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I. Introducéo

No sector da prestacdo de cuidados de saude, a necessidade de garantir requisitos
minimos de qualidade e segurancga, ao nivel dos recursos humanos, do equipamento
disponivel e das instalacdes, esta presente de uma forma mais acentuada do que em
qualquer outra éarea. As relevantes especificidades deste sector agudizam a
necessidade de garantir que os servicos sejam prestados em condi¢cdes que ndo
lesem o interesse nem violem os direitos dos utentes. Particularmente, a assimetria de
informacgdo que se verifica entre prestadores e utentes reduz a capacidade de escolha
dos ultimos, ndo Ihes sendo facil avaliar a qualidade e adequacdo do espaco fisico,
nem a qualificacdo dos recursos humanos e adequacdo da prestacdo a que se
submetem quando procuram cuidados de salde. Além disso, a importancia do bem
em causa (a saude do utente) incute uma gravidade excepcional a prestacdo em

situacdo de falta de condi¢cdes adequadas.

A atribuicdo de licencas de funcionamento (licenciamento) € o mecanismo através do
gual se pretende garantir que a prestagdo de cuidados de saude, pelo sector privado,
se realiza com respeito por parametros minimos de qualidade, quer no plano das

instalagBes, quer no que diz respeito aos recursos técnicos e humanos utilizados.

De acordo com a legislagdo actual, o funcionamento de certos tipos de
estabelecimentos privados prestadores de cuidados de saude pressupfe a existéncia
de licenciamento. No entanto, a informacdo obtida no d&mbito do processo de registo
na Entidade Reguladora da Saude (ERS), permite constatar que a uma percentagem
consideravel de prestadores de cuidados de saude sujeitos a licenciamento ainda ndo
foi atribuida a respectiva licenca. As razGes para a circunstancia descrita podem ter
explicagbes diversas, desde atrasos na instru¢do dos pedidos de licenciamento, até a
situacdo de auséncia de uma comissédo de verificacdo técnica (comissdo com funcdes
de vistoria e de inspec¢do), como é o0 caso do licenciamento das clinicas e

consultoérios dentarios.

Assim, a ERS constatando esta realidade, elaborou o presente documento de
trabalho, que pretende ndo s6 dar a conhecer os varios diplomas existentes no
ordenamento juridico portugués sobre o licenciamento dos prestadores de cuidados de
saude, mas também analisar a situacdo actual do processo de licenciamento, bem

como as suas implicagbes na concorréncia.
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[I. Enquadramento juridico

Em Portugal, ndo existe um regime juridico Unico para o licenciamento dos
estabelecimentos privados prestadores de cuidados de saude (EPPCS), mas sim
diplomas especificos para cada tipo de EPPCS. Estao sujeitos a licenciamento os

seguintes tipos de EPPCS:

1. Unidades privadas de saude com internamento ou sala de recobro (Decreto-Lei
n.° 13/93, de 15 de Janeiro e Decreto-Regulamentar n.° 63/94, de 2 de
Novembro);

2. Estabelecimentos termais (Decreto-Lei n.° 142/2004, de 11 de Junho);

3. Unidades de tratamento ou recuperagao de toxicodependentes (Decreto-Lei n.°
16/99, de 25 de Janeiro);

4. Laboratérios de patologia clinica, andlises clinicas e anatomia patolédgica
(Decreto-Lei n.° 217/99, de 15 de Junho, com as alteragfes introduzidas pelo
Decreto-Lei n.° 534/99, de 11 de Dezembro e pelo Decreto-Lei n.° 111/2004, de
12 de Maio);

5. Unidades que utilizem radia¢des ionizantes, ultra-sons ou campos magnéticos
(Decreto-Lei n.° 492/99, de 17 de Novembro, com as alteracBes introduzidas
pelo Decreto-Lei n.° 240/2000, de 26 de Setembro);

6. Unidades de medicina fisica e de reabilitacdo (Decreto-Lei n.° 500/99, de 19 de

Novembro);

7. Unidades de dialise (Decreto-Lei n.° 505/99, de 20 de Novembro, com as
alteragOes introduzidas pelos Decretos-Lei n.° 241/2000, de 26 de Setembro e
176/2001, de 1 de Junho);

8. Clinicas e consultérios dentarios (Decreto-Lei n.° 233/2001, de 25 de Agosto).

Um outro tipo de EPPCS, que ndo esta sujeito a licenciamento, sdo os consultérios
médicos. O diploma que enquadra a actividade deste tipo de unidades, o Decreto-Lei
n.° 32171, de 29 de Julho de 1942, apenas estabelece a obrigatoriedade (no artigo
19°) de comunicar a existéncia dos estabelecimentos & Direcgdo-Geral da Saude
(DGS) e a Ordem dos Médicos.
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A Portaria n° 19219, de 4 de Junho de 1962, regula o pedido de licenciamento de
Postos de Enfermagem, o qual é efectuado junto da DGS, mediante a apresentagao
do impresso, modelo n® 417, da Imprensa Nacional — Casa da Moeda (INCM),
conforme informacao disponibilizada no website da DGS. Porém, a verdade é que a
INCM afirma que tal impresso ndo existe, nem existe qualquer centro de enfermagem
licenciado, pelo que a situacdo de facto corresponde a ndo sujeicdo a licenciamento
deste tipo de EPPCS. Existe um claro desfasamento entre o regime juridico

estabelecido em 1962 e a realidade do sector.

Os estabelecimentos prestadores de cuidados de salude do sector publico e do sector
social ndo estdo sujeitos ao regime de licenciamento previsto para os EPPCS.' No
entanto, as Instituicbes Particulares de Solidariedade Social (IPSS) estédo sujeitas ao
poder orientador e de inspecc¢éo dos servicos competentes do Ministério da Saude, de
forma a salvaguardar a qualidade dos servicos prestados?, devendo garantir o bom
funcionamento das instalacdes e equipamentos das suas unidades de saude e a
gualidade dos servicos nelas prestados, colaborar com a autoridade sanitéria local e

dar cumprimento as respectivas recomendacdes e directivas®.

Em conformidade com esta premissa, plasmada na prépria Lei de Bases da Saude, o
legislador optou por isentar da aplicacdo das regras procedimentais previstas em
matéria de licenciamento o sector publico e o sector social, sem prejuizo da
observancia, por parte destes, das regras previstas em matéria de qualidade e
seguranga. Ou seja, 0s estabelecimentos publicos ou sociais ndo carecem de obter
uma licenga para poderem operar, ainda que devam, naturalmente, zelar pela
prestacdo de cuidados de saude com qualidade e seguranca, respeitando as regras
previstas na legislacdo que regulamenta o licenciamento das EPPCS. Este principio
aplica-se aos laboratdrios (cf. artigo 1.°, n.° 2 do Decreto-Lei n.° 217/99, de 11 de
Junho, com a redaccdo dada pelo Decreto-Lei n.° 534/99, de 11 de Dezembro e
Decreto-Lei n.° 111/2004, de 12 de Maio), as unidades de saude que utilizem
radiacdes ionizantes, ultra-sons ou campos magnéticos (cf. artigo 1.°, n.° 2 do Decreto-

Lei n.° 492/99, de 17 de Novembro), aos servicos de medicina fisica e de reabilitacdo

! Existem duas excepcBes a esta regra, quais sejam, (i) o regime previsto para 0s

estabelecimentos termais que se aplica a todos os operadores, publicos ou privados, com ou
sem fins lucrativos, e (i) o regime previsto para as unidades de tratamento de
toxicodependentes, que se aplicam a todos os operadores privados com ou sem fins lucrativos.
2 Nos termos da Base XXXVIII, n.° 2 da Lei 48/90, de 24 de Agosto, que introduz a Lei de
Bases da Saude.

® Nos termos do artigo 7., n.° 2, als. a) e e) da Portaria sem niimero, publicada na Il série do
DR, de 27 de Julho de 1988, que sofreu as altera¢cBes introduzidas pela Portaria n.° 143/91,
publicada na Il série do DR, de 2 de Maio de 1991.
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(cf. artigo 1.°, n.° 3 do Decreto-Lei n.° 500/99, de 19 de Novembro), e aos servigos
dentarios (cf. artigo 1.2, n.° 2, do Decreto-Lei n.° 233/2001, de 25 de Agosto).

Questao menos evidente é a que resulta para as unidades privadas de salde com
internamento ou sala de recobro. Efectivamente, resulta claro e inequivoco que o
diploma apenas se aplica a operadores privados, mas ja ndo é tdo evidente a incluséo
ou exclusdo do sector social no ambito de aplicagcdo deste diploma. Todavia, se
duvidas subsistem, a leitura do preambulo do diploma legal em aprego parece poder
dissipa-las. Efectivamente, ali se afirma a necessidade de regulamentar o
licenciamento e fiscalizacdo da qualidade do funcionamento dos operadores privados
que, apesar de prevista na Lei de Bases da Saude, inexistia, 0 que se traduzia numa
clara lacuna face, designadamente, as IPSS. Estas, como ali se refere, j4& estavam,
«compreensivelmente, sujeitas ao poder orientador e de inspeccdo dos servigcos
competentes do Ministério da Saude de forma a salvaguardar a qualidade dos servi¢os
prestados»*, urgindo portanto uma «clarificacdo do regime juridico das unidades
privadas de salde»®. Em face do exposto, parece que poderd concluir-se que este

diploma, a semelhanca dos outros referidos, também néo se aplica ao sector social.

Por outro lado, uma interpretacdo conjugada deste diploma com os demais diplomas
(posteriores) aplicaveis ao licenciamento de outros EPPCS, parece apontar para a nao
aplicabilidade das regras ali previstas ao sector social, em matéria de obtencdo de
uma licenga como condigdo de exercicio da actividade. De facto, todos os demais
casos referidos®, citando a propria Lei de Bases da Saude, excluem o sector social da
aplicacao das regras relativas a obtencdo da licenca, ainda que salvaguardando a
necessidade de serem observadas as regras respeitantes a qualidade e seguranca
dos servicos prestados. Esta distingdo encontra-se sempre alicercada naquela
mengao expressa ao facto de o Ministério da Saude ter, por for¢a da Lei de Bases da
Saude, poderes orientadores e de inspec¢do que pode exercer directamente sobre
estes estabelecimentos, precisamente, como forma de controlar a qualidade dos

servicos prestados’.

* In Preambulo do Decreto-lei 13/93, de 15 de Janeiro.

> |dem.

