do n.° 3 do artigo 9.2, a
sua apreciacao fica dependente da realizagdo de vistoria pela ERS, destinada a
verificacdo do cumprimento dos requisitos técnicos aplicaveis a cada tipologia
disponibilizada no estabelecimento a licenciar, a qual tem lugar nos 30 dias
subsequentes a emissao eletrénica do recibo comprovativo de entrega, referido

no n.° 7 do artigo 9.°.
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2 — A vistoria prevista no nUmero anterior é realizada de acordo com 0s critérios a
definir previamente por deliberagdo do Conselho de Administragdo, sendo a
equipa constituida por colaboradores da ERS, ou peritos técnicos designados ad
hoc para o efeito.

3 — 0Os membros da equipa referida no nimero anterior que ndo disponham de um
vinculo estavel, duradouro e em regime de exclusividade com a ERS ficarédo
vinculados pelos mesmos deveres que vierem a ser definidos, pelo Conselho de
Administracdo desta Entidade, para os agentes ao servico das entidades
externas emissoras de certificados de cumprimento de requisitos de
licenciamento, previstas nos artigos 13.° e seguintes, nomeadamente a
apresentacdo de declaracdo de interesses, antes da participagcdo em qualquer
vistoria.

4 — A entidade responsavel € notificada da data de realizagéo da vistoria através do
endereco de correio eletronico indicado pela mesma no pedido de licenga, com
uma antecedéncia minima de 10 dias.

5 -0 requerente, no prazo de trés dias ap6s a notificacdo prevista no numero
anterior, pode solicitar, por via eletrénica, que a ERS designe uma nova data para
a realizacdo da vistoria.

6 —Sem prejuizo do disposto no n.° 1, a ERS pode proceder oficiosamente ao
reagendamento de quaisquer das vistorias referidas nos numeros anteriores,
notificando a entidade responsavel pelo estabelecimento prestador de cuidados
de saude da nova data, com uma antecedéncia de 10 dias, através do endereco
de correio eletronico indicado no pedido de licenca.

7 — A impossibilidade de realizacdo da vistoria na data fixada pela ERS, por facto
imputavel a entidade responsavel pelo estabelecimento prestador de cuidados de
saude, implica a extingdo do procedimento administrativo em curso, nos termos
do artigo 95.° do Cddigo do Procedimento Administrativo.

8 — Sem prejuizo do disposto no n.° 1 do artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 127/2014, de
22 de agosto, no decurso da vistoria, a ERS pode requerer a apresentacdo de
elementos ou a prestacdo de informacdes adicionais, num prazo razoavel fixado
para o efeito, sempre que tal se mostre absolutamente necessario para afericéo
dos requisitos técnicos de funcionamento.

9 — ApGs a realizacdo da vistoria referida nos niumeros anteriores é elaborado um
relatério de vistoria, em formato eletrénico, o qual ficara disponivel para consulta
no Portal do Licenciamento, conjuntamente com outra informacao relativa ao

estado do procedimento.
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10 — Sempre que se projete o indeferimento, total ou parcial, do pedido de licenga, a
ERS comunicar4d a entidade responsavel, através do endere¢o de correio
eletrénico indicado no pedido, o sentido provavel da sua decisédo e a
disponibilizagdo do relatério de vistoria, no Portal do Licenciamento, para que
esta, querendo, se possa pronunciar, no prazo de 10 dias, se outro prazo néo for

especificamente indicado.

Seccéo lll
Certificado de cumprimento de requisitos de licenciamento

Subseccéo |
Bolsa de entidades externas emissoras de certificados de cumprimento de

requisitos de licenciamento

Artigo 13.°

Procedimento de reconhecimento

1 - O procedimento de reconhecimento de entidades emissoras de certificado de
cumprimento de requisitos de licenciamento compreende as fases de registo da
candidatura, avaliacdo e decisao.

2 — Apobs a concessao do reconhecimento, o procedimento compreende ainda a fase
de manutencdo do reconhecimento, mediante acfes de acompanhamento
realizadas pela ERS, de natureza inspetiva e caracter periddico, para afericao do
cumprimento das obrigagbes mencionadas nos artigos 17.° ao 23.°.

3 - Podem candidatar-se a bolsa de entidades externas quaisquer entidades,
independentemente da sua dimensdo ou associacdo com outros grupos ou
instituicdes, da sua natureza publica ou privada, com ou sem fins lucrativos, desde
que cumpram os critérios fixados no presente regulamento e procedimentos
especificos neste referenciados.

