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A leitura do presente Guido nao dispensa a consulta da legislagdo aplicavel as diversas
tematicas abrangidas pelo mesmo



Apresentacao

A Entidade Reguladora da Saude (ERS) é uma pessoa coletiva de direito publico, com a natureza
de entidade administrativa independente, dotada de autonomia administrativa e financeira, de
autonomia de gestdo, de independéncia organica, funcional e técnica e de patrimoénio préprio e

goza de poderes de regulagdo, regulamentagao, supervisao, fiscalizagdo e sancionatorios.

A ERS tem sede no Porto, podendo instalar delegagdes, agéncias ou qualquer outra forma de
representacdo no territério nacional, sempre que o conselho de administragcdo o considerar
adequado a prossecugdo das suas atribuicbes. Atualmente, os servicos da ERS funcionam

apenas na sua sede, nao existindo qualquer delegagao ou agéncia.

A ERS exerce fungdes de regulagdo, de supervisdo e de promogao e defesa da concorréncia
respeitantes as atividades econdmicas na area da saude dos setores privados, publico,
cooperativo e social, no territério nacional, sem prejuizo das atribuicdes e competéncias dos
orgaos de governo proprio das Regides Auténomas dos Agores e da Madeira, estabelecidas nos

respetivos Estatutos Politico-Administrativos.

Em 22 de agosto de 2014, o Decreto-lei n.° 126/2014 procedeu a publicagdo dos novos Estatutos
da ERS, no ambito das quais foi alargado o universo de estabelecimentos/entidades sujeitos a
supervisdo desta Entidade, e, bem assim, se estenderam as suas competéncias ao licenciamento
dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude, passando esta Entidade a concentrar

todo o procedimento.



I. A estrutura organizacional da ERS
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Perguntas Frequentes sobre a ERS

a) O que regula e supervisiona a ERS?

A ERS prossegue diversas atribuicdes no admbito da regulacdo e supervisdo do mercado da

prestacdo de cuidados de saude, entre as quais se insere a regulagéo e a supervisdo de todos os

estabelecimentos onde sejam prestados os referidos cuidados, do setor publico, privado,

cooperativo e social, independentemente da sua natureza juridica, nomeadamente:

v
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Hospitais;

Clinicas;

Centros de saude;

Consultdrios;

Laboratdrios de analises clinicas;
Equipamentos ou unidades de telemedicina;
Unidades moéveis de saude;

Termas.

b) O que esta excluido do ambito de intervengdao da ERS?

A intervencdo da ERS destina-se aos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude e a

atividade por estes desenvolvida, encontrando-se, por isso, fora do seu ambito de intervengéo:

v

Os profissionais de saude no que respeita a respetiva regulacdo profissional,
nomeadamente a regulagdo, ao exercicio e conteudo funcional da atividade dos referidos
profissionais, questdes deontolégicas e exercicio do poder disciplinar, os quais se
encontram atribuidos as respetivas associagdes publicas profissionais;

Os estabelecimentos sujeitos a regulagéo especifica do INFARMED - Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saude, |.P., em tudo o que diga respeito a medicamentos,
cuja venda esteja, ou nao, sujeita a receita médica, nos termos dos Estatutos da referida

Entidade administrativa.

c) O que procura assegurar a ERS?

As atribuicbes da ERS compreendem a supervisdo da atividade e funcionamento dos

estabelecimentos prestadores de cuidados de saude, no que respeita:

v

Ao cumprimento dos requisitos de exercicio da atividade e de funcionamento, incluindo o
registo e o licenciamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude nos

termos da lei;

v A garantia dos direitos relativos ao acesso aos cuidados de salude, & prestagdo de

cuidados de saude de qualidade, bem como dos demais direitos dos utentes;



v

A legalidade e transparéncia das relagdes econdmicas entre os diversos operadores,

entidades financiadoras e utentes.

d) Como é que a ERS desenvolve a sua atividade?

A ERS desenvolve diversas atividades de regulagéo e supervisdo dos prestadores, através do/a:

v

Registo de estabelecimentos prestador de cuidados de saide no Sistema do Registo de
Estabelecimentos Regulados (SRER);

Licenciamento de estabelecimentos prestador de cuidados de saude, através do Portal de
Licenciamento;

Tratamento de reclamagdes dos utentes, prestadores de cuidados de saude e demais
instituicoes;

Realizagao de inspegdes e auditorias as instalagdes dos estabelecimentos prestadores de
cuidados de saude;

Investigagéo das situagdes que possam pdr em causa os direitos dos utentes;

Instrucédo e Decisao de processos de cariz sancionatério, contraordenacional, e aplicagéo
de sancgoes;

Emisséao de instrugbes, recomendagdes e pareceres;

Realizacdo de estudos sobre a organizagédo do Sistema de Saude e demais tematica que

se enquadrem no seu ambito de atuacgao.

e) O que mudou com os novos Estatutos?

v

v

A competéncia territorial da ERS passa a abranger também as Regides Auténomas,
devendo os estabelecimentos ai localizados ser registados no SRER;

A competéncia para o licenciamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de
saude, sujeitos ao regime do Decreto-lei n.° 127/2014, de 22 de agosto, passa a ser da
ERS;

O registo dos estabelecimentos no Sistema de Registo de Estabelecimentos Regulados
(SRER) devera ser realizado antes do inicio da respetiva atividade;

Qualquer estabelecimento prestador de cuidados de saude que funcione em instalagées
moveis passa a estar sujeito a registo;

Qualquer estabelecimento que abranja a prestacdo de cuidados de saude a distancia,
telemedicina, nomeadamente os que utilizem para o efeito qualquer meio de transmissao
de dados, ou de comunicagéo eletrénica passa a estar sujeito a registo;

O prazo para atualizagdo dos elementos constantes no registo passa de 60 dias para 30
dias, a contar da ocorréncia do facto gerador da obrigagéo;

A ERS passa a apreciar e tratar todas as reclamagdes apresentadas pelos utentes em

qualquer estabelecimento prestador de cuidados saude.



f) Como comunicar com a ERS?

> Presencialmente, por telefone ou por email
A ERS tem sede na Rua Sao Joao de Brito, n.° 621, L32, na cidade do Porto, e funciona de 2.2 a
6.2 feira, no periodo da manha, das 9 horas as 12 horas e 30 minutos e, no periodo da tarde, das

14 horas as 17 horas e 30 minutos.

Dentro do horario de funcionamento acima referido, qualquer interessado podera dirigir-se as
instalagdes da ERS, ou efetuar um contacto pelos seguintes meios:

E v Telefone: 222 092 350
v Fax: 222 092 351

v' Email: geral@ers.pt

» Agenda Eletronica: atendimento presencial ou agendamento de contacto

telefénico

A ERS dispée de uma plataforma online de agendamento de contactos, disponivel em

https://www.ers.pt/pages/352, na qual é possivel agendar o contacto telefénico ou presencial, de

acordo com a disponibilidade do requerente e dos servigos.

O atendimento presencial decorrera nas instalacbes da ERS, sitas no Porto, no dia e hora
agendados e o atendimento telefénico resultara de uma chamada efetuada pela ERS para o

nuamero indicado no agendamento.

No sentido de otimizar tempo e recursos, quer no atendimento presencial, quer no telefénico, é
fundamental a posse de todos os elementos necessarios a concretizagcao da operagao que
motivou o agendamento presencial/pedido de contacto telefonico, nomeadamente: o cédigo

de utilizador, a palavra-chave e o cédigo de alteragao, adicionalmente:

v' Para efetuar o registo de um estabelecimento sdo, ainda, necessarios os seguintes

elementos:
i) O documento de identificagdo da entidade a inscrever no registo;
i) O documento de identificagdo dos responsaveis legais da entidade (caso se trate

de uma pessoa coletiva);



i) Indicagdo das valéncias a disponibilizar no estabelecimento e colaboradores
associados (indicagdo do nome, cédula ou carteira profissional e data de
nascimento);

iv) Declaragdo de aceitacdo de direcdo clinica/técnica, subscrita por diretor

clinico/responsavel técnico a inscrever no registo.