® Com excepcao apenas para 0s casos singulares do tratamento de toxicodependentes e para
0s estabelecimentos termais.

" Note-se que as IPSS que detém unidades de satde com internamento ou sala de recobro,
nao estao sujeitas, de facto, ao processo de licenciamento. Nao h&a qualquer IPSS que tenha
observado o procedimento de licenciamento para poder exercer a sua actividade nesta area.
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1. Processo de atribuicdo da licenca

O processo de licenciamento de cada um dos oito tipos de EPPCS referidos encontra-
se descrito em detalhe no anexo A. As principais etapas do processo de licenciamento

sdo as seguintes:

a) Os pedidos de licenciamento séo efectuados mediante a apresentacdo de um
requerimento dirigido ao Ministro da Saude. Os processos de licenciamento
das unidades privadas de saude, com internamento ou sala de recobro, e dos
estabelecimentos termais, séo instruidos na DGS. Os restantes EPPCS tém os
seus processos de licenciamento instruidos nas Administracdes Regionais de
Saude (ARS), com excepc¢do das unidades privadas de tratamento e
recuperacao de toxicodependentes, que tém como organismo competente para

a instrucdo dos processos, o Instituto da Droga e da Toxicodependéncia (IDT)2.

b) As condicbes para a atribuicdo do licenciamento s&o:° idoneidade do
requerente; idoneidade profissional do director clinico e demais profissionais;
qualidade técnica assistencial; qualidade dos equipamentos; requisitos quanto
a instalacdes, equipamentos, organizacdo e funcionamento; as exigidas pelos

respectivos manuais de boas praticas (Anexo B).

c) A atribuicdo de licenca de funcionamento é precedida de vistoria a efectuar por
Comissdes de Verificacdo Técnica (CVT)."® Estas sdo comissdes
representativas do Ministério da Saude e de Associacdes de Profissionais,
criadas pelos diversos diplomas que regulam em matéria de licenciamento.
Funcionam junto de cada ARS, tendo por base regulamento proprio, e detém
funcdes de vistoria e de inspeccdo. O anexo C descreve as competéncias e

composicao das diversas CVT.

d) Efectuada a vistoria, o processo devidamente instruido e informado é presente

a Comissdo Teécnica Nacional (CTN), que emite parecer final sobre os

® O IDT resulta da fusdo do Servico de Prevencéo e Tratamento da Toxicodependéncia (SPTT)
e do Instituto Portugués da Droga e da Toxicodependéncia (IPDT).

o Artigo 15.°, do DL n.° 217/99, de 11/06, com a redac¢do dada pelo DL n.° 534/99, de 11/12 e
DL n.° 111/2004, de 12/05; Artigo 15.°, do DL n.° 492/99, de 17/11; Artigo 14.°, do DL n.°
500/99, de 19/11; Artigo 16.°, do DL n.° 505/99, de 20/11, com as alterac¢des introduzidas pelo
DL n.° 241/2000, de 26/09 e DL n.° 176/2001, de 11/06; Artigo 14.°, do DL n.° 233/2001, de
25/08; Artigo 7.2, n.° 1, do DL 13/93, de 15/01 ex vi artigo 58.°, do DL 16/99, de 25/01.

19 Artigo 16.°, do DL n.° 217/99, de 11/06, com a redaccao dada pelo DL n.° 534/99, de 11/12 e
DL n.° 111/2004, de 12/05; Artigo 16.°, do DL n.° 492/99, de 17/11; Artigo 15.°, do DL n.°
500/99, de 19/11; Artigo 17.°, do DL n.° 505/99, de 20/11, com as alterac¢des introduzidas pelo
DL n.° 241/2000, de 26/09 e DL n.° 176/2001, de 11/06; Artigo 15.°, do DL n.° 233/2001, de
25/08; Artigo 59.°, do DL 16/99, de 25/01.
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processos para concessdo da licenca de funcionamento. As CTN sé&o
comissdes representativas do Ministro da Saude, AssociacGes de Profissionais
e de prestadores de cuidados de saude, que detém fung¢des consultivas, de
apoio técnico e de acompanhamento. Funcionam na DGS, sob a dependéncia
do Ministro da Saude, tendo por base regulamento préprio. O anexo D

descreve as competéncias e composicao das diversas CTN.

e) O parecer € submetido a despacho do Ministro da Saude. Ap6s competente

despacho ministerial, a DGS devolve o processo a ARS.

H& ainda processos especiais de licenciamento, descritos no anexo E, para alguns

casos, nomeadamente:
» Licenciamento de novos postos de colheita, para laboratérios ja licenciados;
» Licenciamento de novas valéncias, para unidades ja licenciadas;

» Licenciamento de unidades de didlise de cuidados aligeirados, para unidades
de didlise licenciadas que pretendam instalar, fora do estabelecimento principal,

uma unidade de cuidados aligeirados;

» Licenciamento de postos de hemodialise domiciliaria.

2. Processo de revogacao ou suspensdao da licenga

As licengas de funcionamento podem ser revogadas a qualquer momento se se

verificar™:
» Manifesta degradacéo qualitativa dos cuidados e tratamentos prestados.
> Inobservancia das regras técnicas exigidas para as respectivas profissées.

> Infraccdes de caracter deontoldgico ou ético.

' Artigo 17.° do DL n.° 217/99, de 11/06, com a redaccao dada pelo DL n.° 534/99, de 11/12 e
DL n.° 111/2004, de 12/05; Artigo 17.°, do DL n.° 492/99, de 17/11; Artigo 16.°, do DL n.°
500/99, de 19/11; Artigo 18.°, do DL n.° 505/99, de 20/11, com as alteracdes introduzidas pelo
DL n.° 241/2000, de 26/09 e DL n.° 176/2001, de 11/06, Artigo 16.°, do DL n.° 233/2001, de
25/08.



As licencas podem ser suspensas'? sempre que o EPPCS n&o disponha dos meios

humanos e materiais exigiveis, mas exista a possibilidade de os suprir.

Os processos de revogacao ou suspensdo de licengas séo instruidos pela DGS, no
caso de unidades privadas de saude com internamento, pela CVT ou Ordem
Profissional competente, no caso de unidades privadas de salde sem internamento, e
pelo IDT, no caso de unidades privadas de tratamento ou recuperacdo de
toxicodependentes. Em todos os casos, uma vez instruido o processo e submetido a
apreciacdo da comissdo competente, € o0 mesmo remetido, por proposta do Director-

Geral, ao Ministro da Saude, para que seja proferido o competente despacho.

No caso especifico das unidades privadas de tratamento ou recuperacdo de
toxicodependentes, é ao conselho de administracdo do IDT que compete elaborar a

proposta.

A revogacao da licenga tem como consequéncia o encerramento do estabelecimento e
o impedimento, por parte dos titulares da unidade de salde, de requerimento de nova

licenca pelo periodo de dois anos.

A suspenséo da licenca tem como consequéncia a obrigatoriedade de se proceder as
correcgOes que determinaram a suspenséo, no prazo fixado pelo respectivo despacho.
Havera ainda inibicdo de funcionamento do estabelecimento durante o periodo da
suspensédo, no caso de unidades privadas de saude com internamento e clinicas e

consultérios dentarios.

A suspensao da licenga implica a inibigdo de funcionamento sempre que haja faltas ou
defeitos com risco significativo para a saude publica, perda de idoneidade do director

técnico, ou ndo substituicdo do director técnico.

Ultrapassadas as razdes que motivaram a suspensédo, a entidade titular da unidade
pode requerer ao Ministro da Saude o termo de suspensdo. A tramitacdo processual

obedecera as regras exigidas para o licenciamento.

12 Artigo 18.° do DL n.° 217/99, de 11/06, com a redaccao dada pelo DL n.° 534/99, de 11/12 e
DL n.° 111/2004, de 12/05; Artigo 18.°, do DL n.° 492/99, de 17/11; Artigo 17.°, do DL n.°
500/99, de 19/11; Artigo 19.°, do DL n.° 505/99, de 20/11, com as alteracdes introduzidas pelo
DL n.° 241/2000, de 26/09 e DL n.° 176/2001, de 11/06; Artigo 17.°, do DL n.° 233/2001, de
25/08.
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3. Processo de contra-ordenacao

Constituem contra-ordenacao, punivel com coima graduada de acordo com os valores
expressamente fixados, um conjunto de violagbes ao regime de licenciamento
implementado por cada um dos diplomas mencionados. Das infraccfes passiveis de

constituir contra-ordenacao, que constam do Anexo F, podemos realcgar as seguintes:

» Entrada em funcionamento sem a respectiva licenca, ou a pratica de actos que

ponham em causa o principio da liberdade de escolha dos utilizadores;

» Violagdo do disposto sobre o pedido de licenciamento e respectivo processo, e
das regras sobre a direc¢do técnica dos estabelecimentos e restante pessoal

necessario ao desempenho de fungbes para que estao licenciados;

Y

» Violacdo dos requisitos exigidos quanto a composi¢do, funcionamento e

substituicdo da direc¢ao técnica,

» Violacdo dos programas de controlo de qualidade e do manual de boas

préticas.

A instrucdo do processo e a aplicacdo da coima compete a DGS ou as ARS,
consoante a(s) violagéo(6es) tenha(m) sido praticada(s) por uma unidade privada de
saude com ou sem internamento. Excepcionam-se as clinicas e consultérios dentérios,
competindo ao Director-Geral da Saude a aplicacdo de coima decorrente de processo
desta natureza. As coimas aplicadas pela ARS sdo comunicadas ao Director-Geral da
Saude. A instru¢do do processo das unidades privadas de tratamento ou recuperacao
de toxicodependentes compete ao IDT e a aplicacdo das coimas ao conselho de

administracgéo.
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lll. Situacéo actual do licenciamento

Apesar de o licenciamento ser obrigatério para todas as unidades privadas de
cuidados de saude a ele sujeitas, em Portugal existem ainda muitas destas unidades
em actividade, sem que |hes tenha sido atribuida a respectiva licenca. Este facto, que
é do conhecimento de todas as entidades que de alguma forma estdo ligadas ao
processo, pode ser verificado de uma forma sistemética com base na informagéo
obtida no ambito do processo de registo dos prestadores de cuidados de saude na
ERS. Comparando as listas de unidades licenciadas, por valéncia e regido de saude,
com as listas das entidades que pediram o registo na ERS, nas mesmas areas,
podemos aferir da verdadeira dimenséo do problema da falta de licenciamento.

