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DEFESA NACIONAL, TRABALHO, SOLIDARIEDADE E SEGURANGA SOCIAL E SAUDE
Portaria n.° 92/2024/1, de 11 de margo

Sumario: Estabelece os requisitos minimos relativos ao licenciamento, instalagao, organizagao e fun-
cionamento, recursos humanos e instalagoes técnicas das clinicas e consultérios médicos
detidos por pessoas coletivas publicas, instituigdes militares, instituigdes particulares.

O Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto, na sua redagao atual, estabeleceu o regime juridico
a que ficam sujeitos a abertura, a modificacao e o funcionamento dos estabelecimentos prestadores
de cuidados de saude, qualquer que seja a sua denominacgao, natureza juridica ou entidade titular da
exploragao.

0 n.° 1 do artigo 2.° do referido diploma legal estabelece que a abertura e funcionamento de um
estabelecimento prestador de cuidados de saude dependem da verificagao dos requisitos técnicos de
funcionamento aplicaveis a cada uma das tipologias, definidos por portaria do membro do Governo
responsavel pela area da saude, sendo a mesma titulada por licenga, no caso dos estabelecimentos
prestadores de cuidados de saude detidos por entidades privadas e por declaragao de conformidade,
no caso de estabelecimentos detidos por pessoa coletiva publica ou que seja abrangida pelo artigo 13.°
do Decreto-Lei n.° 138/2013, de 9 de outubro.

No que respeita as unidades de saude cuja titularidade seja de institui¢coes particulares de solida-
riedade social (IPSS) ou de instituigoes militares, o n.° 5 do artigo 2.° do referido decreto-lei determina
que as condigOes de abertura e funcionamento, bem como os termos da declaragao de conformidade,
sao definidos por portaria dos membros do Governo responsaveis pelas areas da defesa nacional,
seguranga social e saude.

Considerando que esta em causa a fixagao de requisitos técnicos que se prendem, no essencial,
com a melhoria da qualidade assistencial e a garantia da seguranga do utente, decorrentes de deter-
minagdes legais do ordenamento juridico nacional ou de regras da Uniao Europeia, é fundamental
a uniformizacao de critérios, independentemente da titularidade do estabelecimento de saude em causa.

Face ao exposto, a presente portaria promove a regulamentagao do processo de abertura e fun-
cionamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude detidos por pessoas coletivas
publicas, instituicdes militares, IPSS ou entidades privadas, salvaguardando-se as especificidades
proprias das unidades de saude militar, nomeadamente as que sao utilizadas em contexto operacional.

Registe-se que o ja mencionado Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto, na redagao em vigor,
previa um prazo de 120 dias, apds a sua entrada em vigor, para a regulamentacgao, por portaria, das
condigoes de licenciamento das diferentes tipologias de unidades de prestagao de cuidados de saude.
Encontrando-se ja largamente ultrapassado esse prazo, através do Despacho n.° 14603/2022, de
21 de dezembro, do Ministro da Saude, foi criado um grupo de trabalho agregando as instituigdes publicas
com intervengao no processo, designadamente a Diregao Executiva do Servigo Nacional de Saude, I. P,
a Entidade Reguladora da Saude e a Administragao Central do Sistema de Saude, I. P, bem como os
prestadores mais relevantes dos setores social e privado. A presente portaria reflete o consenso que
foi possivel alcangar, com trabalho técnico exaustivo e exigente.

Foram também ouvidos a Ordem dos Médicos, a Ordem dos Enfermeiros, a Ordem dos Engenheiros,
a Ordem dos Arquitetos, a Ordem dos Médicos Dentistas, a Ordem dos Bi6logos, a Ordem dos Farma-
céuticos, a Ordem dos Fisioterapeutas, a Associagao Nacional de Centros de Didlise, a Associagao
Portuguesa de Medicina Fisica de Reabilitagao, a Associagao Portuguesa dos Técnicos de Radiologia,
Radioterapia e Medicina Nuclear, a Associagao Nacional dos Laboratérios Clinicos, a Sociedade Por-
tuguesa de Medicina Nuclear, o Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge, I. P, a Sociedade
Portuguesa de Genética Humana, a Sociedade Portuguesa de Radioterapia-Oncologia, a Associagao
Portuguesa de Radioterapeutas, a Sociedade Portuguesa de Anatomia Patoldgica e a Associagao Por-
tuguesa de Técnicos de Anatomia Patoldgica.