4 — Para efeitos do disposto na alinea d) do n.° 3 do artigo 5.° do Decreto-Lei n.°
127/2014, de 22 de agosto, apenas sédo considerados certificados emitidos por
entidade reconhecida pela ERS, de acordo com o presente regulamento e nos

procedimentos especificos neste referenciados.
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Artigo 14.°

Objetivo da bolsa

1 - As entidades externas reconhecidas pela ERS constam de um registo
denominado “bolsa de entidades emissoras de certificado de cumprimento de
requisitos de licenciamento”.

2 — A bolsa consta da pagina eletrénica da ERS e destina-se a publicitar as
entidades externas reconhecidas por esta Entidade, o procedimento da sua
admissdo e exclusdo, bem como as demais vicissitudes que se venham a
verificar durante o periodo de integracao da entidade na bolsa.

3 — E também divulgada através da area privada da bolsa toda a documentacéo a

remeter a ERS para formalizar o pedido de reconhecimento.

Artigo 15.°
Candidatura

1 - A candidatura é submetida por meio eletrénico, através da area privada da
bolsa de entidades externas, acessivel através da pagina eletrénica da ERS.
2—-0 preenchimento da informacdo solicitada na é&rea privada ¢é da
responsabilidade da entidade que se candidata, bem como a veracidade da
documentacdo ai inserida, a qual deve estar validada por representante que
vincule a entidade, através da aposicao de assinatura digital qualificada.

3—Com a apresentacdo da candidatura a entidade declara aceitar os termos do
presente regulamento e de outros documentos nele referenciados.

4 — Para que uma candidatura, seja considerada completa e possa ser registada, é
necessario que sejam rececionados todos os elementos indicados nos
formularios de candidatura ou outros indicados pela ERS.

5 — O registo da candidatura é formalizado através da atribuicdo de um cdédigo de
registo, o qual deve ser sempre indicado em todas as comunicagfes efetuadas.

6 — Com a candidatura, devem ser indicados e submetidos os seguintes elementos,
e ainda outros que sejam fixados por deliberagdo do Conselho de
Administracdo da ERS, descritos no formulario de candidatura e na érea privada
da bolsa de entidades:

a) Tipologia de licenciamento, podendo cada entidade candidatar-se a mais
do que uma tipologia;

b) Documentos de identificagdo da entidade;
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c) Informacdes que permitam aferir da idoneidade da entidade,
nomeadamente em relacdo a processos-crime, contraordenacionais e
disciplinares;

d) Declaracédo, sob compromisso de honra, que ateste que a entidade néo se
encontra em estado de insolvéncia, em fase de liquidacdo, dissolucdo ou
cessacdao de atividade, sujeita a qualquer meio preventivo de liquidacdo de
patriménios ou em qualquer situacdo analoga, nem tem o respetivo
processo pendente;

e) Declaracdo que ateste que a entidade tem a sua situacdo regularizada,
relativamente a contribuicdes para a seguranca social em Portugal (ou no
Estado de que é nacional ou no qual se situe o seu estabelecimento
principal);

f) Declaragdo que ateste que a entidade tem a sua situacdo regularizada,
relativamente a impostos devidos em Portugal (ou no Estado de que é
nacional ou no qual se situe o0 seu estabelecimento principal);

g) Preenchimento de questionario disponibilizado pela ERS, relativo ao
conjunto dos seus meios humanos e materiais, e a qualificacao,
competéncia, e experiéncia adequadas nas areas onde se propde atuar;

h) Elementos referentes aos colaboradores envolvidos na atividade prevista
no presente regulamento, com a indicacdo das respetivas habilitacdes
profissionais, graus académicos e tipo de vinculo contratual;

i) Declaragdo que ateste a inexisténcia de incompatibilidades ou
impedimentos da entidade e dos recursos humanos de que se venha a
servir para o exercicio da atividade;

i) Apolice de seguro de responsabilidade civil relativo ao exercicio da
atividade em causa, devendo ser posteriormente remetida cOpia de nova
apolice ou documento comprovativo da atualizagdo ou renovacdo de
apolice anterior.