Na Tabela 1 é sintetizada a informacdo sobre o numero e peso de prestadores
licenciados em cada uma das especialidades em que o licenciamento obrigatério esta
previsto, e em cada uma das regides administrativas do SNS. O namero de unidades
nao licenciadas reflecte o nimero de entidades registadas na ERS, nas mesmas
areas, que ndo constam das listas de unidades licenciadas publicadas pela Direccao-

Geral de Saude®.

Como se conclui da analise da Tabela 1, h4 uma percentagem significativa de
unidades ndo licenciadas. O problema € menor nas unidades privadas de didlise, ja
que as unidades néo licenciadas representam pouco mais de 10% do total, mas é
particularmente grave nos laboratérios de patologia clinica ou andlises clinicas (75%
de nao licenciados), bem como nos prestadores de radioterapia e radiodiagndstico,
com a percentagem de ndo licenciados a atingir os 80%. A percentagem de néo
licenciados, apesar de menor, € ainda significativa em medicina fisica e de reabilitacéo

(47%), e nas unidades privadas de saude com internamento (25%).

'3 Estas listas dizem respeito apenas aos estabelecimentos das valéncias cujo processo de
licenciamento é instruido pela DGS, e encontram-se publicadas no website da DGS,
www.dgs.pt, tendo a Ultima actualizacéo sido feita em Agosto de 2006. Como tal, ndo figuram
na tabela as unidades de tratamento ou recuperacdo de toxicodependentes, cujos processos
de licenciamento séo instruidos pelo IDT. N&o figuram, igualmente, as valéncias para as quais
o licenciamento, ainda que legalmente previsto, ndo existe de todo: clinicas e consultérios
dentarios, e estabelecimentos termais.
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Tabela 1 — NUmero e peso de prestadores licenciados e ndo licenciados no total dos prestadores privados, por ARS e valéncia

Norte Centro LVT Alentejo Algarve Total
Unidades Privadas de Licenciadas 18 (62,1%) 11 (78,6%) 25 (100,0%) 0 (0,0%) 4 (80,0%) 58 (75,3%)
Saude c/int. ou salarec. N Licenciadas 11 (37,9%) 3 (21,4%) 0 (0,0%) 4 (100,0%)| 1 (20,0%)| 19 (24,7%)
Patologia Clinica/Analises Licenciadas 20  (16,9%) 0 (0,0%)| 64  (52,9%) 0 (0,0%)| 14  (82,4%)| 98  (24,9%)
Clinicas N Licenciadas 98  (83,1%)| 102 (100,0%)| 57 (47,1%)| 35 (100,0%)| 3  (17,6%)| 295 (75,1%)
Radiodiagnéstico e Licenciadas 6 (3,8%)| 45 (46,4%)| 18  (11,8%) 8  (40,0%)| 13  (56,5%)| 90  (20,0%)
Radioterapia N Licenciadas 152 (96,2%)| 52  (53,6%)| 135 (88,2%)| 12  (60,0%)| 10  (43,5%)| 361  (80,0%)
Unidades Privadas de Licenciadas 29 (96,7%) 14 (87,5%) 30 (88,2%) 1 (25,0%) 4 (80,0%) 78 (87,6%)
Didlise N Licenciadas 1 (3,3%) 2 (12,5%) 4  (11,8%) 3 (750%)| 1 (20,0%)| 11 (12,4%)
Medicina Fisica e de Licenciadas 95 (51,4%)| 17  (15,6%)| 149 (100,0%) 0 (0,0%)| O (0,0%) | 261  (52,8%)
Reabilitagao N Licenciadas 90 (48,6%)| 92  (84,4%) 0 (0,0%)| 33 (100,0%)| 18 (100,0%)| 233  (47,2%)

Fontes: DGS, ERS




Ha ainda o caso extremo das clinicas e consultérios dentarios, em que ndo ha
qualquer unidade licenciada em todo o pais, devido & impossibilidade de constituicdo
de comissdes e, consequentemente, da elaboragdo do manual de boas préticas, em
resultado das discordancias entre os varios intervenientes no processo (Ordem dos
Médicos, Ordem dos Médicos Dentistas e associa¢Bes de odontologistas). Também
nao existe, neste momento, qualquer estabelecimento termal licenciado nos termaos do
Decreto-Lei n.° 142/2004, de 11 de Junho, por forca da falta de regulamentacéo sobre
diversas questbes, como aquelas relativas a tipologia dos servicos prestados, aos

requisitos de ordem técnica ou aos quadros de pessoal.

Do ponto de vista geografico, como resulta da Tabela 1, é nas regibes de LVT e
Algarve que o licenciamento esta mais presente, enquanto que no Alentejo poucos sao

os prestadores licenciados.

Um indicador que é relevante analisar, a fim de aferir do grau de acesso dos utentes a
prestadores licenciados é dado pelo nimero de estabelecimentos licenciados por
habitante. Partindo do pressuposto tedrico de que os prestadores licenciados estédo
sujeitos a imposi¢cdo de condi¢des minimas de qualidade e seguranca, e a um
escrutinio permanente do cumprimento dessas condi¢gfes, assumimos que estes serdo
0s prestadores junto dos quais as necessidade dos utentes serdo satisfeitas mais
plenamente. Desta forma, a acessibilidade a estes prestadores por parte dos utentes é

também um indicador da qualidade média dos cuidados a que os utentes acedem.

Tabela 2 — Numero de prestadores licenciados por 1.000.000 habitantes, por ARS

e valéncia

Norte Centro LVT Alentejo  Algarve
Unidades Privadas de Saude c/ int. ou salarec. 5,496 4,560 7,151 0,000 9,721
Patologia Clinica/Anélises Clinicas 6,107 0,000 18,306 0,000 34,025
Radiodiagndéstico e Radioterapia 1,832 18,655 5,148 17,820 31,594
Unidades Privadas de Didlise 8,855 5,804 8,581 2,227 9,721
Medicina Fisica de Reabilitacao 29,008 7,048 42,618 0,000 0,000

Fontes: DGS, INE

A Tabela 2 apresenta, para cada valéncia e para cada regido, o numero de
prestadores licenciados por milhdo de habitantes. Podemos notar que mais uma vez
as discrepancias quer entre valéncias quer entre ARS séo grandes. Também de modo
semelhante, é nas regibes do Algarve e LVT que se verifica uma cobertura de

prestadores licenciados mais significativa. No caso deste indicador, ndo sao
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aconselhadas comparacdes verticais (entre valéncias), uma vez que os critérios sobre
quais as necessidades de prestadores relativamente aos habitantes podem diferir de

umas valéncias para as outras.

Em conclusao, sendo notérias as assimetrias de cobertura do licenciamento, quer em
termos de especialidades, quer em termos geograficos, a nota comum € a de que o
licenciamento, apesar de revestir caracter obrigatério, € ainda uma realidade

incompleta.

Pelo que apuramos em contactos com os diversos intervenientes no processo (DGS,
ARS, Ordens profissionais, Associacbes de Prestadores), h4 véarios factores que se

conjugam para gerar este resultado:

» Sao reconhecidas as dificuldades e insuficiéncias do procedimento
administrativo de licenciamento, com duplicacdo de formalidades e vistorias (0
licenciamento dos edificios junto das Camaras Municipais ndo esta coordenado

com o licenciamento da actividade de prestacdo de cuidados de saude);

» O atraso do processamento de pedidos de licenciamento acumulados ao longo
dos anos tem sido recuperado, em muitos casos, apenas administrativamente, sem

gue sejam efectuadas as vistorias as condic¢des de licenciamento;

» As fiscalizagbes e vistorias apenas sdo efectuadas no momento da atribuigdo
da licenca, verificando-se a auséncia de fiscalizagdo apds o licenciamento de
forma regular, no sentido de garantir a manutencéo das condi¢cdes ao nivel de

qualidade e seguranca que determinaram a atribuicdo da licenca;

» As escassas fiscaliza¢des apds a concessao de licenga tém sido motivadas por
denuncias sobre a qualidade dos prestadores, suspeitas levantadas aquando da
vistoria inicial, ou por solicitacdo dos proprios prestadores, sendo de realgar que 0s
critérios para espoletar esta fiscalizacdo diferem entre as ARS, e que mesmo

dentro destes critérios, as fiscalizagbes ndo sdo sistematicas;

» As principais dificuldades na realizacdo de vistorias verificam-se ao nivel da

constituicdo das CVT e dos recursos de que dispbem:

As ARS encontram grandes dificuldades na constituicdo das CVT,
essencialmente devido ao facto de estas serem compostas por
profissionais ndo remunerados, que actuam em regime de voluntariado (é

muito dificil cativar profissionais para integrar as comissdes por insuficiente
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compensacdo monetaria). Como resultado, ou ndo existem CVT, ou as

existentes ndo tém capacidade para responder a todos os pedidos;

As CVT constituidas deparam-se com falta de recursos essenciais para o
desempenho da sua actividade, como meios materiais e humanos de
transporte dos elementos das comissdes, ou a inexisténcia, nas ARS, de
apoio técnico as CVT, em matérias relativas a avaliagdo das instalacdes e
equipamentos das unidades a licenciar (de instalagbes e equipamentos
eléctricos, de climatizacdo e ventilacdo, de gas, de aguas e esgotos, de

seguranga contra incéndios, etc.).

» Na maioria das vezes, quando as CVT visitam as unidades, j4 a realidade nao
se coaduna com o descrito na documentacéo apresentada no ambito do processo
de licenciamento, nomeadamente ao nivel das condicdes de seguranca e
gualidade das instala¢des, das técnicas licenciadas versus técnicas praticadas, e
dos quadros de pessoal exigidos pelo licenciamento (sobretudo, dos quadros mais

qualificados);

> A falta de coercéo sobre os prestadores, no sentido de os sujeitar ao processo

de licenciamento, gera um sentimento de complacéncia com o incumprimento;

» A dificuldade em adequar as actuais exigéncias regulamentares aos edificios
construidos antes de 1994 demove muitos prestadores do pedido de
licenciamento, e impossibilita mesmo que outros possam alguma vez ser
regularmente licenciados (sdo conhecidos das ARS casos de investimentos

avultados que actuam no sector a varios anos sem estarem licenciados e sem

terem reais possibilidades de cumprir as actuais exigéncias).
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IV. Implicagdes para a concorréncia do actual estado do licenciamento

Na organizacdo do sector da salde em Portugal, cabe ao Estado a regulamentacdo
dos critérios de qualidade dos estabelecimentos de prestacdo de cuidados de saude.
A legislacdo relevante prevé como instrumento primeiro e basilar do cumprimento
dessa funcdo o licenciamento dos EPPCS, o qual se traduz assim numa barreira a

entrada no sector de natureza regulamentar.