O protelamento da publicagao das portarias que regulamentam o Decreto-Lei n.° 127/2014, de
22 de agosto, na sua redagao atual, representara a manutencao da inseguranga juridica que condiciona
a intervencao dos diferentes agentes do setor da satide e conduzird a um ainda maior adiamento da
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generalizagdo da implementacao das normas de qualidade e seguranga de que devem beneficiar todos
os destinatarios dos cuidados prestados, pelo que se entende que, apés o moroso e consensual trabalho
realizado, este procedimento tem carater urgente.

Assim:

Manda o Governo, pela Ministra da Defesa Nacional, pela Ministra do Trabalho, Solidariedade
e Segurancga Social e pelo Ministro da Saude, ao abrigo do disposto nos n.>*1 e 5 do artigo 2.° do
Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto, na sua redagao atual, e dos artigos 15.°, 24.° e 25.°, todos
do Decreto-Lei n.° 32/2022, de 9 de maio, na sua redagao atual, o seguinte:

CAPITULO |

Disposigoes gerais

Artigo 1.°
Objeto

A presente portaria estabelece os requisitos minimos relativos ao licenciamento, instalagao, orga-
nizagao e funcionamento, recursos humanos e instalagdes técnicas das clinicas e dos consultérios
médicos detidos por pessoas coletivas publicas, instituigdes militares, instituigdes particulares de
solidariedade social (IPSS) e entidades privadas, salvaguardando-se as especificidades proprias das
unidades de saude militares, designadamente as que sao utilizadas em contexto operacional.

Artigo 2.°
Definigoes
1 — Para efeitos da presente portaria, considera-se:

a) Clinica ou consultério médico, a unidade de saude que prossiga atividades de prevencao, diagnos-
tico, tratamento médico e reabilitagao, independentemente da forma juridica e da designagao adotadas;

b) Pequena cirurgia, o procedimento cirdrgico ou outro, minimamente invasivo, de baixa comple-
xidade e risco, realizado com recurso a anestesia local, sem necessidade de periodo de recuperagao.

2 — Para efeitos do disposto na alinea b) do nimero anterior, consideram-se pequena cirurgia os
procedimentos cirlrgicos ou outros procedimentos minimamente invasivos:

a) Cuja duracao da intervengao tenha, de acordo com leges artis, um tempo maximo previsivel
de 30 minutos;

b) Em fungao da natureza da intervengao sejam:

i) Procedimentos minimamente invasivos, designadamente laser, crioterapia, infiltragao intra-ar-
ticular, entre outros;

ii) Tenham incisao maxima previsivel de 3 cm, com risco baixo associado de hemorragia e sem
abertura de cavidades organicas;

c) Estejam sujeitos a anestesia local, cuja administracdo nao requeira a presenca de médico
anestesista (de acordo com a classificagdo American Society of Anesthesiology — ASA);

d) Nao exijam cuidados pds-cirtrgicos.

3 — Sem prejuizo do disposto no n.° 1 do presente artigo, as unidades de saude de outras tipo-
logias de prestagao de cuidados de saude onde se realizem pequenas cirurgias devem cumprir as
especificagOes técnicas da presente portaria.
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4 — A presente portaria ndo se aplica aos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude
que disponham de unidade com internamento.

CAPITULO I

Organizagao e funcionamento

Artigo 3.°
Qualidade e seguranga

As normas de qualidade e seguranga devem ser cumpridas em todas as situagoes previstas na
presente portaria, de acordo com as regras, os codigos cientificos e técnicos internacionalmente reco-
nhecidos nas areas abrangidas, competindo a Diregdo-Geral da Saude (DGS), ouvidas as respetivas
ordens e associagoes profissionais, publicas e privadas, propor ao membro do Governo responsavel
pela area da salde a sua adogao, assegurando-se a devida publicidade.

Artigo 4.°

Informacao aos utentes

1 — Nas clinicas ou consultérios médicos devem ser colocados, em local bem visivel do publico,
a certidao de registo do estabelecimento na Entidade Reguladora da Saude (ERS), a licenca de funcio-
namento ou a declaracao de conformidade, o horario de funcionamento, o nome do diretor clinico e,
guando a unidade esteja integrada num estabelecimento com varias tipologias e ou servigos, do diretor
de servigo, a referéncia a existéncia de regulamento interno, os procedimentos a adotar em situagoes de
emergéncia e os direitos e deveres dos utentes, devendo ainda estar disponivel para consulta a tabela
de pregos.