7 — Sem prejuizo do disposto na alinea i) do nimero anterior, considera-se existir
um impedimento ou incompatibilidade sempre que se verifigue uma das
seguintes situagoes:

a) A entidade ou qualquer agente ao seu servigo — direta ou indiretamente, por
cOnjuge, ascendente e/ou descendente em qualquer grau e no segundo
grau da linha colateral, bem como aquele que com ele viva, nas condi¢des
do artigo 2020.° do Coddigo Civil — detenha qualquer participacdo ou

pertenca aos Orgdos sociais de qualquer estabelecimento prestador de
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cuidados de saude sujeito a jurisdi¢cdo regulatoria da ERS, sem que tenham
decorrido, pelo menos, cinco anos, desde a respetiva cessacao;

b) A entidade ou qualquer agente ao seu servico seja — direta ou
indiretamente, por conjuge, ascendente e/ou descendente em qualquer
grau e no segundo grau da linha colateral, bem como aquele que com ele
viva, nas condi¢des do artigo 2020.° do Cédigo Civil — responséavel pelo
estabelecimento prestador de cuidados de saude a vistoriar, sem que
tenham decorrido, pelo menos, cinco anos, desde a respetiva cessacao;

c) A entidade seja detida — direta ou indiretamente, por cbnjuge, ascendente
e/ou descendente em qualquer grau e no segundo grau da linha colateral,
bem como aquele que com ele viva, nas condicbes do artigo 2020.° do
Cddigo Civil — por qualquer colaborador, independentemente do vinculo
juridico estabelecido, ou dirigente da ERS, sem que tenham decorrido, pelo
menos, cinco anos, desde a respetiva cessagao;

d) A entidade ou o0 agente ao seu servi¢o tenha — direta ou indiretamente, por
cbnjuge, ascendente e/ou descendente em qualquer grau e no segundo
grau da linha colateral, bem como aquele que com ele viva, nas condi¢des
do artigo 2020.° do Cdédigo Civil — estabelecido uma relagéo contratual com
a ERS, independentemente da natureza juridica da mesma, sem que
tenham decorrido, pelo menos, cinco anos, desde a respetiva cessacgao;

e) Qualquer agente ao servico da entidade externa que detenha uma relacéo
de trabalho, ou de prestacdo de servicos, com qualquer estabelecimento
prestador de cuidados de saude sujeito a jurisdicdo regulatéria da ERS,
situado na mesma é&rea de influéncia e concorréncia do estabelecimento
prestador de cuidados de saude a licenciar, deve apresentar uma
declaracao de interesses;

f) A entidade ou qualquer agente ao seu servico — direta ou indiretamente, por
cbnjuge, ascendente e/ou descendente em qualquer grau e no segundo
grau da linha colateral, bem como aquele que com ele viva, nas condi¢fes
do artigo 2020.° do Cddigo Civil — tenha participado, ainda que
indiretamente, na construgdo, adaptacdo, e/ou remodelacdo do
estabelecimento a licenciar, - incluindo a elaboracdo de respetivos projetos
e telas finais -, e, bem assim, tenha participado em quaisquer acdes de
fiscalizacdo da obra, ou outras, sem que tenham decorrido, pelo menos,
cinco anos, desde a respetiva cessacao.

8 — Para efeitos do disposto na alinea €) do numero anterior, presume-se que existe

uma situacdo de incompatibilidade sempre que o agente detenha uma situacao
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de prestacdo de trabalho ou servicos num estabelecimento em concorréncia,
direta ou indireta, com o0 estabelecimento a licenciar, devendo ser sempre
apresentada a declaragéo de interesses.

9—- Com a candidatura, devem ser igualmente indicados e submetidos os
elementos e documentacgéao relativos aos recursos técnicos e humanos minimos
admissiveis, fixados complementarmente por deliberagdo do Conselho de
Administracdo da ERS, para cada tipologia, e descritos no formulario de

candidatura e na area privada da bolsa de entidades externas.

Artigo 16.°
Avaliacéo e deciséao

1 — Apé6s a submissdo da candidatura, a ERS dispbe de um prazo de 60 dias para
analise e decisdo do pedido.

2 —No decurso da andlise da candidatura, a ERS pode solicitar elementos ou
esclarecimentos adicionais, bem como eventual documentacéo ainda em falta,
suspendendo-se o prazo final para deciséo.

3 — As decisbes tomadas sdo notificadas por escrito a entidade candidata, através
do endereco de correio eletrénico fornecido aquando da submissdo da
candidatura, sendo publicitada no portal de internet da ERS a lista de entidades

reconhecidas.

Artigo 17.°

Alteragdo dos pressupostos de candidatura

1 — Qualquer alteragcdo aos pressupostos que determinaram o reconhecimento e a
integracdo da entidade na bolsa de entidades devera ser comunicada a ERS,
no prazo de cinco dias, através da area privada daquela bolsa.

2 —No caso de a alteragdo comunicada implicar recursos técnicos ou humanos, a
entidade em causa fica impedida de emitir certificados de cumprimento de
requisitos na(s) tipologia(s) afetada(s) pela alteracdo, até a regularizagdo da
situacéo.