Para efetuar o licenciamento de um estabelecimento s&o, ainda, necessarios os

seguintes elementos:

i) Cartao de Cidadao do responsavel legal pela entidade inscrita na ERS, assim
como os respetivos codigos de acesso, sendo imperativo que a assinatura digital
esteja ativada;

i) Outros elementos cuja jungédo ao formulario eletrénico seja requisito decorrente
da apresentagédo de pedido de licenciamento (Cfr. o Decreto-lei 127/2014, de 22

de agosto, e a Portaria que estabelega os requisitos especificos de cada Portaria).

Como proceder a um agendamento de contacto telefénico ou de atendimento

presencial:

1.° Aceder ao website da ERS (www.ers.pt);

2.° Selecionar o menu lateral direito “Prestadores”;

3.° Selecionar na barra lateral esquerda a opgao “Agenda de atendimento”;
4.° Selecionar o “tipo de atendimento”;

5.° Escolher a data e hora pretendida, desde que disponivel;

6.° Preencher o formulario apresentado.



Agenda de Atendimento

Para agendar corretamente o seu atendimento deve primeiro selecionar o tipo de atendimento
pretendido e depois navegar para semana em que deseja tal atendimento, agendando o mesmo
consocante a disponibilidade

Tipo de atendimento: Semana:

2014-09-08 2 2014-09-12  [V]

Telefonico

Segunda Terga Quarta Quinta Sexta

De:30 NiD Livre ND Livre Livre
10:00 Evre Livre Livre Livre Livre:
10:30 Livre Livre Livre Livre: Livre:
11:00 NiD Livre Livrs Livre: Livre:
11:30 Livre Livie Livre Livie Livre
12:00 Livre Livre Linvre Livre Livre
14:30 Livre Livre Linre Livie Livre
15:00 Livre Livre Livre Livre Livre
15:30 Eivre Livre Linre Livre Livre:
16:00 Livre: Livres Livre Livre: Livre:
16:30 Livre Livie Livre Livre Livie
17:00 Livre: Livre Livre Livre Livre:

Mome:

Email:

Telemovel:

» A ERS dispoe, ainda, de outros servigos online:

v Requerimento de manutencgéao de registo online;
v Contacto personalizado, através da area privada do prestador;

v Insergéo e tratamento de reclamacgdes.

Como realizar um requerimento online:

Os passos sdo os seguintes:

1.° Aceder a area privada correspondente, através do website da ERS (www.ers.pt);

2.° Inserir o codigo de utilizador e a palavra-chave;

3.° Selecionar o item “outros”, e, de seguida, o subitem “requerimentos”;

4.° Selecionar o tipo de requerimento pretendido;

5.° Preencher a justificacdo do requerimento e juntar os documentos necessarios a correta
instrucdo do mesmo (ver exemplo);

6.° Gravar e submeter o requerimento a apreciagdo da ERS;



7.° A todo o momento pode acompanhar o tratamento dado pela ERS aos seus

requerimentos, bastando, para tal, consultar a “Listagem” criada para o efeito.

ERS IR EMTIWAIE ESTABEL ECIMENTOS FAGKLENTDS LICENDANGEN T

BETINGRE
i Bkl

Contaciroe
Comiasxe Ekcnaio

==

Requerimento Cessacao de Actividade

Mome

Justificagdo f Declaragdo

Data de Cessagéo

Documentos comprovativos

QOutro UPLOAD

Documentos inseridos

Mo existem registos

GRAVAR SUBMETER LISTAGEM

Como realizar um contacto personalizado:

Os passos sdo os seguintes:
1.° Aceder a area privada correspondente, através do website da ERS (www.ers.pt);
2.° Inserir o codigo de utilizador e a palavra-chave;
3.° Selecionar o item “outros”, e, de seguida, o subitem “Contacte-nos”;

4.° Completar o formulario de contacto apresentado;
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5.° Inserir o seu pedido de contacto;
6.° A todo o momento pode acompanhar o tratamento dado pela ERS aos seus pedidos de

contacto, bastando, para tal, consultar o separador “Contactos efetuados”.

i moo | SMDME | ESTMELECMEMTDS | PAGAMENTOS ! LICENOUMENTD |
Epprasai | | | |
-
o Contacto
i
T
P e TREAE
O es
Caonbaios Elciuadon
=
- e

Como inserir e tratar uma Reclamacgao:

Para solicitar acesso ao Sistema de Gestdo de Reclamagbes (SGRec), os passos sdo o0s
seguintes:

1.° Aceder a area privada correspondente, através do website da ERS (www.ers.pt)

2.° Inserir o codigo de utilizador e a palavra-chave

3.% Selecionar o item “outros”, e, de seguida, o subitem “Pedido de Acesso SGRec”

4.° Completar o formulario de contacto apresentado

5.° Inserir o seu pedido de senha, por estabelecimento registado

6.° Apo6s validagdo pela ERS, os pares utilizador/senha, serdo enviados para os e-mails

registados.

Para inserir e tratar reclamag¢des no SGRec, os passos séo os seguintes:

1.° Aceder a area privada correspondente, através do website da ERS (www.ers.pt)
2.° Inserir o cddigo de utilizador e a palavra-chave

3.° Selecionar o menu “Registar Reclamagao”
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4.° Inserir reclamagéao

S | o

EEtIRAEE
[OXTETT]

Uitingorn e Msciamasios. ) Pesquisa

Hagsis Reclamario s |1 fi Ascinreavin
Sar B i3 Feia gn Recivmarha
Entuda: Todes

WOSNME  EIDSI0IE MAaniE ERS Teams :EHEETE

5.° Preencher o formulario de registo de reclamagédo e fazer upload dos documentos

solicitados;

Registar Reclamacao

LEtapmr 0 Rec e e
I-_-ﬁ'qh & O prmen Marve g2 Resimirke £ 30 premrrdrre e ol g e
o mrmee D Toruin 4 = 6 paper bewrdy waabas
Shar o e Bhr Faun s Prelracks 0 os pPETETETE SITGESET

O marmers Tpeoge & i premubreri drgaicer
O g fanrkz Ynads € g1 prERThER TR chrgEmrn

Reckrmado:

[ T [T e

Ractyronie

lirex o Aorienwnds * Dtogeimie
Foexoredl 32 Secares
moe =
EEd 1 02 AF s

W i Rt REdi i Fom ok il

| v iles Bl dieaile Firk e i el edils

6.° Depois de gravar deve “enviar” a reclamagéao para os servigos da ERS;

4

L Arelnibii
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Diligé

ncias Efetuadas:

Ab

Im

Im

o Se

Ou

ertura de Processo Interno

plementacdo de Medidas Preventivas
plementacdo de Medidas Cormetivas

m Diligéncias - reclamacdo sem fundamento

tras

Outros Ficheiros:

Anexol:

Anexo3:

Anexo2:

Anexod:

S o i

7.

° Pode ir acompanhando o tratamento dado pela sua entidade as reclamagdes que lhe
foram dirigidas.