2 — Deve também ser afixada em local bem visivel, ou disponibilizada para consulta no local, infor-
macao relativa aos acordos e convengdes para a prestacao de cuidados de saude aplicaveis a unidade
em causa, bem como os respetivos ambitos.

Artigo 5.°

Seguro de responsabilidade civil

1 — As clinicas e os consultérios médicos devem contratar e manter em vigor um seguro de res-
ponsabilidade civil que cubra os riscos inerentes a sua atividade.

2 — As clinicas e os consultérios médicos devem assegurar que os profissionais que nelas exercem
a sua atividade estao abrangidos por seguro de responsabilidade civil valido.
Artigo 6.°
Regulamento interno

1 — As clinicas ou os consultérios médicos devem dispor de um regulamento interno, validado
pelo diretor clinico, do qual deve constar, pelo menos, o seguinte:

a) Identificagao do diretor clinico/diretor de servigo e do seu substituto, ou critério de substitui¢ao,
na auséncia de indicagao expressa, bem como dos restantes profissionais de saude e colaboradores,
se aplicavel;

b) Estrutura organizacional;

c) Deveres gerais dos profissionais;
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d) Categorias e graduagdes profissionais, fungdes e competéncias de cada grupo profissional,
se aplicavel,
e) Normas de funcionamento.

2 — Oregulamento interno deve ainda prever a existéncia, no proprio documento ou em documento
acessorio, de:

a) Lista e plano anual de manutencao preventiva das instalagdes e equipamentos e de calibragao
de equipamento médico ou aferigao, por tipologia de equipamento;

b) Plano anual de formagao e avaliagao dos colaboradores;

¢) Procedimento de emergéncia médica.

Artigo 7.°
Registo, conservacao e arquivo

1 — As clinicas ou os consultérios médicos devem possuir e manter, em arquivo fisico ou digital,
durante o prazo legalmente estabelecido, os seguintes documentos:

a) Processos clinicos dos doentes contendo os respetivos registos;
b) Copia dos relatérios dos exames e dos tratamentos realizados.

2 — As clinicas e os consultdérios médicos durante um minimo de cinco anos, salvo se prazo mais
longo resultar da lei, os seguintes documentos:

a) Resultados dos programas de garantia da qualidade e segurancga, designadamente as fichas
dos equipamentos e respetivas declaragdes de conformidade, o mapa da respetiva manutengao pre-

ventiva, os mapas de calibragao dos equipamentos médicos e as folhas de obra das agdes corretivas
aos equipamentos;

b) Contrato, ou extrato de contrato, celebrado com entidade licenciada quanto a gestao dos resi-
duos, no caso de os mesmos nao poderem ser confinados a instalagao;

¢) Registo de produgao de residuos hospitalares, nos termos da legislagdo em vigor;

d) Regulamento interno;
e) Resultados das vistorias realizadas pelas entidades competentes;

f) Nas situacoes previstas no artigo 17.°, cdpia do compromisso de honra atestando das condigdes
adequadas de higiene e seguranca clinica do espago em causa, entregue na ERS para efeitos de registo.

CAPITULO Il

Documentagao e condig¢oes de funcionamento

Artigo 8.°
Documentagao

1 — As clinicas ou os consultérios médicos devem dispor, em arquivo fisico ou digital, acessivel
a todo o momento, da seguinte documentagao:

a) No caso das unidades privadas, certidao atualizada do registo comercial, ou cédigo de acesso
a certidao permanente de pessoa coletiva ou, no caso de pessoa singular, de cépia do cartdo do cidadao;

b) No caso das IPSS, declaragao de inscrigdo como IPSS, emitida pela seguranga social;
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¢) Relagdo nominal do pessoal e respetivo mapa com a distribuicao pelos diferentes grupos pro-
fissionais e copias das respetivas cédulas ou carteiras profissionais;

d) Memodria descritiva e justificativa e telas finais dos projetos de arquitetura, instalagoes e equi-
pamentos elétricos, instalagcoes e equipamentos mecanicos, instalagdes e equipamentos de aguas
e esgotos e instalagao da rede de gases medicinais;