3 — A ERS dispde do prazo de 10 dias para apreciar a alteragdo submetida e, bem
assim, quando aplicavel, o plano de correcdo respetivo, considerando-se, na

falta de pronuncia, que a alteracédo ou plano de correcao foram aceites.
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4 — Sem prejuizo do referido no niumero anterior, a ERS pode posteriormente, e a
todo o tempo, pronunciar-se em sentido desfavoravel a alteragédo, concedendo
para o efeito a entidade prazo razoavel para a adocao de medidas corretivas.

5 — Qualquer alteracéo, introduzida pela ERS, que implique alteracdo de requisitos,
procedimentos ou documentos/modelos a utilizar, € comunicada e devera ser
implementada pela entidade no prazo fixado pela ERS, contado a partir da data

da notificacao.

Artigo 18.°
Obrigacgéo de informacéo

1 —Incumbe as entidades prestar & ERS toda a cooperagédo que esta lhes solicite
para o cabal desempenho das suas fun¢des, designadamente as informacgdes e
documentos que lhes sejam solicitados, os quais devem ser fornecidos no prazo
maximo de 30 dias, salvo se outro prazo menor for estabelecido por motivos de
urgéncia.

2 — O reconhecimento enquanto entidade emissora de certificado de cumprimento
de requisitos de licenciamento implica que, a qualquer momento, deva ser
demonstrado o cumprimento das regras, procedimentos ou orientacdes
estabelecidas, podendo a ERS solicitar que a entidade disponibilize
informacfes, documentos ou registos adequados ao acompanhamento das
condic@es e critérios de manutencgdo do reconhecimento atribuido.

3—A ERS compromete-se a divulgar publicamente todos os procedimentos e
critérios de reconhecimento aplicaveis, bem como a documentacao necessaria
a apresentacdo das candidaturas, na sua pagina eletronica.

4 —Eventuais alteragbes introduzidas pela ERS s&o sempre comunicadas

previamente as entidades e igualmente divulgadas na sua pagina eletrénica.

Artigo 19.°
Exclusdo da bolsa de entidades

1 - 0O Conselho de Administracdo da ERS pode deliberar a exclusédo de qualquer
entidade da bolsa de entidades, a pedido da mesma (exclusdo voluntéaria), ou
oficiosamente, sempre que se verifique:

a) A prestacdo de falsas declara¢des, na candidatura e no desempenho

posterior das suas funcgoes;
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b) O incumprimento, ainda que temporario, do regime de incompatibilidades
e impedimentos;

¢) Que tenha sido atribuido certificado de cumprimento de requisitos de
licenciamento a estabelecimento prestador de cuidados de saude que
ndo cumprisse cabalmente, a data da sua emissdo, 0s requisitos
minimos de funcionamento, das tipologias a que respeite o certificado;

d) A ndo conformidade ou o incumprimento de qualquer dos pressupostos
declarados na candidatura, com os que sejam efetivamente utilizados,
nomeadamente, Nno que respeita aos recursos humanos;

e) O incumprimento da obrigacdo de comunicar a alteracdo aos
pressupostos que determinaram a integracao na bolsa de entidades;

f) A emissdo de certificado de cumprimento dos requisitos de
licenciamento, enquanto perdurar a situagdo prevista no n.° 2 do artigo
17.%

g) O incumprimento do prazo estabelecido ao abrigo do n.° 4 do artigo 17.°;

h) O ndo cumprimento do dever de informacgéo previsto no artigo anterior;

i) A verificagdo de quaisquer outros factos que se revelem incompativeis
com o desempenho das fun¢gdes da entidade externa.

2 — A deliberagdo de exclusdo é precedida de audiéncia de interessados e afeta,
para futuro, todos os procedimentos em que a entidade esteja envolvida, sendo
responsabilidade desta disso dar conhecimento imediato, por notificacdo
escrita, a todos 0s requerentes com que haja contratado servicos tendentes a
emisséao do certificado de cumprimento de requisitos de licenciamento.

3 —No decurso do procedimento de exclusdo ndo sdo aceites certificados de
cumprimento dos requisitos de licenciamento emitidos pela entidade sujeita a tal
procedimento.

4 — A deliberacdo de excluséo oficiosa da bolsa de entidades impede a entidade
excluida, os titulares do seu capital social e 0os seus representantes legais, se
aplicavel, direta ou indiretamente, de apresentar nova candidatura no ano
subsequente.

5 — A deliberacdo de exclusdo da bolsa de entidades, a pedido da entidade, é
definitiva, devendo esta submeter nova candidatura caso pretenda integrar
novamente a referida bolsa.