Aspetos a reter:

v" Para obter mais informagdes relativas a organizagdo e funcionamento da ERS

devera ser consultado o respetivo portal de internet, acessivel através do enderego:

www.ers.pt;

v" Os novos Estatutos da ERS encontram-se publicados em anexo ao Decreto-lei n.°
126/2014, de 22 de agosto;

v" Qualquer interessado podera dirigir-se a ERS: presencialmente, nas instalagdes
desta Entidade, na cidade do Porto, por telefone, fax, ou por email;

v As entidades responsaveis por estabelecimentos prestadores de cuidados de saude
tém ao seu dispor o servico de “Agenda Eletronica” e um conjunto de outros servigos, que
facilitam a troca de informag6es com a ERS e o cumprimento das obrigagées que sobre os
mesmos impendem (por exemplo: apresentacdo de requerimentos, pedidos de colaboragao
para atualizacdo do registo e insergao de reclamacgoes.
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lll. O Registo de estabelecimentos prestadores de cuidados de
saude na ERS

Perguntas Frequentes sobre o registo de estabelecimentos na ERS

a) O que se entende por prestagao de cuidados de saude?

Para efeitos da missdo da ERS, entende-se por cuidados de salude todas aquelas atividades, onde
quer que as mesmas sejam exercidas e independentemente de quem as exerga, que tenham por
objeto a prevengao, promogao, restabelecimento ou manutengdo da saude, bem como o
diagndstico, o tratamento, a terapéutica e a reabilitagdo, e que visem atingir e garantir uma

situacao de auséncia de doenga e/ou um estado de bem-estar fisico e mental.

b) Qual a finalidade do registo na ERS?

O registo permite o conhecimento do niumero de estabelecimentos prestadores de cuidados de
saude em atividade no territério de Portugal continental e, bem assim, nas Regides Auténomas,
sua organizagao e composigao, destinando-se a dar publicidade e a declarar a respetiva situagao
juridica. O registo possibilita, assim, o rigoroso exercicio das fungdes e poderes regulatérios da
ERS.

c¢) Quais os estabelecimentos sujeitos a registo obrigatério na ERS?

A obrigatoriedade de registo incide sobre todos os estabelecimentos prestadores de cuidados de
saude do setor publico, privado e social, independentemente da sua natureza juridica.

Nao estdo sujeitos a registo os servicos de saude privativos de empresas exclusivamente
destinados ao seu pessoal, no ambito da medicina do trabalho, bem como outras situagbes
equiparaveis definidas por regulamento da ERS, podendo contudo a ERS adotar as medidas
necessarias e tendentes a obtengdo de conhecimento do universo de servigos e entidades nao

sujeitas a registo obrigatério.

d) O que é considerado “estabelecimento” para efeitos de registo?

Por estabelecimento prestador de cuidados de saude, para efeitos de registo obrigatério na ERS,
entende-se toda a instalagao onde, com carater profissional, sejam prestados cuidados de saude a
clientela disposta a contratar a aquisicdo dos seus servigos, haja ou ndo contacto direto com

aquele.
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O estabelecimento consiste, entdo, em qualquer forma de organizagédo do(s) profissional(ais) de
saude para o exercicio da sua atividade, tendente a englobar um conjunto de situagdes juridico-
econémicas relevantes que permitem aferir da sua existéncia, identificagao,
titularidade/exploracéo.

Assim, a incidéncia da obrigagéo de registo na ERS pressupde, em regra, a verificagdo cumulativa
de trés requisitos:

a) ser um estabelecimento em funcionamento numa instalagdo fixa, numa unidade modvel, ou
numa unidade de telemedicina;

b) ser um estabelecimento onde se exerce uma atividade a titulo profissional e que reuna as
condigdes legais e regulamentares para tal exercicio; e

c) ser um estabelecimento onde sejam prestados cuidados de saude ao publico, i.e., acessivel ao
publico em geral (havendo ou nao contato direto com o mesmo), assim se excluindo da
obrigatoriedade de registo na ERS, “os servigcos de saude privativos de empresas exclusivamente
destinados ao seu pessoal, no ambito da medicina do trabalho, bem como outras situagbes
equiparaveis definidas por regulamento da ERS.”

e) Quem esta obrigado a registar um estabelecimento?

O sujeito da obrigagéo de registo é a pessoa/entidade, singular ou coletiva, que é proprietaria, que
tutela, gere, detém, ou de qualquer forma explora um estabelecimento prestador de cuidados de
saude, ou que por qualquer outra forma, exerca a sua atividade profissional por conta propria em
estabelecimento de saude, desde que sobre o mesmo detenha o controlo.

Para este efeito, presume-se que exerce atividade profissional por conta prépria quem proceda a
prestacdo de cuidados de saude de modo autdbnomo, assumindo-se perante o utente como
entidade responsavel pela prestagcdo de tais cuidados, nomeadamente emitindo faturas e/ou
recibos préprios ao utentes, ou prestando cuidados de saude ao abrigo de acordos e/ou
convengdes de que seja titular.

Quando no mesmo espaco fisico sejam prestados cuidados de saude por diversas entidades
(pessoas singulares e/ou coletivas), a determinagéo do sujeito da obrigagdo de registo, depende,
assim, da afericdo de quem detém o controlo efetivo do estabelecimento prestador de cuidados de
saude.

Deste modo, se num mesmo espaco fisico existirem varias entidades que, controlando uma parte
ou partilhando o controlo de todo o estabelecimento, prestem por si cuidados de saude aos
utentes, todas e cada uma das entidades tém a obrigagao de proceder ao registo junto da ERS.
Se, pelo contrario, num mesmo espaco fisico existirem varias entidades que, prestando
diretamente cuidados aos utentes (ex. emitindo faturas e/ou recibos), uma ou algumas nao
detenham o controlo do estabelecimento, a obrigagédo de registo recai apenas sobre a entidade ou
as entidades que detém esse controlo do estabelecimento e que tém a obrigagdo de incluir no

registo de colaboradores os profissionais de salde que ndo detenham aquele controlo.
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De salientar, porém, que o disposto no n.° 3 do artigo 3° da Portaria n.° 52/2011, de 27 de janeiro,
permite que as entidades que, controlando uma parte da instalagéo fisica ou partilhando o controlo
de toda a instalacao fisica do estabelecimento de saude se organizem, de modo a efetivar um
Unico registo na ERS, desde que seja acautelada a insergdo de todos os profissionais de saude
que exercem atividade, em igualdade de circunstancias, ao abrigo dessa organizagdo, como
colaboradores.

Note-se que, sendo esta uma faculdade e, por natureza, um modo de organizagao voluntario, até
ao seu exercicio, subsiste a obrigagao individual de cada uma das entidades proceder ao registo
tal como previsto no n.° 2 do art. 3° da Portaria identificada.

O exercicio desta possibilidade (n.° 3 do artigo 3.° da Portaria n.° 52/2011, de 27 de janeiro), &,
porém, afastado sempre que o regime juridico do licenciamento aplicavel ndo o permita, e/ou
quando um desses prestadores seja titular de convengdo com uma qualquer entidade financiadora
(SNS ou subsistemas de saude), caso em que os estabelecimentos tém de ser registados
autonomamente.

Nas situagbes em que um estabelecimento prestador de cuidados de saude é apenas
detido/explorado por uma Uunica entidade (uma pessoa singular/coletiva assume a
responsabilidade integral pela sua organizagéo e funcionamento, na medida em que gere, detém,
emite recibos diretamente aos utentes, assume a responsabilidade pela gestao do pessoal, pela
publicidade, pela marcagédo e gestdo de consultas, etc., constituindo-se, assim, sujeito Unico da
obrigagdo de registo, a obrigacdo de registo recai apenas sobre esta entidade que tem a
obrigagéo de inserir no SRER como colaborador(es) todo(s) o(s) profissional(ais) de saude que ali
exerca(m), porque €& nesta qualidade que exercem atividade, naquele local.
Sempre que um profissional de saude deva ser inserido/inscrito no SRER por via da sua qualidade
de colaborador de uma entidade detentora de um estabelecimento prestador de cuidados de
saude, devera solicitar a esta entidade a comprovagdo da sua insergdo e/ou solicitar tal

informacgao junto da ERS.

f) Quais os estabelecimentos sujeitos a obrigatoriedade de registo?