e) Parecer favoravel das medidas de autoprotecao, ou comprovativo deste pedido, emitido pela
Autoridade Nacional de Emergéncia e Protegao Civil (ANEPC);

f) Relatdrio da ultima inspecgao regular dentro do prazo legal, ou documento comprovativo do pedido,
seguindo os critérios estabelecidos no Regime Juridico de Seguranga Contra Incéndios em Edificios;

g) Autorizacgao de utilizagao para comércio ou servigcos ou outra finalidade mais especifica emitida
pela camara municipal competente ou documento(s) equivalente(s) nos termos da legislagao em vigor.

2 — Adicionalmente, se aplicavel, as clinicas ou consultérios médicos devem dispor, em arquivo
fisico ou digital, da seguinte documentacgao:

a) Certificado de exploragao ou declaragao de inspegao inicial das instalagdes elétricas, consoante
o tipo (A, B ou C);

b) Cépia do termo de responsabilidade pela exploragao das instalagoes elétricas, ou da declaragao
de inspecgao periddica, consoante o tipo (A, B ou C) e a poténcia aparente da instalagao;

¢) Certificagdo dos equipamentos elevadores;
d) Copia ou extrato do contrato de manutengao dos equipamentos elevadores;
e) Certificado de inspecao das instalagoes de gas;

f) Copia do certificado dos dispositivos médicos, incluindo sistema de distribuicdo de gases
medicinais, em conformidade com o previsto na legislagao e vigor;

g) Copia da declaragao de validagao de funcionamento de recipientes sob pressao simples e/ou
o certificado de aprovagao de funcionamento de equipamentos sob pressao;

h) Cépia do certificado energético, em conformidade com a legislagdao em vigor;

i) Cépia do relatério de ensaios que comprovem o funcionamento dos equipamentos geradores
de ruido, como por exemplo sistemas de vacuo e/ou produgao de ar comprimido, em conformidade
com o Regulamento Geral do Ruido;

) Plano de prevengao e controlo ou programa de manutencgao e limpeza, bem como toda a docu-
mentagao associada no ambito da legislagcao em vigor, no sentido de prevenir o risco de proliferagao
e disseminagao da bactéria Legionella;

k) Autorizacao para aquisi¢ao direta de medicamentos, emitida pelo INFARMED, I. P.
Artigo 9.°
Condicoes de funcionamento
1 — Sao condigoes de atribuigao de licenga de funcionamento ou da declaragao de conformidade:

a) Aidoneidade do requerente, a qual, no caso de se tratar de pessoa coletiva, deve ser preenchida
pelos administradores, ou diretores/gerentes que detenham a diregao efetiva do estabelecimento;

b) A idoneidade profissional dos elementos da diregao clinica e da dire¢ao de servico, se aplicavel,
ou, no caso de consultérios, dos respetivos médicos, bem como do demais pessoal clinico e técnico;

¢) O cumprimento dos requisitos que permitam a garantia da qualidade técnica dos cuidados
e tratamentos a prestar, bem como garantir que os equipamentos de que ficarao dotados se encontram
em perfeito estado de funcionamento.
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2 — Para efeitos do disposto na alinea a) do numero anterior, sdo consideradas idéneas as pessoas
relativamente as quais nao se verifique nenhum dos seguintes impedimentos:

a) Proibigao legal do exercicio do comércio ou a ndo conformidade de registo na seguranga social;

b) Condenagao, com transito em julgado, qualquer que tenha sido a natureza do crime, nos casos
em que tenha sido decretada a interdigao do exercicio de profissao;

¢) Inibicao do exercicio da atividade profissional, pela respetiva ordem ou associagao profissional,
durante o periodo determinado.

3 — Para efeitos do disposto na alinea b) do n.° 1, sdo considerados profissionais de satde idoneos
aqueles em relagao aos quais nao se verifique nenhum dos seguintes impedimentos:

a) Condenagao, com transito em julgado, qualquer que tenha sido a natureza do crime, nos casos
em que tenha sido decretada a interdigao do exercicio de profissao;

b) Inibigdo do exercicio da atividade profissional, pela respetiva ordem ou associagao profissional,
durante o periodo determinado.