6 — Verificando-se qualquer fundamento para excluséo oficiosa de uma entidade da
bolsa de entidades, o Conselho de Administragdo da ERS n&o podera deliberar

a exclusdo com fundamento no pedido de exclusdo voluntaria.
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7 — As exclusbes da bolsa de entidades externas sdo publicitadas no portal da
internet da ERS.

Subseccéo Il

Emissédo do certificado de cumprimento de requisitos de licenciamento

Artigo 20.°
Tramitac&o para emissao do certificado

1-A emissdo de certificado de cumprimento de requisitos de licenciamento é
precedida de vistoria ao estabelecimento visado, a realizar pela entidade
reconhecida pela ERS, com os recursos técnicos e humanos declarados na
candidatura, sendo documentada em relatério de vistoria — relativo a cada
tipologia a licenciar —, emitido de acordo com o modelo adotado pela ERS, e
divulgado com o formulario de candidatura na é&rea privada da bolsa de
entidades externas.

2 —No relatério de vistoria deve ser clara a validacdo e correspondéncia da
informagdo, com base em dados ou elementos recolhidos junto do
estabelecimento prestador de cuidados de saude.

3 — Os modelos a seguir para preenchimento do relatério de vistoria sao igualmente
publicitados e disponibilizados na pagina eletronica da ERS.

4 — Aguando da emissdo do certificado de cumprimento de requisitos de
licenciamento, a entidade da conhecimento a ERS, através da area privada da

bolsa de entidades externas, do(s) relatério(s) de vistoria correspondentes.

Artigo 21.°
Obrigagdes principais da entidade externa emissora do certificado

Sem prejuizo de outras obrigacdes previstas na legislagdo aplicavel, as entidades
externas devem garantir que:

a) Os contratos celebrados com as entidades responsaveis pelos
estabelecimentos prestadores de cuidados de salde ndo colocam em causa a
respetiva independéncia, autonomia técnica e de atuacao;

b) Sdo inexistentes conflitos de interesse, ou quaisquer outras situacdes que
possam colidir ou prejudicar o dever de independéncia e imparcialidade, quer

da entidade, quer dos agentes ao seu servi¢o, face aos estabelecimentos e
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entidades relativamente as quais venham a realizar vistorias e subsequentes
relatorios e certificados;

c) Asseguram a avaliagcdo, no desempenho dos servigos respetivos, de acordo
com a legislacao, regulamentacao e normas técnicas em vigor;

d) Efetuam o0s servicos conforme as regras, procedimentos e orientacfes
estabelecidas pela ERS, e devidamente publicitadas na pagina eletronica da
ERS;

e) A prestacdo de servigcos é realizada com recurso a todos 0s meios materiais e
informaticos que sejam adequados e necessarios, bem como estabelecem o
sistema de organizacdo necessario a perfeita e completa execucdo das tarefas

a seu cargo.

Artigo 22.°
Dever de sigilo

1 -As entidades externas devem guardar sigilo sobre toda a informacdo e
documentacdo técnica e nao técnica, comercial ou outra, de que possam ter
conhecimento no desempenho dos seus servigos, durante a vigéncia da relacdo
contratual e apoOs a respetiva cessacao.

2 — A informagéo e a documentacdo cobertas pelo dever de sigilo ndo podem ser
transmitidas a terceiros, nem objeto de qualquer uso ou modo de
aproveitamento que ndo o destinado direta e exclusivamente a prestacao dos
Servigos respetivos.

3 —Excluem-se do dever de sigilo a informagdo e a documentagdo que forem
comprovadamente do dominio publico, & data da respetiva obtengéo, ou que a
entidade esteja legalmente obrigada a revelar, por for¢ca da lei ou de processo

judicial.

Artigo 23.°

Requisitos aplicaveis ao certificado

1 — O certificado de cumprimento dos requisitos de licenciamento obedece a modelo
uniformizado através de deliberacdo do Conselho de Administragdo da ERS,
divulgado com o formulario de candidatura e na area privada da bolsa de
entidades.

2 — O cumprimento do disposto no nimero anterior é requisito de validade e aceitacéo

do certificado pela ERS.
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Seccéo IV

Deciséo

Artigo 24.°
Da decisado sobre o pedido de licenca

1 -0 pedido de licenca € indeferido com fundamento na existéncia de nao
conformidades do estabelecimento prestador de cuidados de salde face aos
condicionamentos legais e regulamentares apliciveis a tipologia em causa,
suscetiveis, nomeadamente, de produzirem risco para a salde e seguranca dos
utentes ou de determinarem a inoperatividade estrutural ou organizativa do
mesmo.