Genericamente, qualquer barreira adicional a entrada tem, potencialmente, um efeito
de restricdo da concorréncia que se traduz na perda de eficiéncia e reducdo do bem-
estar dos utentes. Com a introdugéo de barreiras a entrada nos mercados, espera-se
uma reducdo do numero de prestadores no mercado, e consequentemente, gera-se
uma tendéncia para a subida dos precos e diminuicdo dos incentivos a diferenciacao

por via de melhorias na qualidade dos servigos prestados.

Em sentido inverso, a introducdo de ambiente concorrencial nos mercados da saude
poderé fazer aumentar o excedente do consumidor por via da reducdo dos precos e
aumento da qualidade. Todavia, tendo estes mercados fortes assimetrias de
informacdo, a diferenciacdo dos servicos pela qualidade ndo € facilmente
percepcionada pelos utentes, particularmente em servicos de utilizacdo esporadica,
pelo que a concorréncia pela qualidade pode ndo ser uma estratégia competitiva
racional. Neste contexto, a livre concorréncia poderia mesmo ditar a reducao média da
qualidade dos servicos, uma vez que reducdes de qualidade permitiiam aos
prestadores concorrer pelos precos sem diminuirem os seus lucros. Como diversos
investigadores e analistas demonstram, a imposicdo de standards de qualidade
minimos podera, neste cenario, permitir atingir um Optimo de second-best (por
exemplo). Assim sendo, o estabelecimento de requisitos minimos de qualidade e
seguranca sera optimo se o trade-off entre os beneficios ao nivel da garantia da
qualidade e seguranca dos cuidados de saude (aumento do excedente do consumidor,
por via da qualidade) e os custos em termos de aumento dos custos de producdo

(reducédo do excedente do produtor) for positivo (aumento liquido do bem-estar social).

Como se disse, o licenciamento dos prestadores de cuidados de salude constitui,
naturalmente, uma barreira adicional ao acesso ao mercado por parte dos

prestadores.

4 Alguma literatura refere o argumento de que em servicos de salde de consumo frequente
(p.e. consultas de clinica geral), o estabelecimento de uma relacdo duradoura entre utente e
prestador diminui a assimetria de informacéo e incute no prestador a necessidade de oferecer
servicos de maior qualidade.
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As dificuldades adicionais de acesso ao mercado, resultantes da imposicdo de
requisitos minimos para o licenciamento, fazem sentir-se essencialmente a dois niveis:
em primeiro lugar, o cumprimento de padrbes de qualidade exige, frequentemente,
investimentos significativos e aumentos nos custos de producdo, quer no momento de
entrada no mercado (custos de instalacdo), quer durante o processo produtivo dos
servicos (custos de producdo); em segundo lugar, a tramitacdo do processo
administrativo de atribuicdo da licenca pode tornar-se morosa, adiando a entrada no

mercado®®.

Concentremo-nos, primeiro, nos efeitos do licenciamento em termos de custos de
producdo, e o seu impacto ao nivel da concorréncia entre prestadores licenciados e

nao licenciados.

Além de uma barreira burocratica adicional a entrada no mercado, os prestadores que
se licenciam enfrentariam um acréscimo no investimento fixo de inicio de actividade
(requisitos técnicos e humanos), face aos néo licenciados, o que aumenta o tempo

esperado para atingir o break-even.

Adicionalmente, o processo de licenciamento apenas se torna eficaz na prossecucdo
dos seus objectivos se estiverem previstas e forem realizadas fiscalizacbes e
auditorias as entidades detentoras de licenga, com o objectivo de garantir o
cumprimento constante dos preceitos do licenciamento que visam a defesa dos
direitos dos utentes. Portanto, o licenciamento sujeita também os prestadores a um
escrutinio regular e a necessidade de incorrer em custos de manutencdo, o que, mais
uma vez, se traduz numa desvantagem competitiva face aos incumpridores. Estes,
nao so6 se esquivam ao processo de licenciamento como — e consequentemente — ndo
sdo fiscalizados posteriormente, o que implica um esfor¢co financeiro, para estes

prestadores, potencialmente inferior aos licenciados.

E ainda de referir que a conformidade com os standards de qualidade e seguranca
que o licenciamento impbe pode implicar alteragdes em elementos com alguma
variabilidade (equipamento e outro material) ou de caracter mais fixo (contratacdo de
recursos humanos qualificados), e com custos avultados (obras nas instalacdes). Tal

como vimos antes, para os estabelecimentos com mais anos de funcionamento, as

> Considere-se 0 case-study do sector de transporte terrestre de doentes. Os operadores
privados estéo obrigados a obtencdo de um alvara para poderem operar, bem como de um
certificado de alvara por cada ambulancia que constitua a sua frota activa, licenciamento este a
ser atribuido pelo Instituto Nacional de Emergéncia Médica. Segundo a Associacdo de
Transportadores de Doentes em Ambulancia, o licenciamento de ambulancias € um processo
lento que pode demorar cerca de 7 meses.

15

|
4.

7o\



exigéncias regulamentares ao nivel das instalagdes podem mesmo ser impossiveis de

cumprir.

Quanto a morosidade do processo administrativo de atribuicdo da licenca, foram ja
referidos alguns factores que para ela contribuem no final da Seccao Ill, sobre a
situagdo actual do licenciamento, como sendo a dificuldade no recrutamento de
pessoal para a constituicdo das CVT ou a falta de recursos com que estas comissdes
se deparam. Estes factores geraram um atraso no desenrolar dos processos,
acumulado ao longo dos anos, que tem vindo a ser resolvido de forma administrativa,
sem a respectiva verificacdo das condicbes técnicas exigidas pelo licenciamento,

como pbde a ERS aferir junto das ARS.

Vejamos de que forma pode a morosidade do processo de licenciamento influenciar a
interaccdo concorrencial entre prestadores licenciados e nao licenciados. Um
prestador que queira entrar no mercado, cumprindo o procedimento de licenciamento
previsto, encontra-se numa situagdo competitiva desfavoravel, na medida em que o
prestador ndo cumpridor entra imediatamente (possivel e provavelmente, primeiro) no
mercado, suportando custos mais baixos (tempo, pessoal qualificado, encargos com o
processo administrativo de licenciamento). Desta forma, este prestador vai consolidar
uma quota de mercado enquanto corre o processo de licenciamento do prestador

cumpridor, beneficiando o primeiro de vantagem de first mover.

Daqui resulta que o novo participante podera enfrentar dificuldades em representar
uma verdadeira fonte de pressdo concorrencial, porquanto a Unica forma de crescer
sera pelo ganho de quota de mercado aos prestadores ja instalados. Em suma, num
cenério de preempcao do mercado por prestadores ndo licenciados, a concorréncia

potencial vé limitada a sua esfera de ac¢do enquanto fonte de pressao competitiva.

Neste contexto, um processo de licenciamento que ndo seja, na pratica, universal,
(ainda que a legislagdo exija o contrario) gera efeitos perversos em termos das
condicbes de concorréncia entre os prestadores que podem anular os efeitos positivos
pretendidos com o licenciamento, e possivelmente invalidar a garantia da qualidade e
seguranca no mercado como um todo. A convivéncia no mercado de prestadores
devidamente escrutinados e vinculados ao cumprimento dos requisitos técnicos e
humanos impostos pelo licenciamento, com outros prestadores que ndo se sujeitam a
estes requisitos, configura uma situagdo de desigualdade em termos de concorréncia
no mercado. A permissividade de tal situagdo ndo s6 premeia o incumprimento dos

requisitos de qualidade (punindo o seu cumprimento), como deturpa o ambiente
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concorrencial, criando uma desvantagem competitiva para o0s prestadores que

oferecem garantias de qualidade face aos demais'®.

Ora, como se disse, o trade-off entre reducdo do nivel de concorréncia e aumento da

qualidade média dos servicos, resultante da imposicao de licenciamento obrigatério,

(0]

s

potencialmente positivo. Todavia, a verificacdo deste resultado é condicional

Q-

universalidade do cumprimento dos requisitos do licenciamento.

A actual realidade em termos de licenciamento de prestadores de cuidados de salde
configura um cendrio de aplicacdo de regras diferenciadas a prestadores a operar nos
mesmos mercados relevantes, conforme tenham ou néo sido licenciados, uma vez que
actualmente, na pratica, a ndo detencdo de licenca ndo implica a impossibilidade de
funcionamento de um estabelecimento. Tal situagéo cria uma distorgdo nos mercados
relevantes com consequéncias nefastas ao nivel da eficiéncia econdémica e da
qualidade dos servigos oferecidos aos utentes, bem como uma perversdo dos efeitos
pretendidos com a regulamentacdo das actividades de prestacdo de cuidados de
saude. Ao contrario do pretendido, os custos de reducao da concorréncia podem ser
superiores aos beneficios de melhoria de qualidade. Se as exigéncias em termos de
qualidade e seguranca ndo vincularem todos os prestadores, entdo o aumento da
gualidade média pode nao ser suficiente para justificar os custos incorridos em termos

de diminui¢do da concorréncia.

Adicionalmente, gera-se uma distor¢do do ambiente concorrencial, em termos de
equidade, que pode afectar o sector como um todo. Um cumprimento global dos
standards de qualidade implica uma reducdo do excedente dos produtores (por via do
aumento dos custos de producdo) uniforme. Ja um cumprimento parcial, implica um
desequilibrio no esfor¢co exigido aos prestadores, em termos de conformidade com
padrBes de qualidade e seguranca, em desfavor dos cumpridores. Logo, a desejada
seleccdo natural dos prestadores mais eficientes nos mercados concorrenciais €
substituida por uma seleccdo adversa dos prestadores que oferecem menores
garantias de qualidade e seguranca, sendo expulsos do mercado o0s restantes

operadores. O resultado esperado da abertura do mercado a operadores néo

'® Considere-se novamente o case-study do transporte de doentes. O acesso ao mercado por
parte das empresas privadas e entidades sem fins lucrativos depende da obtenc¢do de alvara
(empresa) e certificados de alvara (ambulancias), atribuidos com base em critérios de
cumprimento de padrées minimos de equipamento e qualidade dos veiculos, bem como de
uma série de especificacdes técnicas, sanitarias e gréficas. Este processo de licenciamento
constitui uma barreira no acesso ao mercado, justificada pela necessidade de garantir a
qualidade e adequacédo dos meios. Todavia, uma vez que bombeiros e CVP estdo isentos de
alvaras e certificados de alvardas, o licenciamento resulta numa situacdo de discriminacdo dos
operadores privados face a bombeiros e CVP.
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licenciados seria uma eventual redugéo da qualidade média dos servigos prestados, e
uma reducdo no nivel de concorréncia nos mercados relevantes. Num cenério
extremo, a dindmica de expulsédo de operadores do mercado e consequente reducdo
da qualidade média dos servicos pode culminar numa expulsdo de todos os
operadores, ditando a extincdo do mercado. De facto, para niveis de qualidade
sucessivamente mais reduzidos, a procura de servicos por parte dos utentes sera
também sucessivamente menor, originando a extincdo do mercado também pelo lado

da procura.