4 — O disposto nos niumeros anteriores deixa de produzir efeitos apos reabilitagcao ou pelo decurso
do prazo de interdigao fixado pela decisdo condenatéria.

CAPITULO IV

Recursos humanos

Artigo 10.°
Diregao clinica

1 — As clinicas ou os consultérios médicos sao tecnicamente dirigidos por um diretor clinico,
médico.

2 — Sempre que a unidade se encontre integrada num estabelecimento de salude onde sejam
desenvolvidas outras tipologias de atividade, o estabelecimento é dirigido por um diretor clinico com
responsabilidade clinica transversal a todas.

3 — Cada tipologia deve ainda dispor de um diretor de servigo, médico especialista da especiali-
dade a que a valéncia se refira.

4 — A atividade da clinica ou do consultério médico implica a presenga fisica do diretor clinico
ou, ho caso previsto no nimero anterior, do diretor de servigo, de forma a garantir a qualidade dos
tratamentos e a supervisao da atividade realizada, devendo ser substituido, nos seus impedimentos
e auséncias, por um profissional qualificado com formagao equivalente.

5 — Em fungao do disposto no nimero anterior, cada profissional apenas podera exercer a fungao
de diretor clinico/servigo numa clinica ou consultério médico, excetuando-se os casos dos consultorios
em que apenas exerce a atividade um unico profissional.

6 — Em caso de impedimento ou cessagao permanente de fungdes do diretor clinico ou, no caso
previsto no n.° 3, do diretor de servigo, deve ser promovida a sua substituicdo no prazo maximo de 30
dias, com comunicagao da substituicao a entidade competente.

7 — E da responsabilidade do diretor clinico/servico:

a) Designar, de entre os profissionais com qualificagdo equivalente a sua, o seu substituto durante
as suas auséncias ou impedimentos, em respeito pelas regras constantes do regulamento interno;

b) Zelar pela qualidade dos cuidados clinicos prestados, tendo em particular atengao os programas
de garantia da qualidade, incluindo o controlo de infecao;
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¢) Garantir a formacgao continua do pessoal técnico da unidade;

d) Supervisionar o cumprimento das normas estabelecidas quanto a estratégia terapéutica dos
doentes e ao controlo clinico;

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

f) Colaborar na definicao das normas referentes a protecao da salde e a seguranca do pessoal,
bem como respeitar as especificacoes referentes a protecao do ambiente e da saude publica e zelar
pelo seu cumprimento;

g) Garantir a idoneidade e a qualificagao técnica dos profissionais adequadas ao desempenho
da atividade;

h) Aprovar o procedimento de emergéncia médica e assegurar a sua divulgagao.

Artigo 11.°
Pessoal

As clinicas ou os consultérios médicos devem dispor de pessoal de assisténcia aos utentes, com
formacao e/ou experiéncia profissional adequada as fungoes a desempenhar, e de pessoal adminis-
trativo, sempre que tal se revele necessario ao seu bom funcionamento.

Artigo 12.°

Recurso a servigos contratados

As clinicas ou os consultérios médicos podem recorrer a servigos de terceiros, nomeadamente
no ambito do transporte de doentes, tratamento de roupa, do fornecimento de refeicoes, de gases
medicinais e produtos esterilizados, e ainda a gestao dos residuos hospitalares, quando as entidades

prestadoras de tais servigos se encontrem, nos termos da legislagao em vigor, licenciadas, certificadas
ou acreditadas para o efeito.

CAPITULO V

Requisitos técnicos

Artigo 13.°
Normas genéricas de construgao, seguranca e privacidade

1 — As clinicas ou os consultérios médicos devem situar-se em locais de facil acessibilidade e que

disponham de infraestruturas vidrias, de abastecimento de agua, de saneamento, de energia elétrica
e de telecomunicagoes.

2 — As clinicas ou os consultérios médicos podem funcionar em edificio auténomo, ou em parte
de edificio destinado a outros fins.

3 — A construgao deve contemplar a existéncia de um percurso acessivel até aos espacgos fun-
damentais de funcionamento da unidade, nos termos do regime juridico das acessibilidades em vigor.

4 — A sinalética deve ser concebida de forma a ser compreendida pelos utentes, obedecendo aos
requisitos de legibilidade definidos no regime juridico das acessibilidades em vigor.