2 — No prazo concedido para o exercicio do direito de audiéncia prévia, nos termos
do Codigo do Procedimento Administrativo, a requerente podera propor-se a
proceder a retificag@o voluntaria das ndo conformidades constantes do relatorio
de vistoria, apresentado para o efeito junto da ERS um plano descritivo das
medidas a implementar e dos respetivos prazos provaveis para a execucao das
mesmas.

3 — Apo6s andlise do plano referido no nimero anterior, a ERS pode, a pedido da
requerente, prorrogar o prazo inicialmente concedido para o exercicio do direito
de audiéncia prévia, por periodo razoavel a supressado das nao conformidades
verificadas no relatério de vistoria.

4 — Sem prejuizo do referido no nimero anterior, atendendo a natureza das nao
conformidades detetadas no relatorio de vistoria, a prorrogacao do prazo para o
exercicio do direito de audiéncia prévia, com o intuito de supresséo voluntaria
das referidas ndo conformidades, ndo obsta & aplicagdo das medidas cautelares
que se afigurem necessarias e adequadas, ao abrigo do artigo 23.° dos
Estatutos da ERS, aprovados pelo Decreto-Lei n.° 126/2014, de 22 de agosto.

5 — A notificagdo da decisdo de indeferimento do pedido de licenga é comunicada a
entidade responsavel pelo estabelecimento, através do enderegco de correio
eletrénico indicado pela mesma no pedido.

6 — Nos termos do n.° 3 do artigo 9.° do Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto,
ainda que se verifiquem algumas n&do conformidades face aos
condicionamentos legais e regulamentares aplicaveis, nos casos de reduzida
gravidade e de suscetibilidade de correcdo tempestiva, o pedido de licenca
pode ser deferido condicionalmente a correcdo das mesmas, num prazo

razoavel a fixar pela ERS.
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7 — A licenca emitida ao abrigo do numero anterior, caduca automaticamente se,
até ao fim do prazo concedido pela ERS, a entidade responsavel pelo
estabelecimento prestador de cuidados de saude ndo fizer prova, através dos
meios indicados na deliberacdo do Conselho de Administracdo da ERS, da
correcao integral das ndo conformidades detetadas.

8 — Em cumprimento do disposto no nimero anterior, o0 Conselho de Administragéo
da ERS podera indicar qualquer meio que se mostre adequado a prova da
correcdo das ndo conformidades detetadas, nomeadamente a apresentacéo de
elementos em suporte fotografico ou digital, ou determinar a obrigacédo de a
entidade responsavel pelo estabelecimento prestador de cuidados de salde
requerer a realizacdo pela ERS de vistoria ao estabelecimento, caso em que
sera aplicavel o disposto nos artigos 12.° e seguintes, com as devidas
adaptacoes.

9 — A vistoria prevista no numero anterior, quando aplicavel e uma vez requerida,
pode ser dispensada pela ERS e substituida por outro meio considerado idéneo
a prova da correcdo das ndo conformidades detetadas.

10— A ERS procede a notificacdo da decisdo de deferimento ou de deferimento
condicionado do pedido de licenciamento através do endereco de correio
eletrénico indicado pela entidade responséavel pelo estabelecimento no pedido
de licenca, sendo esta disponibilizada para consulta e impressdo na éarea

privada do Portal do Licenciamento do estabelecimento a que respeite.

CAPITULO IV
Dispensa do cumprimento de requisitos de funcionamento e alteragéo,

suspensao e revogacao da licenca

Artigo 25.°
Admissibilidade e apresentacédo do pedido de dispensa

1 - As entidades responsaveis por estabelecimentos prestadores de cuidados de
saude que preencham o0s requisitos previstos no n.° 1 do artigo 21.° do Decreto-
Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto, podem requerer a dispensa do cumprimento
de requisitos técnicos de funcionamento estabelecidos para cada tipologia, desde
gue estejam em causa questdes exclusivamente estruturais ou técnicas do
edificio, onde os mesmos se encontrem instalados, e desde que a dispensa nao

ponha em causa a seguranca e a saude dos utentes ou de terceiros.
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2 — O pedido de dispensa do cumprimento dos requisitos minimos de funcionamento
previsto no artigo 21.° do Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto, deve ser
apresentado aquando do preenchimento do formulério previsto no n.° 1 do artigo
7.° ou no n° 1 do artigo 9.°, conforme aplicavel, no campo especificamente
destinado ao efeito.