A situacdo imediatamente anterior a este extremo tedrico € a de um mercado
altamente concentrado, com precos potencialmente elevados (por via do poder de

mercado) e um nivel de qualidade insatisfatério.

Como demonstramos na Seccdo lll, o licenciamento ndo €, em Portugal, e em termos
préaticos, uma condicdo universal e obrigatéria para operar nos mercados da salde, o
que resulta de um incumprimento, por parte dos prestadores e instituicbes
responsaveis, do que legalmente estd estabelecido. Uma situagcdo diferente € a
isencdo dos prestadores dos sectores publico e social (privado nédo lucrativo) da
obtencdo de licenca, uma vez que as regras de licenciamento apenas se sujeitam 0s
prestadores privados'’. Todos os argumentos de diferenciagéo entre licenciados e no
licenciados, em termos de condi¢cdes de competitividade, aplicam-se a discriminagao
positiva dos operadores publicos e sociais, apenas com a particularidade de esta

discriminacao resultar de uma opcao explicita da tutela.

Em suma, o licenciamento enquanto instrumento de garantia da qualidade e
seguranca dos servicos prestados aos utentes nos estabelecimentos prestadores de
cuidados de saude, apenas podera atingir plenamente os seus objectivos se as suas
exigéncias vincularem, ndo sO legalmente mas efectivamente, todos o0s
estabelecimentos prestadores de cuidados de salde. O actual estado do
licenciamento de EPPCS, em que apenas uma parte dos estabelecimentos em
funcionamento esta licenciado, configura ainda uma situacdo de discriminacdo nas
condicbes de concorréncia no mercado, que pode resultar numa seleccao adversa dos
prestadores nao licenciados, sendo expulsos do mercado aqueles prestadores que,
pelo cumprimento dos standards inerentes ao licenciamento, oferecem maiores

garantias de qualidade e seguranca.

7 Apenas se conhecendo as excepcdes referidas supra para os casos dos estabelecimentos
termais e para as unidades de tratamento ou recuperacéo de toxicodependentes.
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V. Conclusdes

A legislacdo sobre o licenciamento de EPPCS é muito extensa e dispersa, nao
existindo um diploma comum. O licenciamento dos EPPCS apresenta problemas
graves, dado que, varios anos apos a publicagdo do regime juridico, ainda existe uma

grande percentagem de unidades sem licenca atribuida.

As consequéncias da coexisténcia de unidades licenciadas e unidades néo licenciadas
para a eficiéncia dos mercados relevantes sdo extremamente negativas, jA que
potencialmente aumenta os custos sem a contrapartida do aumento da qualidade,
além de criar desvantagens competitivas para os prestadores licenciados face aos ndo
licenciados.

Acresce que em algumas areas ou valéncias ndo existe qualquer controlo prévio por

licenciamento, nem sempre existindo razdes justificativas para essa isencéo.
Assim,

Considerando que o licenciamento das unidades privadas de saude é
reconhecidamente uma questao de relevo e de importancia fundamental no universo
dos cuidados de salde, nomeadamente no que concerne a qualidade e seguranca dos

servicos prestados aos utentes,

s

Considerando que o sistema actual de licenciamento € moroso, complexo e pouco

eficiente,

A ERS recomenda a adopcéo de legislacdo que altere o processo de licenciamento,
introduzindo mecanismos e férmulas que facilitem e agilizem os processos de

licenciamento e a sua tramitacgéo.
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Anexo A: Processo de licenciamento dos Estabelecimentos Privados
Prestadores de Cuidados de Saude (EPPCS)

Al. Unidades privadas de satde com internamento ou sala de recobro®®
» Decreto-Lei n.° 13/93, de 15 de Janeiro

» Decreto-Regulamentar n.° 63/94, de 2 de Novembro

i) Licenciamento

» O funcionamento de qualquer EPPCS depende da obtencdo de uma licenca a
conceder por despacho do Ministro da Saude — artigo 4., n.° 1, DL n.° 13/93, de
15/01

> A licenca fixara o tipo de servicos médicos que o seu titular fica autorizado a
prestar, com indicag&o das especialidades e lotagdo da Unidade — artigo 4.2, n.° 2,
do DL n.° 13/93, de 15/01

i) Pedido de Licenciamento

» Os pedidos de licenciamento devem ser efectuados mediante apresentacéo de
requerimento dirigido ao Ministro da Saude, através da Direccdo-Geral da Saude,
a quem compete a instrucdo do processo — artigo 5.°, n.° 1, do DL n.° 13/93, de
15/01

iif) Requerimento — artigo 5.2, n.° 2, do DL n.° 13/93, de 15/01

» Denominacao social ou home e demais elementos identificativos do requerente

' O licenciamento das unidades privadas de salde com internamento teve inicio em 1961,
com a publicacdo da Portaria n.° 18 808, de 13 de Novembro de 1961. No decurso dos anos
60, a evolucado tecnoldgica e cientifica e o aparecimento de novas unidades, conduziram a
publicacdo do Decreto-Lei n.° 47 663, de 29 de Abril de 1967 e da Portaria n.° 22 709, de 7 de
Junho de 1967. Nos anos 80, o novo relacionamento do Estado com o sector privado da salde
ficou expresso na Lei de Bases da Saude (Lei n.° 48/90, de 24 de Agosto), que resultou na
publicacdo de novo regime do licenciamento e da fiscalizacdo das unidades privadas de salude
(Decreto-Lei n.° 13/93, de 15 de Janeiro), aplicavel as unidades com internamento ou sala de
recobro.
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Indicacdo de sede ou residéncia
Numero fiscal de contribuinte
Localizagédo da unidade
Identificagdo da Direcgéo-Clinica

Tipo de servigos que se propde prestar

iv) Documentos — artigo 6.°, n.° 1, do DL n.° 13/93, de 15/01

>

Copia autenticada do cartdo de identificacdo de pessoa colectiva ou bilhete de

identidade e cartdo de contribuinte

>

>

Certidao actualizada do registo comercial

Certificado de registo criminal dos requerentes ou dos administradores ou

gerentes da Unidade

>

Relacdo detalhada do pessoal e respectivo mapa, acompanhada de

certificados de habilitac6es literarias e profissionais

>

>

>

>

>

Programa funcional, memoéria descritiva e projecto de instalagdes
Licenca de utilizacdo emitida pela Camara Municipal competente
Certificados que atestem que a unidade cumpre as regras de seguranca
Certificado que ateste as condi¢Bes higio-sanitarias da Unidade

Projecto de regulamento interno da Unidade

v) Vistoria — artigo 9.°, n.° 1, do DL n.® 13/93, de 15/01

>

A atribuicdo da licenca de funcionamento é precedida de uma vistoria, a

efectuar pelos servigos competentes da Direcgdo-Geral da Saude

vi) Condigdes de licenciamento — artigo 7.2, n.° 1, do DL n.° 13/93, de 15/01

Séo condi¢bes de atribuicdo da licenca de funcionamento:

>

Idoneidade do requerente
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» ldoneidade profissional do director clinico e demais profissionais
» Qualidade técnica assistencial
» Viabilidade técnica e econdémica da unidade

» Cumprimento dos requisitos fixados pelo DR n.° 63/94, de 2 de Novembro,

guanto a instalacdes, organizacao e funcionamento

vii) Remessa do pedido ao Ministro da Saude — artigo 9.°, n.° 2, do DL n.° 13/93, de
15/01

Efectuada a vistoria, deve o Director-Geral da Saude submeter o pedido, devidamente

instruido e informado, ao Ministro da Saude.
viii) Emissao da licenca

Apbs despacho autorizador do Ministro da Saude, a licenca é emitida pelos servicos

competentes da Direccdo-Geral da Saude e assinada pelo seu Director.

A.2. Estabelecimentos termais?®®
» Decreto-Lei n.° 142/2004, de 11 de Junho

» Decreto-Lei n.° 13/93, de 15 de Janeiro (legislacdo subsidiaria)

i) Licenciamento

» O funcionamento de um novo estabelecimento termal depende da obtenc¢éo de
uma licenca a conceder por despacho do Ministro da Saude, sob proposta do
Director-Geral da Saude — artigo 20.%, n.° 1, DL n.° 142/2004, de 11/06

» A licenca deve fixar o tipo de estabelecimento termal, a identificacdo das
indicacOes terapéuticas que o estabelecimento pode prosseguir, o tipo de servigos

a prestar no estabelecimento termal, identificando a tipologia dos tratamentos

19 A legislacdo sobre o licenciamento dos estabelecimentos termais aplica-se quer a entidades
publicas, quer a entidades privadas.
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abrangidos pelos servigos fundamentais — artigo 20.°, n.° 2, do DL n.° 142/2004, de
11/06

i) Pedido de licenciamento

>

O pedido de licenciamento deve ser efectuado mediante apresentacdo de

requerimento dirigido ao Ministro da Saude, através da Direc¢cdo-Geral da Saude,

a quem compete a instru¢do do processo — artigo 19.°, n.° 1, do DL n.° 142/2004,
de 11/06

iif) Requerimento — artigo 19.°, n.° 1, do DL n.® 142/2004, de 11/06

>

>

>

Denominacao social ou home e demais elementos identificativos do requerente
Indicacao de sede ou residéncia

Numero fiscal de contribuinte ou de pessoa colectiva

Localizacdo do estabelecimento termal e sua designacgao

Identificacdo da Direccao-Clinica

Tipo de servigos que se propde prestar

iv) Documentos — artigo 19.°, n.° 2, do DL n.° 142/2004, de 11/06

>

Documento comprovativo do direito de exploragdo de uma agua mineral natural

para efeitos termais

>

>

Documento comprovativo das indicacdes terapéuticas da agua mineral natural

Coépia do cartdo de identificacdo de pessoa colectiva ou bilhete de identidade e

cartdo de contribuinte do requerente (que podem ser certificados pelo servigo

receptor)