Estao sujeito a regulacdo da ERS, no ambito das suas atribuicbes e para efeitos dos presentes
estatutos, todos os estabelecimentos prestadores de cuidados de saude do setor publico, privado,
cooperativo e social, independentemente da sua natureza juridica, nomeadamente hospitais,
clinicas, centros de saude, consultérios, laboratérios de analises clinicas, equipamentos ou
unidades de telemedicina, unidades moéveis de saude e termas, nomeadamente:

i) os hospitais, as clinicas, os centros de saude, os laboratérios de analises clinicas, as termas e
0s consultorios;

ii) os consultérios médicos e dentarios; os centros de enfermagem; as unidades de medicina fisica
e reabilitacdo; os laboratérios de anatomia patoldgica e patologia clinica; as unidades de
obstetricia e neonatologia; as unidades de dialise; as unidades de radiologia (ou outras que

utilizem meios de radiodiagnéstico convencional ou nuclear); as unidades de tratamento ou
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recuperacgao de toxicodependentes; as unidades de cuidados continuados integrados; as unidades
com internamento e unidades onde é exercida cirurgia de ambulatério;

iii) os estabelecimentos em que sejam desenvolvidas atividades por técnicos de diagnodstico e
terapéutica, relativamente aos quais ndo existam impedimentos legais a sua liberdade de
prestacdo, a saber: Audiometria; Dietética; Fisioterapia; Higiene oral; Ortdptica; Terapia da fala; e
Terapia ocupacional [Cfr. Decreto-Lei n.° 261/93, de 24 de julho e o Decreto-Lei n.° 320/99, de 11
de agosto];

iv) os estabelecimentos em que sejam desenvolvidas atividades por profissionais de saude com
atividade regulamentada e/ou colegiada: Enfermagem; Medicina; Medicina Dentaria, Psicologia,
Nutricdo e Dietética; Odontologia;

v) os estabelecimentos onde seja desenvolvida a atividade por outros profissionais de saude, com
atividade ndo regulamentada, nomeadamente Podologia, Optometria, Psicopedagogia Clinica e
Psicomotricidade;

vi) equipamentos ou unidades que se dedicam a atividades de telemedicina e a segunda opinido
médica;

vii) Unidades moveis de saude (nomeadamente que funcionem em veiculos motorizados, ou a

prestacao de cuidados de saude ao domicilio).

g) Quem se considera “colaborador” para efeitos de registo?

Todos os profissionais de salude que reunam as condi¢cdes legais para o regular exercicio
profissional no estabelecimento a registar, incluindo aqueles cuja atividade profissional ndo é, por
forca da lei, auténoma.

Nestes ultimos incluem-se, nomeadamente, Técnicos de Andlises Clinicas e de Saude Publica;
Técnicos de Anatomia Patoldgica, Citolégica e Tanatoldgica; Técnicos de Cardiopneumografia;
Técnicos de Medicina Nuclear; Técnicos de Neurofisiografia; Técnicos de Radiologia; Técnicos de
Radioterapia; e Técnicos de Ortoproteses.

h) Qual prazo para proceder ao registo e a atualizacdao dos dados do registo?

As entidades responsaveis por estabelecimentos sujeitos a regulagdo da ERS estdo obrigadas a
inscrevé-los no registo previamente ao inicio da sua atividade, bem como a proceder a sua

atualizagao, no prazo de 30 dias a contar de qualquer alteragdo dos dados do registo.

i) Qual o valor das taxas associadas ao processo de registo?

No ato de inscri¢gdo no registo, as entidades detentoras dos estabelecimentos estdo obrigadas ao
pagamento de uma taxa calculada segundo a seguinte férmula:
Tl (taxa de inscrigdo) = 900 EUR + 25 EUR x NPS com um limite minimo de 1000 EUR, e um
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limite maximo de 50 000 EUR, sendo Tl a taxa de inscricdo e NPS o numero de profissionais de
saude do estabelecimento sujeito a registo.

A taxa de inscrigcdo é reduzida para o valor de 200 EUR, no caso de profissionais liberais, sem
profissionais associados, e associacdes de doentes legalmente reconhecidas, prestarem cuidados
de saude em estabelecimento proprio e em regime de tempo parcial (ou seja, até ao maximo de
28 horas por semana).

Pela atualizagdo, gestdo, manutengdo, publicidade e emissdo da certiddo, os sujeitos da
obrigagcao de registo deverdo pagar uma taxa anual calculada segundo a seguinte férmula:
TM (taxa de manutencgdo) = 450 EUR + 12,50 EUR x NMPS) com um limite minimo de 500 EUR e
um limite maximo de 25 000 EUR, sendo TM a taxa de manuteng¢ao do registo e NMPS o numero
médio anual de profissionais de saude, na aceg¢do do n.° 2 do artigo anterior, correspondente a
média aritmética simples do nimero de profissionais associados do estabelecimento registado, no

final de cada més do ano civil anterior ao do pagamento.

A taxa de manutengdo anual para os profissionais liberais, sem profissionais associados, e em
regime de tempo parcial, bem como para as associagdes de doentes legalmente reconhecidas que
prestem cuidados de saude em estabelecimento préprio e igualmente em regime de tempo parcial,
€ reduzida para 25 EUR.

j) Qual a consequéncia do incumprimento das obrigacdes de registo?

O incumprimento das obrigagdes relativas ao registo, nomeadamente a de registo e sua
atualizagao, constitui contraordenagao sancionavel com coima de 1 000 EUR a 3 740,98 EUR ou

de 1 500 EUR a 44 891,81 EUR, consoante o infrator seja pessoa singular ou coletiva.

Aspetos a reter:

v" Todos os estabelecimentos prestadores de cuidados de salide estdo sujeitos a
regulagao e supervisao da ERS;

v" A obrigagdo de registo abrange os estabelecimentos que funcionem em instalagées,
fixas, méveis (incluindo a prestagcao de cuidados de saude ao domicilio), ou que se dediquem
a telemedicina;

v" Apenas estdo excluidos da obrigagdo de registo os servigos de saude privativos de
empresa desde que exclusivamente destinado ao seu pessoal e onde apenas sejam prestados
cuidados de satide de medicina no trabalho;

v A obrigagdo de registo recai sobre a entidade que explora, tutela, gere ou detém a
direcao efetiva do estabelecimento;

v A situagdo descrita no ponto anterior pode nédo coincidir com a titularidade do
direito de propriedade sobre o imével onde se encontre instalado o estabelecimento;

v" Todos os profissionais de salude que exergcam atividade, ainda que esporadica, ou
ocasional, no estabelecimento devem ser inseridos no registo como colaborares do mesmo;

v O registo do estabelecimento deve ser realizado antes da abertura do mesmo ao

publico e deve ser atualizado periodicamente.




O Procedimento de Registo de estabelecimentos na ERS

i) O pedido de senha

Para iniciar o processo de registo sera necessario aceder ao website da ERS www.ers.pt.

Do lado direito da pagina deve selecionar “Registo” para solicitar as senhas de acesso a area

privada (ver imagem).
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Ler o procedimento de registo obrigatério na ERS e, no final da pagina, “confirmar” e continuar (ver

imagem).
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De seguida ira proceder ao “Pedido de Senha”, que corresponde ao primeiro passo do Registo de
Prestadores na ERS, através do qual Ihe serdo fornecidas as senhas de acesso a area privada da

entidade que se propde a registo.