3 — Do pedido referido no nimero anterior deve constar uma descricdo detalhada e
tecnicamente justificada de cada requisito de cujo cumprimento € pedida a
dispensa, devendo para o efeito ser junto documento idéneo a prova dos factos e
circunstancias alegados, nomeadamente parecer técnico que fundamente a
impossibilidade de realizacdo de intervencdo estrutural no edificio onde se

encontre instalado o estabelecimento.

Artigo 26.°
Comunicacéo da alteracdo dos elementos constantes da licenca

1 — A alterac@o dos elementos constantes da licenga deve ser comunicada a ERS, no
prazo de 30 dias, através do preenchimento do formulario eletrénico
disponibilizado para o efeito no Portal do Licenciamento, instruido por elemento
idéneo a prova da alteracdo comunicada.

2 — Apé6s o preenchimento do formulario referido no nimero anterior, o requerente
deve apor a sua assinatura digital qualificada no mesmo, nos termos do n.° 4 do
artigo 5.°, e proceder a respetiva submissao para validacao pela ERS.

3 — A ERS pode requerer a apresentacdo de elementos adicionais que comprovem
as alteragcdes comunicadas ao abrigo dos nimeros anteriores.

4 — A alteracdo dos elementos constantes da licenga de funcionamento implicara

sempre a emissao de novo titulo.

Artigo 27.°

Do averbamento de elementos ndo essenciais constantes dalicenca

1-Quando a alteracdo dos elementos constantes da licenca consista,
nomeadamente, na alteragdo da dire¢cdo clinica, na alteracdo da entidade
responsavel pelo estabelecimento prestador de cuidados de saude ou na
correcdo de manifestos erros ou lapsos de escrita de que a mesma padeca,
juntamente com a comunicacao referida no artigo anterior, deve ainda ser pedido

pela entidade responsavel o respetivo averbamento.
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2—-A ERS procede a notificacdo da decisdo de deferimento do pedido de
averbamento através do endereco de correio eletrénico indicado pela entidade
responsavel pelo estabelecimento.

Artigo 28.°

Do averbamento de elementos essenciais constantes da licenca

Tratando-se de licenca cuja obtencdo deva seguir o procedimento de licenciamento
ordinario, e sempre que adequado, face a alteracdo em causa, nomeadamente,
gquando haja lugar a ampliacdo ou alteracdo estrutural do edificio onde se encontre
instalado o estabelecimento, assim como o aumento das capacidades e lotagcles, a
ERS notifica a entidade responsavel pelo estabelecimento prestador de cuidados de
salude para apresentar o certificado de cumprimento dos requisitos de licenciamento
referido na alinea d) do n.° 3 do artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de
agosto, ou para solicitar a realizagdo da vistoria, caso em que serdo aplicaveis as

disposicOes previstas nos artigos 11.2, 12.° e 24.°, com as necessarias adaptacgoes.

Artigo 29.°

AvaliacOes periodicas e monitorizacéo

1-A ERS pode promover acdes de fiscalizacgdo e monitorizagéo,
independentemente de comunicacdo prévia, aos estabelecimentos prestadores
de cuidados de saude licenciados, com a finalidade de verificar, monitorizar e
avaliar o grau de conformacdo com os requisitos de funcionamento e de
gualidade fixados para a atividade licenciada.

2 —Os resultados da acdo da fiscalizagdo séo registados em relatério em formato
eletronico.

3 — Quando, nos termos do numeros anteriores, a ERS detetar ndo conformidades no
funcionamento dos estabelecimentos fiscalizados podera determinar a suspenséao
ou revogagdo da licenga, nos termos do artigo seguinte, sem prejuizo da
responsabilidade contraordenacional prevista no artigo 17.° do Decreto-Lei n.°
127/2014, de 22 de agosto.
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Artigo 30.°

Da suspenséo e revogacao dalicenca

1-A ERS pode determinar a suspensdo da licenca de funcionamento de um
estabelecimento prestador de cuidados de saude, de uma ou de Vvérias tipologias
licenciadas, com fundamento, nomeadamente, na ocorréncia das seguintes
situacoes:

a) Suspensao voluntaria ou oficiosa do registo do estabelecimento;

b) Verificacdo de incongruéncias supervenientes entre os elementos constantes
do registo do estabelecimento e os pressupostos de atribuicdo da licenca;

c) Alteracdo dos elementos integrantes da licenca de funcionamento nao
comunicados nos termos do artigo 26.° e seguintes;

d) Incumprimento dos requisitos fixados para a atividade licenciada;

e) Requerimento de suspensédo voluntaria da licenga apresentado pela entidade
responsavel pelo estabelecimento prestador de cuidados de saude a que
respeita a licencga.