>

>

Certidao actualizada do registo comercial

Certificado de registo criminal do requerente ou dos administradores ou

gerentes da entidade requerente

>

Projecto do corpo clinico a admitir e do quadro de pessoal a afectar aos

tratamentos termais
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>

Programa funcional, memoria descritiva e projecto de instalacdes em que o

estabelecimento termal deveré funcionar e informacg&o prévia, nos termos do artigo
14.°, do DL n.° 555/99, de 16 de Dezembro

>

Projecto de regulamento interno

v) Vistoria — artigo 21.°, do DL n.° 142/2004, de 11/06

» A concesséao da licenga ou autorizacao de utilizacdo do estabelecimento termal

depende de prévia vistoria realizada pela camara municipal, a qual, sempre que

possivel, deve ser efectuada em conjunto com a vistoria necesséria a eficacia da

licenca de funcionamento

» A camara municipal deve comunicar ao delegado concelhio de saude, com 15

dias de antecedéncia, a data, a hora e o local da vistoria, dando disso

conhecimento ao Director-Geral da Saude

vi) Vistoria e inspecc¢éo — artigo 23.°, do DL n.° 142/2004, de 11/06

>

a)

b)

C)

d)

Compete ao delegado concelhio de salde efectuar as vistorias necessarias:
Ao processo de licenciamento do funcionamento do estabelecimento termal

As alteracdes relevantes, isto é, alteracdes da estrutura dos estabelecimentos
termais e dos sistemas de aducgdo, armazenamento e distribuicdo de agua

mineral natural

Ao pedido de introdugédo de novos servicos termais e de novas tipologias de

tratamentos abrangidos pelos servigos fundamentais

Ao levantamento da suspensdo de funcionamento dos estabelecimentos

termais
Compete-lhe, no d&mbito dos poderes de vistoria e vigilancia sanitaria:

Verificar a satisfacdo dos requisitos técnicos e legais exigidos para o

funcionamento dos estabelecimentos termais
Avaliar a implementacgéo dos programas de controlo de qualidade

Propor as medidas correctivas consideradas necessérias face as deficiéncias

detectadas
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d) Verificar as condi¢cdes de funcionamento dos equipamentos existentes

e) Participar ao delegado regional de saude as infrac¢bes que constituam contra-

ordenacgdes, com vista & aplicacéo das coimas previstas na lei
» Ao delegado regional de satde compete:

a) Fazer cumprir pelos estabelecimentos termais as normas que tenham por
objecto a defesa da salde publica, requerendo, quando necessaria, a

intervengdo das autoridades administrativas e policiais
b) Levantar os autos relativos as infrac¢des e instruir 0s respectivos processos

» Os delegados de saude, no ambito dos poderes que lhes sdo atribuidos,
podem socorrer-se de outras entidades, organismos ou individuos de diversas

especialidades ou disciplinas, designadamente da Direccdo-Geral da Saude
vii) Condi¢des de licenciamento — artigo 20.°, n.%s 3, 4, 5, do DL n.° 142/2004, de 11/06
S&o condicOes de atribuicdo da licenca de funcionamento:

» O cumprimento cumulativo dos requisitos exigidos, nomeadamente em matéria

de instalacdes, organizacéo e funcionamento

» A adequacéo do corpo clinico ao tipo de servicos a prestar no estabelecimento

termal

» O requerente, ou caso seja pessoa colectiva, os membros do 6rgdo de
administracdo que detenham a direccdo efectiva do estabelecimento termal a
licenciar ndo se encontrem abrangidos por proibicdo legal do exercicio do
comércio ou ndo tenham sido alvo de condenag&o por sentenga transitada em
julgado que determine a interdicdo do exercicio de profisséo relacionada com a
actividade de exploracdo de estabelecimentos termais Idoneidade profissional

do director clinico e demais profissionais

» O director clinico ndo se encontrar legalmente impedido do exercicio dessas

fungbes ou judicialmente interdito do exercicio da profissao
viii) Emissao da licenca

Apbs despacho autorizador do Ministro da Saude, a licenca é emitida pelos servicos

competentes da Direccdo-Geral da Saude e assinada pelo seu Director.
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A.3. Unidades privadas de tratamento ou recuperacgédo de toxicodependentes

com internamento (clinicas de desabituacdo ou comunidades terapéuticas)

>

>

Decreto-Lei n.° 16/99, de 25 de Janeiro

Decreto-Lei n.° 13/93, de 15 de Janeiro (artigos 5.° a 12.°)

i) Licenciamento

>

O funcionamento de qualquer unidade privada de tratamento ou recuperacao

de toxicodependentes depende da obtencdo de uma licenca a conceder por
despacho do Ministro da Saude — artigo 57.°, n.° 1, do DL n.° 16/99, de 25/01

» A licenca fixara o tipo de servicos médicos que o seu titular fica autorizado a

prestar, com indicacdo das especialidades e lotacdo da Unidade — artigo 57.°, n.°
2, do DL n.° 16/99, de 25/01

i) Pedido de licenciamento

Os pedidos de licenciamento devem ser efectuados mediante apresentagcdo de

requerimento dirigido ao Ministro da Saude, através do Instituto da Droga e da

Toxicodependéncia (IDT)%.

iii) Requerimento

>

>

>

Denominacéo social ou home e demais elementos identificativos do requerente
Indicacdo de sede ou residéncia

Numero fiscal de contribuinte

Localizagdo da unidade

Identificacdo da Direcgéo-Clinica

Tipo de servigos que se propde prestar

2 O IDT resulta, como ja foi dito, da fusdo do Servico de Prevencdo e Tratamento da
Toxicodependéncia (SPTT) e do Instituto Portugués da Droga e da Toxicodependéncia (IPDT)
— Decreto-Lei n.° 269-A/2002, de 29 de Novembro.
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iv) Documentos

» Copia autenticada do cartdo de identificacdo de pessoa colectiva ou bilhete de

identidade e cartdo de contribuinte
» Certiddo actualizada do registo comercial

» Certificado de registo criminal dos requerentes ou dos administradores ou

gerentes da unidade

» Relacdo detalhada do pessoal e respectivo mapa, acompanhada de

certificados de habilitacdes literarias e profissionais
» Programa funcional, memoria descritiva e projecto de instalacfes
» Licenca de utilizacdo emitida pela Camara Municipal competente
» Certificados que atestem que a unidade cumpre as regras de seguranca
» Certificado que ateste as condic¢des higio-sanitérias da unidade
» Projecto de regulamento interno da unidade
V) Vistoria

» A atribuicdo da licenga de funcionamento é precedida de uma vistoria, a
efectuar pelos servicos competentes do SPTT (actualmente IDT), com a

colaboracao de técnicos da Direc¢do-Geral da Saude
vi) Remessa do pedido ao Ministro da Saude

» Efectuada a vistoria, deve o SPTT, actualmente IDT, submeter o pedido,

devidamente instruido e informado, ao Ministro da Saude

A.4. EPPCS sem internamento

Os diversos tipos de EPPCS sem internamento tém processos de licenciamento muito

semelhantes, apesar de plasmados em diplomas auténomos.
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A.4.1. Diplomas relevantes
a. Laboratérios de patologia clinica / andlises clinicas e anatomia patoldgica

» Decreto-Lei n.° 217/99, de 15 de Junho, com as alteracdes introduzidas pelo
Decretos-Lei n.° 534/99, de 11 de Dezembro e 111/2004, de 12 de Maio

» Despacho n.° 8835/2001 (22. Série) — DR, Il Série, de 27 de Abril 2001
b. Unidades que utilizem radia¢8es ionizantes, ultra-sons ou campos magnéticos

» Decreto-Lei n.° 492/99, de 17 de Novembro, com as alteracbes introduzidas
pelo Decreto-Lei n.° 240/2000, de 26 de Setembro

» Despacho n.° 258/2003 (22. Série) — DR, Il Série, de 8 de Janeiro 2003
c. Unidades de medicina fisica e de reabilitacéo

> Decreto-Lei n.° 500/99, de 19 de Novembro

» Aviso n.° 9448/2002 (22. Série) — DR, Il Série, de 29 de Agosto 2002
d. Unidades de dialise

» Decreto-Lei n.° 505/99, de 20 de Novembro, com as altera¢des introduzidas
pelos Decretos-Lei n.° 241/2000, de 26 de Setembro e 176/2001, de 1 de Junho

» Despacho n.° 14391/2001 (22. Série) DR Il Série, de 10 de Julho 2001
e. Clinicas e consultérios dentarios
» Decreto-Lei n.° 233/2001, de 25 de Agosto

f. Unidades privadas de tratamento ou recuperacdo de toxicodependentes em

ambulatério (centros de consulta ou centros de dia)

> Decreto-Lei n.° 16/99, de 25 de Janeiro
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A.4.2. Processo de Licenciamento?

» Os diplomas mencionados fazem depender o funcionamento destas Unidades
de Saude da obtencé@o de uma licenca, a conceder por despacho do Ministro da

Saude

> A licenca fixara as valéncias que o seu titular fica autorizado a desenvolver, tipo
de unidade e, no caso dos laboratérios, os respectivos postos de colheita, bem

como os laboratorios com os quais tenha sido celebrado contrato de colaboracgéo
i) Pedido de licenciamento?®

» O pedido de licenciamento reveste a forma de requerimento, dirigido ao

Ministro da Saude, através das ARS, a quem compete a instru¢éo do processo

Tal competéncia encontra-se delegada nos Coordenadores das Sub-Regides de

Saulde respectivas.

Relativamente as unidades de tratamento e recuperacdo de toxicodependentes
(ambulatério), o processo de licenciamento obedece aos formalismos referidos para as

mesmas unidades com internamento.
i) Informacéo a constar
» Denominacao social ou nome e demais elementos identificativos
» Indicagéo de sede ou residéncia
» Numero fiscal de contribuinte
» Localizacdo da unidade

> ldentificagcdo da direccéo-técnica, incluindo o exercicio de fung¢des noutra

unidade de saude

2 Artigo 8.°, do DL n.° 217/99, de 11/06, com a redaccdo dada pelo DL n.° 534/99, de 11/12 e
DL n.° 111/2004, de 12/05; Artigo 9.°, do DL n.° 492/99, 17/11; Artigo 8.°, do DL n.° 500/99, de
19/11; Artigo 10.°, do DL n.° 505/99, de 20/11, com as altera¢bes introduzidas pelo DL n.°
241/2000, de 26/09 e DL n.° 176/2001, de 11/06; Artigo 9.°, do DL n.° 233/2001, de 25/08;
Artigo 57.°, do DL n.° 16/99, de 25/01.