Para proceder ao pedido de senha, devera assinalar o campo correspondente ao tipo de

prestador, pessoa singular ou pessoa coletiva (publica, privada, cooperativa, IPSS, Outros).

Pedido de Senha

Entidade Requerente

Pes=zoa Singular Pessoa Colectiva

Assinalar este campo caso tenha recebido um oficio da ERS para se registar e regularizar a situacio

O pedido de senha pressupde o preenchimento da informagéo inicial correspondente a entidade
prestadora de cuidados de saude, nomeadamente:
1. O nome da entidade;
A morada da sede social;
NIF ou NIPC;
Data de inicio de atividade;
Telefone;

Email;

N o ok~ Db

Tipo de atividade principal (campo onde devera selecionar a respetiva atividade dentro do
elenco indicado ou caso selecione o campo “Outro”, devera preencher o respetivo campo
com a informagé&o correspondente).

Tipo de atividade secundaria (o procedimento € idéntico ao campo anterior)

Informacao referente a identidade do apresentante a registo e a qualidade em que

intervém.

Para finalizar este passo, devera proceder ao preenchimento dos campos referentes a

recuperacao de senha, o que implica fazer uma pergunta e fornecer a respetiva resposta.
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Pedido de Senha

Selecrione T

Hin Defmidn A

Mag Dafrids .

Haa Dafinida .

Apés a finalizagdo do pedido de senha aparecera a seguinte mensagem no ecrd do seu

computador

Pedido de Senha
Acabdmos de receber o seu pedido de senha

Apds validacdo, pelos senicos da ERS, dos dados introduzidos receberd na sua caixa de correio electrénico as indicaces sobre como aceder ao sistema

Se dentro de uma hora nédo receber uma mensagem na sua caixa de correio electrénico a confirmar a recepgdo do seu pedido, queira por favor entrar em contacto telefdnico connosco (222 092 350) para comrigirmos um eventual problema
de comunicacéo

Em caso de divida pode contactar-nos através de registos@ers._pt

De seguida ira receber na caixa de correio eletronica indicada, um email dos servigos da ERS com
a indicacao das suas senhas, que sdo pessoais e intransmissiveis. Devera guardar estas senhas,

das quais necessitara para utilizagdes futuras.

ii) O Registo
Na altura que receber os dados de acesso devera aceder ao website da ERS, www.ers.pt,
selecionar “Registo” do lado direito e “Area privada” do lado esquerdo, e digitar os codigos (ver

imagem).

Acesso a Area Privada

Utilizador: Teclado Virtual

Lo fo]]]
Semna: ol lsl 1]

e |
Ainda nao tem a sua senha de acesso? Clique aqui para a
obter.

Depois de entrar na “Area Privada” devera clicar e preencher os campos indicados: Entidade e
Estabelecimentos onde sdo prestados cuidados de saide (o campo estabelecimento devera ser
preenchido individualmente para cada um dos estabelecimento da entidade prestadora de

cuidados de saude).
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= A Entidade:

PESSOA SINGULAR

ESTAREL ECIMENTDS. SUNMLSSAD LACERCIALEHTO

Dados da Entidade

e ]
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Dades Entidade
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= QOs Estabelecimentos:

Selecionar a opg¢ao “Estabelecimentos” no menu superior

imagem).

e

e e TR

“inserir estabelecimento”

(ver
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INTCIO ENTIDADE

SUBMISSAD LICENCIAMENTD OUTROS

- Estabelecimentos
ks weistam astEbssmanis
) — !
TMEIRTAR ESTABELECIMENT S
IPORTAR SERWTHS

Nesta opgdo devera selecionar o tipo de estabelecimento (fixo, unidade moével e telemedicina)

onde sao prestados os cuidados de saude, preenchendo os respetivos campos.

HITIn ESTIARE ESTARELECIWENTDS SURLASERD ICEMCLA BT DUFTRIS

Tipo de estabecimento

BT ST

O ESTABELECIMENTO FIXO:
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23



UNIDADES MOVEIS:

DOMICILIOS
Dados da unidade Mdavel

e Tipe: i iy oyt
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| o |
Hordng 3 e
UNIDADES MOTORIZADAS
Dados da unidade Mavel
o Tipo oe ez maver:
[ | [Unidade Motors
Data Inicic ge Prestaglc de Servign: Matriculs:
] L |
TIea Prectagor: vescula:

Codipn Intema:

Arsa Gesgrates ez Imenzmgdn:

Dstrta:
[ []

‘Congeiho:

Freguesies:

Recponcvel tonien | Dirsstor Clinlea
Moka: S o rmgiee o =gl Insin as
agcs a0 Direcor Glinea.
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UNIDADES DE TELEMEDICINA

Dados do estabelecimento de Telemedicina

De seguida devera identificar os servigos prestados no estabelecimento inserido.
Apoés gravar os dados do estabelecimento deve percorrer a pagina e selecionar a opgao

“inserir servigo”.

Estabeil irein Tipdagia [ ] Estadn Fuanradisg 1]
AT gAY IR

PENIR UCEHCIAMEHTO

IFIETRAR DOLNSDRADGRES - FICHER] PHY

Assim, devera preencher os campos que lhe sao solicitados.
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Dados do Servico

Denominaga:

Recponcavel Taomka

ngem Cciin: Mome:
[Seleceione ... M [ I |
Cutros: B
Nio definido [+ | ]
Deciaragha oe scaitagho de dircghe cinice:

Procurar...
Ent. Chefs
oy ame:
| I |
Expoolalidadas/Valdnolas:
[ Anais=s Canicas ] Medicing Inteme.
] Anatamis Fatziagica [ Medicing Legal
] Anestsiaicgla ] Medicing Nuckear
[ Anakaiogis & Crurgla Vascaier ] Medicin Trapical
[ Cardiciogia [] M8 Asticavel
[ Camticiogle Fedigtrica [ Metrakogia
] Cirergle Camic-Torackn [ Nematcicgla
] Girergis de: miuistaria [ Meewro-Cirergie
] Cirergie Geri [ Meurn-Fadinlogin
] Cirergie Mexta-Facial [ Meuatsiaiogia
] Cirergle Fedigtrica [JNewniogin
] Girergie Pidstica Rscanstuthae Estetica [ et
] Gesdndns Contnusdes [ Qbsietricin
] Demata-venzreciogle []Cfteimsingia
[ cetistz ] @ncsicgls Medica
[]Deengas intecciosas [Jorcredia
[ Emocrincicgla ] Ctomnciaringaicgia
[JEntemagem [ Qutres
] Estomstiogls []Feislogie Cinka

Posteriormente devera identificar todos os colaboradores que prestam cuidados de saude nesse
estabelecimento.

Estabelecimentos

Estabelecimento Unidades de cuidados de saide sem internamenta editar apagar

INSERIR ESTABELECIMENTO

IMPORTAR ESTABELECIMENTDS

IMPORTAR SERVICDS

IMPORTAR COLABORADORES
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Colaboradores

Llats ds Madicos o 7o
Mome Oats '\!_E:iTEf'.:: Caguis '."-'-3_..5:!: Y EEEE:lEiIJ!'.'J_E
Médicn feste oo Fermansenie Medicina Gemi & Famiiar acitar

Lists de Farmachuticos
Mame Calz MNascimerdn:  Cadula Winouin: -
Szecmang. [w]

fella exisiem Reglsios

Ligts ds Médicos Dentistas
Nome Dats Maeciments;  Caous incuta:
Salanionz. [w]

Bl mydniwen Regbrine.