2 — Nos casos previstos nas alineas a), b), ¢) do nimero anterior, a ERS procede a
notificacdo da entidade responsavel pelo estabelecimento, através do endereco
de correio eletronico indicado pela mesma no pedido de licenga, para proceder a
supressao voluntaria das irregularidades detetadas, quando tal seja possivel, no
prazo de 10 dias, sob pena de suspenséo da licenca de funcionamento.

3 —No caso previsto na alinea d), a licenca de funcionamento é suspensa até que se
comprove a correcao das ndo conformidades detetadas ou, se for o caso, até ao
final do prazo concedido pela ERS para a respetiva correcao.

4 —Em caso de incumprimento dos requisitos minimos de funcionamento previstos
para cada tipologia praticada no estabelecimento prestador de cuidados de salde
licenciado, e, bem assim, da verificagdo de sério risco para a saude e seguranga
dos utentes pela manutencdo da atividade do mesmo, ou caso deixem de se
verificar os pressupostos da sua atribuicdo, a ERS pode revogar a licenga de
funcionamento.

5 —Nos casos previstos nos numeros anteriores, a ERS pode dispensar a audiéncia
prévia de interessados, nos termos de Cédigo do Procedimento Administrativo.

6 —A notificacdo para correcdo das ndo conformidades referidas nos numeros
anteriores e a notificacdo da decisdo de suspensado ou revogacao da licenca de
funcionamento é dirigida a entidade responsavel pelo estabelecimento, através

do endereco de correio eletronico indicado pela mesma no pedido de licencga.
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7 — A suspensao ou revogagéao da licenca de funcionamento de um estabelecimento

prestador de cuidados de saude inibe o seu funcionamento.

CAPITULO V
Estabelecimentos licenciados ao abrigo de procedimento anterior ao
Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto

Artigo 31.°
Do procedimento de confirmacéo de licenca antiga

1-A ERS procede oficiosamente a confirmacdo das licengas de funcionamento
antigas, cuja cépia lhe tenha sido remetida nos termos n.° 2 do artigo 19.° do
Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto, sempre que, por confronto dos
elementos constantes do registo do estabelecimento a que se refere, a mesma se
mantenha atual.

2 — Sem prejuizo do disposto no numero anterior, caso na area privada do Portal do
Licenciamento ndo seja feita mencdo a confirmacdo oficiosa da licenca de
funcionamento antiga, as entidades responsaveis pelos estabelecimentos
prestadores de cuidados de saude a que as mesmas respeitem, devem remeter a
ERS:

a) O comprovativo da emissédo da licenca em causa, com indicacdo das
tipologias de atividade autorizadas;

b) Uma declaracdo sob compromisso de honra de que néo existiu qualquer
alteracdo aos pressupostos que determinaram a emissdo da referida
licenca;

c) Uma declaracdo de aceitacdo da direcdo clinica, correspondente ao

modelo publicado na pagina eletrénica da ERS.

Artigo 32.°

Do averbamento de licenca antiga

1 - Concluido o procedimento referido no artigo anterior, a ERS podera proceder ao
averbamento da alteracdo da direcao clinica constante da licenca antiga e a
correcdo de manifestos erros ou lapsos de escrita de que a mesma padeca,

aplicando-se o disposto no artigo 26.° e non.° 1 e n.° 2 do artigo 27.°.
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2 — Para efeitos do disposto no nimero anterior, o requerimento devera ser remetido
a ERS por via eletronica, devidamente instruido por documento idéneo a prova do
averbamento pedido.

CAPITULO VI

Disposicdes finais e transitérias

Artigo 33.°
Processos pendentes

1 - Sem prejuizo do disposto no artigo 18.° do Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de
agosto, as entidades responsaveis por estabelecimentos prestadores de cuidados
de salude que tivessem processos de licenciamento pendentes junto das
Administracdes Regionais de Saude poder&o submeter novo pedido de licenga, ao
abrigo do Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto, renunciando assim aos atos
praticados no procedimento anterior.

2 — Para o efeito do n.° 2 do artigo 18.° do Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto,
a ERS pode requerer a entidade responsavel por qualquer estabelecimento
prestador de cuidados de saude, através do endereco de correio eletronico
indicado no registo do estabelecimento no Sistema de Registo de
Estabelecimentos Regulados da ERS, a apresentacdo de elementos adicionais, ou
a prestacao de informacfes adicionais quando 0S mesmos sejam necessarios a

tramitac@o do processo de licenciamento pendente.

Artigo 34.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagéo.
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