2 Artigo 11.°, do DL n.° 217/99, de 11/06, com a redaccao dada pelo DL n.° 534/99, de 11/12 e
DL n.° 111/2004, de 12/05; Artigo 12.°, do DL n.° 492/99, de 17/11; Artigo 11.°, do DL n.°
500/99, de 19/11; Artigo 13.°, do DL n.° 505/99, de 20/11, com as alterac¢des introduzidas pelo
DL n.° 241/2000, de 26/09 e DL n.° 176/2001, de 11/06; Artigo 12.°, do DL n.° 233/2001, de
25/08; Artigo 5.° do DL 13/93, de 15/01 ex vi artigo 58.°, do DL 16/99, de 25/01.
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» Tipo de servigos que se propde prestar
iii) Documentos®

» Copia autenticada do cartdo de identificagcdo de pessoa colectiva ou do Bilhete

de ldentidade do requerente e, ainda, do respectivo cartdo de contribuinte
» Certiddo actualizada do registo comercial
» Projecto do quadro de pessoal a admitir

» Programa funcional, memdéria descritiva e projecto de instalacdes em que a

unidade de saude devera funcionar, assinado por técnico devidamente habilitado
» Certificado que ateste que a unidade cumpre as regras de seguranca vigentes

» Certificado emitido pela autoridade de salde competente que ateste as
condicbes higio-sanitarias e de acessibilidade das instalacbes em que a unidade

deve funcionar

» Impresso da licenca de funcionamento da unidade de salde de modelo

normalizado

3 Artigo 11.°, do DL n.° 217/99, de 11/06, com a redaccao dada pelo DL n.° 534/99, de 11/12 e
DL n.° 111/2004, de 12/05; Artigo 12.°, do DL n.° 492/99, de 17/11; Artigo 11.°, do DL n.°
500/99, de 19/11; Artigo 13.°, do DL n.° 505/99, de 20/11, com as alterac¢des introduzidas pelo
DL n.° 241/2000, de 26/09 e DL n.° 176/2001, de 11/06; Artigo 12.°, do DL n.° 233/2001, de
25/08; Artigo 6.° do DL 13/93, de 15/01 ex vi artigo 58.°, do DL 16/99, de 25/01.
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Anexo B: Manual de Boas Praticas®

» Para cada uma das areas objecto de licenciamento, deve existir um manual de
boas praticas, definidor das regras e dos processos de garantia de qualidade que
devem pautar a actividade de cada uma das unidades prestadoras de cuidados de

Saude

» Este manual é aprovado por despacho do Ministro da Saude, ouvidas a CTN e

as respectivas Associac¢des de Profissionais

B.1. Regras e procedimentos a constar do Manual de Boas Praticas
» A listagem das nomenclaturas a utilizar pelos profissionais de saude
» A indicacao dos equipamentos especificos para cada valéncia

» As obrigacdes do responsavel pela unidade (director técnico) e dos seus

colaboradores

» Instrucdes sobre procedimentos a adoptar, designadamente quanto a
identificacdo dos utentes, métodos a utilizar, validacdo dos resultados, sua
apresentacdo e transmissdo, garantia de qualidade, confidencialidade dos

resultados,....
» Listagem do equipamento minimo de reanimacéo
» Orientacfes sobre armazenamento, seguranca e certificagéo dos produtos

> Instrucdo sobre a manutencdo dos equipamentos e periodicidade das

respectivas verificagcdes

» Regras especificas quanto a organizacao, areas e instalacdes

4 Artigo 7.2, do DL n.° 217/99, de 11/06, com a redaccdo dada pelo DL n.° 534/99, de 11/12 e
DL n.° 111/2004, de 12/05; Artigo 7.°, do DL n.° 492/99, de 17/11; Artigo 7.°, do DL n.° 500/99,
de 19/11; Artigo 7.°, do DL n.° 505/99, de 20/11, com as altera¢cdes introduzidas pelo DL n.°
241/2000, de 26/09 e DL n.° 176/2001, de 11/06; Artigo 7.°, do DL n.° 233/2001, de 25/08.
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» Requisitos do relatério anual de actividades

> As regras sobre o sistema de gestéo e recolha de residuos

B.2. Outras orientac8es especificas
B.2.1. Laboratorios de andlises clinicas

» O numero minimo de técnicas que os laboratdrios ficam obrigados a executar

por cada valéncia
» As normas relativas a instalacdo de postos de colheita
» As restricBes a colheita de produtos biolégicos

» As regras a observar na colaboracdo com outros laboratérios

B.2.2. Dialise

» Instrucdo sobre a agua para hemodidlise, designadamente a sua

armazenagem, purificacdo e garantia de qualidade
» Os parametros de qualidade da agua

» Listagem de doencas transmissiveis com relevancia na didlise e instrugéo

sobre a sua profilaxia
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Anexo C: Comissdes de Verificacdo Técnica

C.1. Competéncias especificas das Comissdes de Verificacdo Técnica ®

» Verificar a satisfacdo dos requisitos exigidos para a criacdo, organizacéo e

funcionamento das unidades de saude
» Avaliar a implementacéo dos programas de controlo de qualidade

» Participar as ARS as infrac¢Ges que constituam contra-ordenac¢do, com vista a

aplicacdo das coimas previstas na lei
» Propor as medidas consideradas necessarias face as deficiéncias detectadas

» Reconhecer o cumprimento pelas unidades de salde das instrugbes

constantes do manual de boas préticas

» Instruir os processos conducentes a suspensdo ou revogacgdo da licenca de

funcionamento
» Verificar 0os equipamentos minimos exigidos para cada valéncia
» Apreciar as regras de armazenamento, seguranca e certificacdo dos produtos

» Verificar as condicbes de manutencdo dos equipamentos (bem como dos

reagentes (Laboratdrios)

C.2. Composigéo das CVT
i) Laboratérios de andlises clinicas

» Um técnico de saude, em representacdo do Ministério da Saude

5 Artigo 10.°, do DL n.° 217/99, de 11/06, com a redaccao dada pelo DL n.° 534/99, de 11/12 e
DL n.° 111/2004, de 12/05; Artigo 11.°, do DL n.° 492/99, de 17/11; Artigo 10.°, do DL n.°
500/99, de 19/11; Artigo 12.°, do DL n.° 505/99, de 20/11, com as alterac¢des introduzidas pelo
DL n.° 241/2000, de 26/09 e DL n.° 176/2001, de 11/06; Artigo 11.°, do DL n.° 233/2001, de
25/08.
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» Um técnico de saude, em representacdo da Ordem dos Médicos

» Um técnico de saude, em representacdo da Ordem dos Farmacéuticos
ii) Laboratdrios de anatomia patoldgica

» Um técnico de saude, em representacdo do Ministério da Saude

» Dois técnicos de saude, em representacado da Ordem dos Médicos
i) Didlise

» Um técnico de Saude, em representacdo do Ministério da Saude

» Dois Médicos Nefrologistas em representacdo da Ordem dos Médicos

» Um médico Nefrologista, em representacdo das Associacdes prestadoras de

cuidados de saude
» Um enfermeiro, em representacdo da Ordem dos Enfermeiros
iv) Imagiologia
» Um técnico de salude, em representacao do Ministério da Saude
» Dois médicos Especialistas em representacdo da Ordem dos Médicos

» Um médico Especialista, em representacao das Associacfes de prestadores de

Cuidados de Saude

» (A sua constituicdo pode variar em fungé@o das especialidades e das areas ou

valéncias a vistoriar ou a inspeccionar)
v) Medicina fisica e de reabilitacao
» Um técnico de saude, em representacao do Ministério da Saude
» Dois técnicos em representagdo da Ordem dos Médicos
vi) Clinicas e consultérios dentérios
» Um técnico de salude em representacdo do Ministério da Saude

» Um médico especialista, em representacdo da Ordem dos Médicos
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» Um médico dentista, em representagéo da Ordem dos Médicos Dentistas
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Anexo D: Comiss&o Técnica Nacional?®
D.1. Competéncias especificas da Comissdo Técnica Nacional

» Emitir pareceres de caracter geral relacionados com a aplicacdo do diploma

gue regula o regime de licenciamento e de fiscalizacdo da respectiva area

» Esclarecer as duvidas que lhe sejam colocadas pelas CVT ou pelas Unidades
de Saude

» Emitir parecer final sobre os processos de licenciamento instruidos pelas ARS

> Elaborar relatério anual sobre o funcionamento das unidades no que toca ao

cumprimento das normas de qualidade e seguranca

» Acompanhar e emitir parecer sobre, 0s processos instruidos pelas ARS que

possam conduzir a suspensdo ou revogacao da licenca de funcionamento
» Acompanhar os processos de contra-ordenacao instaurados pelas ARS

» Propor os prazos de realizacdo das vistorias e atribuicdo de licenca de
funcionamento, contados a partir da data de entrada do requerimento do
interessado, reiniciando-se a sua contagem sempre que sejam solicitados novos

elementos processuais

D.2. Composi¢cao da Comissao Técnica Nacional
i) Laboratérios de andlises clinicas
» Um Técnico de Salde, em representacdo do Ministério da Saude

» Um Técnico de Salde, em representacdo da Ordem dos Médicos

%6 Artigo 9.°, do DL n.° 217/99, de 11/06, com a redaccdo dada pelo DL n.° 534/99, de 11/12 e
DL n.° 111/2004, de 12/05; Artigo 10.°, do DL n.° 492/99, de 17/11; Artigo 9.°, do DL n.° 500/99,
de 19/11; Artigo 11.°, do DL n.° 505/99, de 20/11, com as alteracdes introduzidas pelo DL n.°
241/2000, de 26/09 e DL n.° 176/2001, de 11/06; Artigo 10.°, do DL n.° 233/2001, de 25/08.
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» Um Técnico de Saude, em representagdo da Ordem dos Farmacéuticos

» Dois Técnicos de Saude, em representacdo das Associacdes profissionais dos

Patologistas Clinicos e dos Analistas Clinicos
ii) Laboratérios de anatomia patolégica