Lists os Enfarmairos
Maome Calz Nascimerdn:  Cadula Winouin: e
Szacsng.[v|

tell myistem Regicios

Liets da Tocnicos de Sacde = Dlsgnoatico s Teraplutica
ome Dats Mascimento;  Caduia Vinak:  Tipa
smacoiona.. [v] (Seiecoone... [

Filln exstem Ragicios.

Liaka oe Técnicoa 8 3aucs = Ouiroe

1 M SR N O
AREy

Name Calz NIEoiments;  Camss Wi Tpr
||zeiecolans[%] [Belecziane. [M]
ol mydsimm Rsgisios.

Aspetos a reter:

v" O procedimento de registo de um estabelecimento prestador de cuidados de saude
inicia-se com o pré-registo, findo o qual sdo atribuidas as senhas de acesso ao Sistema de
Registo de Estabelecimentos Regulados (SRER), as quais sao enviadas por email;

v" Todo o procedimento de registo é realizado informaticamente através do SRER;

v O procedimento de registo apenas se considera concluido com o pagamento das
contribuicbes regulatérias (taxas de registo) e validacio do mesmo pelos servigos
administrativos da ERS;

v Ap6s a validagdo dos dados submetidos a registo, a ERS procede a emissdo da
Certidao de Registo do Estabelecimento, que fica disponivel para impressao na area privada
do registo;

v A Certidao de Registo do Estabelecimento deve ser afixada no mesmo em local tem
visivel ao publico;

v O email é o meio de comunicagéao privilegiado pela ERS, porquanto é essencial que
a entidade responsavel pelo estabelecimento registado proceda a respetiva atualizagdo

quando caso este venha a ser alterado.
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IV. O Licenciamento de estabelecimentos prestadores de

cuidados de saude na ERS

v" O Decreto-lei n.° 127/2014, de 22 de agosto, revogou o Decreto-lei n.° 279/2009, de 06 de
outubro, e concretizou as competéncias atribuidas a ERS em matéria de licenciamento dos
estabelecimentos prestadores de cuidados de saude, passando esta Entidade a concentrar

todo o procedimento.

v' De acordo com o disposto no Decreto-lei n.° 127/2014, de 22 de agosto, a abertura e
funcionamento de um estabelecimento prestador de cuidados de salude, que opere em
instalacdes fixas, depende da verificagdo dos requisitos técnicos de funcionamento aplicaveis a
cada uma das tipologias, definidos por portaria do membro do Governo responsavel pela area
da saude. A listagem de tipologias ja regulamentados pode ser consultada no portal de internet
da ERS.

v" A licenga de funcionamento é atribuida mediante instrugdo de procedimento simplificado, por
mera comunicagao prévia, ou de procedimento ordinario, através do Portal de Licenciamento
da ERS.

Para obter mais informagdes relativas ao licenciamento de estabelecimentos prestador de cuidados de satide

sugerimos a consulta do Portal do Licenciamento, acessivel através do endereco:

https://www.ers.pt/pages/381?news_id=864, no qual podera encontrar:

v Perguntas Frequentes sobre o regime juridico de licenciamento previsto no
Decreto-lei n.° 126/2014, de 22 de agosto;
v'  Tipologias/ valéncias ja regulamentadas;

v Forma de tramitagido do procedimento de licenciamento.
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Perguntas Frequentes sobre Licenciamento

a) O que mudou com o Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto?

O Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto, estabelece o regime juridico a que ficam sujeitos a
abertura, a modificagdo e o funcionamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de
saude, qualquer que seja a sua denominagao, natureza juridica ou entidade titular da exploragao,
incluindo os estabelecimentos detidos por instituigdes particulares de solidariedade social (IPSS),
bem como os estabelecimentos detidos por pessoas coletivas publicas, e procede a revogagao do
Decreto-Lei n.° 279/2009, de 06 de outubro.

b) Quais sao as novas competéncias atribuidas a ERS?

O Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto, atribuiu @ ERS a competéncia para o licenciamento

dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude, abrangidos pelo referido diploma.

Para o efeito, consideram-se estabelecimentos prestadores de cuidados de saude, o conjunto de
meios organizado para a prestagcdo de servigos de saude, podendo integrar uma ou mais
tipologias, e considera-se prestagado de cuidados de saude as atividades de promogao da saude,

prevengdo da doenga ou qualquer intervengdo com intengao terapéutica.

[Cfr.n.° 1 an.° 3 do artigo 1.° do Decreto-lei n.° 127/2014, de 22 de agosto].

c) Qual o ambito de aplicagao do Decreto-lei n.° 127/2014, de 22 de agosto?

O Decreto-lei n.° 127/2014, de 22 de agosto, estabelece o regime juridico a que ficam sujeitos a
abertura, a modificagdo e o funcionamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de
saude, qualquer que seja a sua denominagao, natureza juridica ou entidade titular da exploragéao,
incluindo os estabelecimentos detidos por instituicdes particulares de solidariedade social (IPSS),

bem como os estabelecimentos detidos por pessoas coletivas publicas.
Contudo, o acima referido Decreto-Lei ndo se aplica as IPSS que prestem cuidados continuados
integrados no dmbito da Rede Nacional de Cuidados Continuados Integrados, a qual é objeto de

diploma proprio.

[Cfr.n.° 1 e n.° 4 do artigo 1.° do Decreto-lei n.° 127/2014, de 22 de agosto].
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d) Que tipos de titulos e que procedimentos estao previstos no Decreto-lei n.°
127/2014, de 22 de agosto?

Atualmente existe um procedimento de Declaracao de Conformidade e dois procedimentos de
licenciamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude, a saber:
a) Licengas de Funcionamento emitidas em procedimento Simplificado por Mera Comunicagéo
Prévia;

b) Licengas de Funcionamento emitidas em Procedimento Ordinario.

e) Qual a diferencga entre Licen¢a de Funcionamento e a Declaragao de Conformidade?

A abertura e o funcionamento de um estabelecimento prestador de cuidados de saude dependem

da verificagao dos requisitos técnicos de funcionamento aplicaveis a cada uma das tipologias.

A verificagdo dos requisitos técnicos de funcionamento dos estabelecimentos prestadores de
cuidados de saude é titulada por licenga, exceto se o estabelecimento em causa for detido por
pessoa coletiva publica ou for abrangido pelo artigo 13.° do Decreto-Lei n.° 138/2013, de 9 de
outubro, caso em que a verificagdo dos respetivos requisitos é titulada por declaracdo de
conformidade.

A declarag¢ao de conformidade é obtida mediante procedimento proprio, a definir por portaria do
membro do Governo responsavel pela area da saude, a qual fixa também os requisitos técnicos de
funcionamento para os estabelecimentos prestadores em causa, aguardando-se ainda a sua

publicacgao.

[Cfr. Artigo 2.° do Decreto-lei n.° 127/2014, de 22 de agosto].

f) As Portarias que definem os requisitos minimos de funcionamento dos
estabelecimentos prestadores de cuidados de saude ja publicadas sdao aplicaveis

aos estabelecimentos explorados por IPSS ou por Instituicoes Militares?

As condicdes de abertura e funcionamento das unidades de servicos de saude cuja titularidade
seja de IPSS ou de Instituicbes Militares é titulada por licenga, exceto se o estabelecimento em
causa for detido por pessoa coletiva publica ou for abrangido pelo artigo 13.° do Decreto-Lei n.°
138/2013, de 9 de outubro, caso em que a verificagdo dos respetivos requisitos é titulada por

declaracdo de conformidade.

Contudo, ainda se aguarda a publicagdo de Portarias especificas para os estabelecimentos
prestadores de cuidados de saude explorados pelas acima referidas entidades, pelo que néo se

aplicam os diplomas atualmente em vigor.
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g) Quais as formas de tramitagao dos procedimentos de licenciamento?