» Um Técnico de Saude, em representacdo do Ministério da Saude

» Dois Técnicos de Saude, em representacdo da Ordem dos Médicos
i) Dialise

» Um Técnico de Saude, em representacdo do Ministério da Saude

» Dois Médicos Nefrologistas, em representacdo da Ordem dos Médicos

» Um Médico Nefrologista, em representacdo das Associacdes dos prestadores

de cuidados de saude
» Um Enfermeiro, em representacao da Ordem dos Enfermeiros
iv) Medicina fisica e de reabilitagéo
» Um Técnico de Salde, em representacdo do Ministério da Saude
» Dois Técnicos de Saude, em representacdo da Ordem dos Médicos

» Um Médico em representacao das Associacdes dos Prestadores de Cuidados
de Saude

v) Clinicas e consultorios dentérios

» Um Técnico de Saude em representagdo do Ministério da Saude

» Um médico especialista em representacdo da Ordem dos Médicos

» Um médico dentista em representagdo da Ordem dos Médicos Dentistas
vi) Imagiologia

» Um Técnico de Saude, em representacdo do Ministério da Saude

» Dois Médicos Especialistas, em representacdo da Ordem dos Médicos
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» Um Médico Especialista, em representacéo das Associacdes de prestadores de
Cuidados de Saude

(Esta constituicdo pode variar em fungdo das diferentes especialidades e das areas ou

valéncias desenvolvidas).
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Anexo E: Processos especiais de licenciamento

E.1. Licenciamento de novos postos de colheita®’
» O laborato6rio pretende o licenciamento de novos postos de colheita:
a) Requerimento dirigido ao Ministro da Saude
b) Identificacdo da entidade requerente
c¢) Programa funcional, memoria descritiva e projecto de instalagédo
d) Indicacdo do meio de transporte a utilizar e distancia ao Laboratério Central
e) Comprovativo de utilizagdo do espaco pela entidade requerente

f) Ap6s o licenciamento, indicagdo pelo Laboratério Central do pessoal

responsavel pelo novo posto

E.2. Licenciamento de novas valéncias?®

» A Unidade ja licenciada, pretende praticar nas suas instalacbes novas

valéncias:
a) Requerimento dirigido ao Ministro da Saude
b) Identificacdo da unidade requerente
c¢) Tipo de servigos propostos, no ambito da nova valéncia
d) Tipo de equipamento

e) Indicacdo do pessoal especializado, caso haja alteracéo

" Artigo 12.° do DL n.° 217/99, de 11/06, com a redaccédo dada pelo DL n.° 534/99, de 11/12 e
DL n.° 111/2004, de 12/05.

28 Artigo 13.° do DL n.° 217/99, de 11/06, com a redaccdo dada pelo DL n.° 534/99, de 11/12 e
DL n.° 111/2004, de 12/05; Artigo 13.°, do DL n.° 492/99, de 17/11; Artigo 12.°, do DL n.°
500/99, de 19/11; Artigo 14.°, do DL n.° 505/99, de 20/11, com as alteracdes introduzidas pelo
DL n.° 241/2000, de 26/09 e DL n.° 176/2001, de 11/06.
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f) Licenga de funcionamento no ambito de seguranca radiologica (quando

aplicavel)

E.3. Licenciamento de unidades de diélise de cuidados aligeirados®

» A Unidade de dialise principal, pretende instalar, fora do estabelecimento, uma

unidade de cuidados aligeirados:
a) Requerimento dirigido ao Ministro da Saude
b) Identificagéo da unidade de diélise
c¢) ldentificacdo do pessoal responsavel pela nova unidade
d) Certificado que ateste as condicdes higio-sanitarias e de acessibilidade
e) Certificado de seguranca das instalacbes
f) Programa funcional, memoéria descritiva e projecto das instalacdes
g) Indicacdo do equipamento
h) Indicacéo da distancia a unidade principal

i) Indicacdo do meio de transporte a utilizar e sistema de comunicacdes

E.4. Licenciamento de postos de hemodialise domiciliaria®
» Requerimento dirigido ao Ministro da Saude

> ldentificacdo da unidade requerente ou médico nefrologista responséavel e,

neste caso, indicagéo da unidade principal com a qual se articula
» Certificado que ateste as condi¢des higio-sanitarias e de acessibilidade

» Indicacdo do meio de transporte a utilizar e sistema de comunicacdes

? Artigo 14.°, n. © 1, do DL n.° 505/99, de 20/11, com as alteracdes introduzidas pelo DL n.°
241/2000, de 26/09 e DL n.° 176/2001, de 11/06.
% Artigo 14.°, n. © 2, do DL n.° 505/99, de 20/11, com as alteracdes introduzidas pelo DL n.°
241/2000, de 26/09 e DL n.° 176/2001, de 11/06.
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Anexo F: Infrac¢bes passiveis de constituir contra-ordenacgao

F.1. Unidades privadas de saude com internamento
» Entre em funcionamento sem a respectiva licenca

> Pratique actos que ponham em causa o principio da liberdade de escolha dos

utilizadores

» Nao tenha afixado, em local visivel e acessivel aos utentes, o seu regulamento

interno e a tabela de precos

» Na&o disponha de Livro de Reclamagdes ou, embora dispondo dele, ndo envie a

D.G.S. o original da reclamacéo efectuada pelo utente

» Na&o comunique a D.G.S., no prazo regulamentado, as alteragBes ocorridas e

relevantes ao seu funcionamento, tais como:
a) Transferéncia de titularidade/cesséo de exploracdo

b) Alteracdes a direccdo clinica e restante quadro de profissionais médicos,

enfermeiros, técnicos de diagnostico
c) Alteracdes das estruturas fisicas que interfiram no seu regular funcionamento

d) Se encontre a funcionar em condi¢cdes de manifesta degradacao qualitativa

dos cuidados e tratamentos prestados

e) Se encontre a funcionar com falta dos meios materiais e humanos exigiveis

segundo as leges artis

F.2. EPPCS sem internamento

i) Laboratorios de anélises clinicas e de anatomia patoldgica®

1 Artigo 44.°, do DL n.° 217/99, de 11/06, com a redaccdo dada pelo DL n.° 534/99, de 11/12 e
DL n.° 111/2004, de 12/05.
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» Violacdo do disposto sobre o pedido de licenciamento e respectivo processo

» Violacdo do disposto sobre o pedido de licenciamento de postos de colheita,

para além dos constantes na licenga de funcionamento do Laboratério Central

> Violagao das regras sobre a direccao técnica do Laboratério e restante pessoal

necessario ao desempenho de fungbes para que estao licenciados
» Violacdo da obrigatoriedade de seguro profissional e de actividade

» Existéncia de postos de colheita em contravengédo com as regras estabelecidas

guanto a instalacéo e distancia do Laboratorio Central

» Funcionamento de postos de colheita sem a presenca, de um técnico

devidamente habilitado

» Violacdo das regras previstas para a colheita e transporte de produtos

bioldgicos
i) Unidades que utilizem radiacdes ionizantes, ultra-sons ou campos magnéticos*

» Violacdo dos requisitos exigidos quanto a composi¢ao, funcionamento e

substituicdo da direcc¢ao técnica
» Violacao dos programas de controlo de qualidade e do manual de boas praticas

» Violacdo das regras estabelecidas quanto & conservacdo e arquivo de

documentos, nomeadamente:
a) Resultados nominativos dos exames e tratamentos
b) Resultados dos programas de garantia de qualidade
¢) Resultados das vistorias efectuadas pela CVT
d) Contratos relativos a recolha de residuos e aquisicdo dos equipamentos

iii) Unidades de didlise®®

%2 Artigo 43.° do DL n.° 492/99, de 17/11.
¥ Artigo 54.° do DL n.° 505/99, de 20/11, com as alteracdes introduzidas pelo DL n.° 241/2000,
de 26/09 e DL n.° 176/2001, de 11/06.
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> Violacdo das regras sobre a responsabilidade do director técnico e sua

substituicdo

> Violacao sobre as regras de actuacdo dos médicos Nefrologistas e regime de

cobertura médica da unidade

» Violacdo das regras relativas ao Enfermeiro-Chefe da Unidade

» Violacdo dos Racios Enf°s/n.° de utentes

» Violacdo da obrigatoriedade de seguro profissional e de actividade

» Violacdo dos parametros de controlo de qualidade, manual de boas préticas e

de apresentacéao do relatério anual

» Violacdo das regras estabelecidas quanto & conservacdo e arquivo de

documentos, nomeadamente:
a) Processos Clinicos
b) Resultados de exames
c) Parametros de controlo de qualidade
d) Relatérios anuais
e) Protocolos celebrados com outras unidades de dialise
f) Regulamento interno
g) Resultados das vistorias realizadas pela C.V.T.
h) Contratos celebrados quanto a recolha de residuos
i) Protocolos técnicos terapéuticos e de formagéo

iv) Consultérios e clinicas dentarias®
» Entrada em funcionamento da Unidade sem obtencado da respectiva licenca

» Funcionamento da Unidade em condicbes de manifesta degradacdo técnica

dos cuidados e tratamentos prestados

% Artigo 37.°, do DL n.° 233/2001, de 25/08.
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» Funcionamento da Unidade sem os meios materiais e humanos exigiveis

» Violacdo das regras sobre a composicdo, funcionamento e substituicdo da

direccao técnica

» Violacao dos programas de controlo de qualidade e manual de boas praticas
» Violacdo do exigido em matéria de identificacdo da unidade

» Violacdo da obrigatoriedade de seguro profissional e de actividade

» Violacdo da obrigatoriedade de livro de reclamacbtes

» Violacdo da obrigatoriedade de comunicagdo das alteragbes relevantes ao

funcionamento da Unidade

» Violacdo da obrigatoriedade de afixacdo do horario, licenca de funcionamento,

tabela de precos
» Violacao das regras de conservacao e arquivo de documentos
v) Medicina fisica e de reabilitag&o>”

» Violacdo dos programas de controlo de qualidade e do manual de boas

praticas

» Violacdo dos requisitos exigidos quanto a composi¢ao, funcionamento e

substituicdo da direcc¢ao técnica
» Violacdo da obrigatoriedade de seguro profissional e de actividade

> Violacdo das regras estabelecidas quanto a conservacdo e arquivo de

documentos:
a) Resultados nominativos dos exames e tratamentos
b) Resultados dos programas de garantia de qualidade
c) Resultados de vistorias realizadas pela CVT

d) Contratos realizados quanto a recolha de residuos e aquisicdo dos

equipamentos

% Artigo 36.°, do DL n.° 500/99, de 19/11.
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