As formas de tramitagdo dos procedimentos de licenciamento sdo iguais as anteriormente
previstas no Decreto-Lei 279/2009, de 06 de outubro, tendo sido apenas alterada a designagéo do
procedimento, a saber o Procedimento Simplificado, atualmente, designa-se Procedimento
Simplificado por Mera Comunicagao Prévia e o Procedimento Normal, atualmente, designa-se por

Procedimento Ordinario.

h) Que tipologias estao abrangidas pelo Procedimento de licenciamento Simplificado

por Mera Comunicagao Prévia?

O Procedimento Simplificado por Mera Comunicagao Prévia abrange as seguintes tipologias:
a) Clinicas e consultorios dentarios;

b) Clinicas e consultérios médicos;

c¢) Centros de enfermagem;

d) Unidades de medicina fisica e reabilitagao;

e) Unidades de radiologia;

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

[Cfr. artigo 4.° do Decreto-lei n.° 127/2014, de 22 de agosto].

i) Que tipologias estao abrangidas pelo Procedimento de licenciamento Ordinario?

O Procedimento de licenciamento Ordinario é aplicavel a todos os estabelecimentos prestadores
de cuidados de saude cuja tipologia ndo seja abrangida pelo n.° 4 do artigo n.° 4, do Decreto-lei n.°
127/2014, de 22 de agosto, ou para a qual ndo seja aplicavel o procedimento simplificado por
mera comunicagao prévia pela portaria a que se refere o n.° 1 do artigo 2.°, sem prejuizo dos n.°s
4 e 5 do artigo 2.°.

[Cfr. artigo 5.° do Decreto-lei n.° 127/2014, de 22 de agosto].

j). Como é instruido o Procedimento de Licenciamento?

A tramitacdo quer do Procedimento Simplificado por Mera Comunicagao Prévia, quer do
Procedimento Ordinario é realizada informaticamente, através do Portal de Licenciamento da ERS,
disponivel na Internet, e através do balcao unico eletrénico, o qual permite, nomeadamente:

a) A entrega de requerimentos e comunicagoes;

b) O pagamento de taxas;
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¢) A consulta pelos interessados do estado dos procedimentos;
d) A disponibilizagao de informacao relativa aos procedimentos de licenga;

e) A disponibilizagao de informagao relativa a procedimentos de declaragéo de conformidade.

[Cfr. n.° 1 do artigo 13.° do Decreto-lei n.° 127/2014, de 22 de agosto].

k) Onde posso encontrar a listagem de entidades externas reconhecidas pela ERS

para a emissao do Certificado de Cumprimento de Requisitos de Licenciamento?

O Certificado de Cumprimento de Requisitos de Licenciamento esta previsto no Decreto-lei n.°
127/2014, de 22 de agosto, como uma alternativa ao pedido de realizagdo de vistoria pela ERS,

sendo apenas aplicavel no Procedimento de Licenciamento Ordinario.

Contudo, a emissdo de tal documento tera de ser feita por entidades externas reconhecidas pela

ERS, nos termos a fixar em Regulamento.

Atualmente, o regulamento acima referido ainda se encontra em preparagéo, pelo que nao existe
ainda nenhuma entidade externa reconhecida pela ERS, sendo, por isso, necessario o
pedido de realizagao de vistoria pela ERS.

[Cfr. alinea d) do n.° 3 do artigo 5.° e 0 n.° 1 do artigo 6.° do Decreto-lei n.° 127/2014, de 22 de

agosto].

) O que acontece aos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude ja

licenciados?

As licengcas de estabelecimentos prestadores de cuidados de saude emitidas ao abrigo de
legislagdo vigente antes da entrada em vigor do Decreto-lei n.° 127/2014, de 22 de agosto,
mantém-se validas desde que ndo ocorram modificagdes nos termos do artigo 12.° do referido
Decreto-lei, sem prejuizo da obrigagdo de conformagdo do estabelecimento/servigo com as
alteragdes que venham a ocorrer a Portaria que define os requisitos minimos de funcionamento de

cada tipologia/valéncia.

[Cfr.n.° 1 e n.° 4 do artigo 19.° do Decreto-lei n.° 127/2014, de 22 de agosto].
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m) O que acontece aos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude nao

licenciados?

As entidades responsaveis por estabelecimentos prestadores de cuidados de saude que se
encontrem em funcionamento, mas néao licenciados ao abrigo de legislagdo vigente antes da
entrada em vigor do Decreto-lei n.° 127/2014, de 22 de agosto, devem requerer a atribuicdo de

Licenca de Funcionamento ao estabelecimento e adequar-se ao regime por este aprovado.

As entidades que pretendam iniciar a exploragado/abertura de um estabelecimento prestador de
cuidados de saude devem requerer previamente a atribuicdo de Licenga de Funcionamento, nao

dispondo do prazo de adequagao acima referido.

[Cfr. n.° 1 do artigo 2.° e n.° 1 do artigo 20.° do Decreto-lei n.° 127/2014, de 22 de agosto].

n) Qual o prazo de que dispoem as entidades responsaveis por estabelecimentos
prestadores de cuidados de saude em funcionamento, aquando da entrada em vigor
do Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto?

As entidades responsaveis por estabelecimentos prestadores de cuidados de saude que se
encontrem em funcionamento, mas néao licenciados, ao abrigo de legislagédo vigente antes da
entrada em vigor do Decreto-lei n.° 127/2014, de 22 de agosto, dispdem do prazo estabelecido na

portaria que aprova os requisitos técnicos para a respetiva tipologia.

Na falta de indicagao de um prazo na Portaria acima referida, os estabelecimentos prestadores de
cuidados de saude em funcionamento devem adequar-se ao regime aprovado pelo Decreto-lei
n.° 127/2014, de 22 de agosto, no prazo de um ano, a contar da data da entrada em vigor do

mencionado Decreto-Lei.

Contudo, no caso de um estabelecimento dispor de diversas valéncias ja regulamentadas, com
prazos de adequacao diferentes, devera ser requerida atribuicdo de Licenca de Funcionamento do
estabelecimento para cada tipologia, dentro do prazo previsto para a mesma, ou seja, nao

aproveita as demais tipologias o prazo mais extenso previsto para alguma delas.

[Cfr. artigo 20.° do Decreto-lei n.° 127/2014, de 22 de agosto].

o) O que fazer caso ocorra alguma alteracao aos elementos constantes da licenca de

funcionamento?

Sempre que se verifiquem alteragdes aos elementos constantes da licenga ou da declaragao de

conformidade, designadamente a ampliagdo ou a alteracdo do estabelecimento prestador de
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cuidados de saude, a modificacdo da entidade titular da exploragdo, bem como a alteragdo de
quaisquer outros elementos essenciais, devem as mesmas ser comunicadas a ERS, através do
Portal do Licenciamento, e no prazo de 30 dias, para efeitos de averbamento ou emisséo de novo

titulo.

[Cfr. artigo 12.° do Decreto-lei n.° 127/2014, de 22 de agosto].

p) O que acontece aos Procedimentos de Licenciamento pendentes no momento da

entrada em vigor do Decreto-lei n.° 127/2014, de 22 de agosto?

As Administragées Regionais de Saude devem remeter a ERS, no prazo de 30 dias, a contar da
data da entrada em vigor do Decreto-lei n.° 127/2014, de 22 de agosto, todos os processos de
licenciamento que se encontrem pendentes naquela mesma data, disso dando conhecimento aos

respetivos interessados.

A ERS continua a tramitacdo dos processos acima referidos, aproveitando todos os atos ja
praticados e decidindo ao abrigo do regime vigente antes da entrada em vigor do Decreto-lei n.°
127/2014, de 22 de agosto.

[Cfr.n.° 1 e n.° 2 do artigo 18.° do Decreto-lei n.° 127/2014, de 22 de agosto].

dq) Quais as obrigacoes impostas as entidades responsaveis pelos estabelecimentos

prestadores de cuidados de saude?

Os estabelecimentos prestadores de cuidados de saude devem afixar nas suas instalagdes, em
local bem visivel, para os utentes e visitantes, a licenga de funcionamento ou a declaragao de

conformidade, que identifique as tipologias para as quais o estabelecimento esta habilitado.

Adicionalmente, sempre que se verifiquem alteragées aos elementos constantes da licenga ou
da declaragcio de conformidade, designadamente a ampliagdo ou a alteragcdo do
estabelecimento prestador de cuidados de saude, a modificacdo da entidade titular da exploragao,
bem como a alteragdo de quaisquer outros elementos essenciais, devem as mesmas ser
comunicadas a ERS, através do Portal do Licenciamento e no prazo de 30 dias, para efeitos de

averbamento ou emissao de novo titulo.
Tratando-se de licenga, cuja obtengédo deva seguir o procedimento de licenciamento ordinario, e

sempre que adequado, face a alteragdo em causa, a ERS notifica o interessado para a

necessidade de apresentar o certificado de cumprimento dos requisitos de licenciamento referido
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na alinea d) do n.° 3 do artigo 5.°, ou de solicitar a realizagdo da vistoria prevista no artigo 6.°,

seguindo-se a restante tramitagdo daquele procedimento.

[Cfr. artigo 11.° e artigo 12.° do Decreto-lei n.° 127/2014, de 22 de agosto].

r) Quais as consequéncias do incumprimento das obrigagoes referentes ao

licenciamento, relativamente as situagées em que o licenciamento seja ja exigivel?

E punivel com coima de 2 000 EUR a 3 740,98 EUR, no caso de se tratar de pessoa singular, e de
4 000 EUR a 44 891,81 EUR, no caso de se tratar de pessoa coletiva:

i) O funcionamento de estabelecimento prestador de cuidados de saude sem licenga de
funcionamento, relativa a uma ou a varias das tipologias por si exercidas, em infragao ao disposto
no artigo 2.°;

ii) A prestagéo de informagdes incorretas ou incompletas, em violagéo do disposto nos n.°s 2 e 3.°
do artigo 5.°;

iii) O incumprimento dos requisitos de funcionamento definidos na regulamentagéo referida no
artigo 10.°.

Adicionalmente, é ainda punivel com coima de 1 000 EUR a 3 740,98 EUR, no caso de se tratar
de pessoa singular, e de 2 500 EUR a 35 000 EUR, no caso de se tratar de pessoa coletiva, as

infragcdes ao disposto no artigo 11.° e no n.° 1 do artigo 12.°, obrigagdes descritas na FAQ anterior.

s) Como posso obter mais informagdo ou o esclarecimento de duvidas relacionadas

com o licenciamento?

A ERS dispde de um “Balcao de Apoio ao Regulado”, integrado no Departamento de Apoio ao
Regulado, que promove a divulgacdo e prestacdo de informagdes aos estabelecimentos

prestadores de cuidados de saude.

Para facilitar o contacto, a ERS criou a funcionalidade de agendamento prévio do servigo de

atendimento presencial (nas instalagées da ERS) e/ou telefonico, disponivel aqui.

t) A leitura das presentes Perguntas Frequentes dispensa a leitura atenta do Decreto-
Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto, e das portarias que estabelecem os requisitos
minimos de funcionamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de

saude?

Nao, o conjunto de Perguntas Frequentes que agora se publica visa, apenas, orientar a analise
cuidada dos diplomas legais relativos ao licenciamento de estabelecimentos prestadores de

cuidados de saude, - disponiveis aqui -, ndo dispensando, em caso algum, a sua analise.
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O Procedimento de Licenciamento de estabelecimentos na ERS

i) Estabelecimentos nao licenciados

O pedido de licenciamento devera ser requerido na area privada dos prestadores selecionando a
opgéo “Licenciamento” no menu superior, “Licenciamento” no menu lateral esquerdo, e “pedir

novo” (ver imagem).
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Seguidamente, devera selecionar o estabelecimento para o qual vai requerer a licencga.

Estabelecimenio Teste

Estabelecimento Teste 2 SELECIONAR

E, de acordo com os dados registados em cada um dos estabelecimentos, sera apresentada uma

listagem com as tipologias licenciaveis, que devera selecionar e “Iniciar Pedido”

ENTIDADE ESTABELECIMENTOS SUBMISSAD
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Para cada tipologia devera ser definido um responsavel técnico, segundo as Portarias das
tipologias ja regulamentadas (disponiveis no site da ERS para consulta em

https://www.ers.pt/pages/381?news id=862).

PEDIDO DE LICENCIAMENTO
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De seguida devera ser preenchido o formulario de acordo com a respetiva Portaria, selecionar
“finalizar” e terminar o pedido de licenciamento com a assinatura digital do(s) responsavel(veis)

legal(ais) da empresa.

A informacéo relativa aos requisitos necessarios para proceder a assinatura digital, bem como o

processo de assinatura, encontra-se disponivel em https://www.ers.pt/pages/381?news_id=861.

Apds concluir o processo devera selecionar “submissao” para concluir o registo e o seu pedido de

licenciamento.

ii) Estabelecimentos ja licenciados ao abrigo de legislagado anterior

Os estabelecimentos ja licenciados ao abrigo de legislagdo anterior, devem proceder a
“confirmacao de licenga antiga”, uma vez que a mesma se mantém valida, desde que nao tenham

ocorrido alteragbes aos pressupostos que motivaram a sua emissao.

Assim, o pedido de licenciamento devera ser requerido na area privada dos prestadores
selecionando a opgado “Licenciamento” no menu superior, “Licenciamento” no menu lateral

esquerdo, e “pedir confirmacgéo de licenga antiga” (ver imagem).
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Seguidamente, devera selecionar o estabelecimento para o qual vai requerer a licenca.

Estabelecimento Teste

Estabelecimento Teste 2 SELECIONAR
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E, de acordo com os dados registados em cada um dos estabelecimentos, sera apresentada uma
listagem com as tipologias licencidveis, que devera selecionar, apresentar a justificagdo deste
pedido e fazer o upload (num s6 documento) da licenga que pretende ver validada, de uma
declaragédo do responsavel legal da entidade em causa em como nao foram alterados os
pressupostos que motivaram a emissdo de licen¢a e uma declaracéo do diretor clinico da tipologia
em causa, em como aceita essas fungoes.

Por fim, selecionar “Iniciar Pedido”.

Tipologias

[] unidades de medicina fisica e reabilitagio

Justificagdo:

Anexo:
Procurar...

INICIAR PEDIDO(S)

iii) Estabelecimentos ja licenciados ao abrigo do Decreto-Lei 279/2009, de
06 de outubro

Os estabelecimentos ja licenciados ao abrigo do Decreto-Lei 279/2009, de 06 de outubro, devem
proceder a “definicdo do responsavel técnico” da tipologia ja licenciada, uma vez que tal

informacao ndo era, anteriormente, solicitada.

Assim, devera aceder a area privada e selecionar a opgado “Licenciamento” no menu superior,

“Licenciamento” no menu lateral esquerdo, e “Definir Responsavel” (ver imagem).
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Posteriormente devera selecionar o responsavel pela tipologia em causa, de acordo com os dados

ja preenchidos aquando do registo do servigo/estabelecimento (ver imagem).
Definicdo de responsavel técnico
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