5 — Os acabamentos utilizados nas clinicas ou nos consultérios médicos devem permitir a manuten-
¢ao de um grau de higienizagao compativel com a atividade desenvolvida nos locais a que se destinam.

6 — As clinicas ou os consultérios médicos devem garantir a localizagao de instalagoes técnicas,
de armazenagem de fluidos inflamaveis ou perigosos e de gases medicinais, caso existam, nas con-
dicoes de seguranca legalmente exigidas.
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7 — As circulagGes horizontais, os compartimentos de armazenamento, sujos e despejos e mate-
rial de limpeza deverao ter como pé direito util minimo 2,40 m, entendendo-se como tal a altura livre
do pavimento ao teto ou teto falso, devendo nas demais areas ser cumprido o pé direito Util minimo
previsto na legislagao em vigor.

8 — Caso a clinica ou o consultério médico nao disponha de acesso de nivel ao exterior ou tenha
um desenvolvimento em altura superior a um piso e se preveja a utilizagado de macas ou camas, deve
dispor de pelo menos um elevador com dimensaoes interiores nao inferioresa2,40mx1,30mx 2,10 m,
respetivamente de comprimento, de largura e de altura.

9 — A zona de armazenagem de medicamentos, quando exista, deve ser apenas acessivel a pro-
fissionais autorizados, estar identificada e dispor de monitorizagao das condigoes de temperatura
e humidade.

10 — As clinicas ou os consultérios médicos devem garantir as condigdes que permitam o respeito
pela privacidade e dignidade dos utentes.

Artigo 14.°
Reprocessamento de dispositivos médicos de uso miiltiplo
1 — Para a obtencgao de dispositivos médicos devem adotar-se as seguintes modalidades:

a) Utilizacao exclusiva de dispositivos médicos de uso Unico, sendo proibido o reprocessamento
para utilizagao posterior, salvo se permitido por regulamentagao especifica;

b) Utilizacao de dispositivos médicos de uso multiplo reprocessados em entidade externa com
implementacao ou certificagao da NP EN 1ISO 13485 ou ao abrigo de normativo que a venha a substituir,
ou em unidade de saude licenciada ou com declaragdo de conformidade, que disponha de unidade
central de reprocessamento;

¢) Utilizacao de dispositivos médicos de uso mdltiplo reprocessados em unidade interna de repro-
cessamento de dispositivos médicos de uso multiplo, para uma parte ou a totalidade das necessidades
de um unico servigo da unidade de saude, sendo que em caso de reprocessamento pela unidade interna
de apenas uma parte do material, o restante deve ser obtido com recurso as demais opg¢des descritas;

d) Utilizagao de dispositivos médicos de uso multiplo reprocessados em unidade central de repro-
cessamento de dispositivos médicos de uso multiplo para as necessidades de dois ou mais servigos
da unidade de saude, concebida, organizada e equipada de acordo com os normativos e legislagao em
vigor, que deve dispor da capacidade adequada as necessidades e ter implementada ou estar certificada
pela NP EN ISO 13485 ou ao abrigo de normativo que a venha a substituir.

2 — Todos os dispositivos potencialmente contaminados sao manipulados, recolhidos e trans-
portados em caixas ou carros fechados para a area de descontaminacgao, de forma a evitar o risco de
contaminagao dos circuitos envolventes e de utentes e pessoal.

3 — As unidades internas e centrais de reprocessamento de dispositivos médicos de uso multiplo
devem satisfazer as normas relativas a qualidade e seguranca, nos termos do artigo 3.2, com vista
a assegurar o cumprimento das seguintes fases, respeitando ainda as instrugdes do fabricante dos
dispositivos médicos, designadamente:

a) Recolha de instrumentos ou dispositivos médicos;
b) Limpeza e desinfegao;

¢) Inspegao, montagem e embalagem;

d) Esterilizagao;

e) Armazenamento.
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4 — Qualquer que seja a origem dos dispositivos médicos de uso multiplo reprocessados, deve
existir evidéncia da validacao da eficacia das diferentes fases do reprocessamento, garantindo-se,
pelo menos:

a) A validagao do ciclo de esterilizagao, no caso da unidade interna de reprocessamento de dis-
positivos médicos de uso multiplo;

b) A validagao dos processos de lavagem/desinfegao, embalagem, selagem e esterilizagao na
unidade central de reprocessamento de dispositivos médicos de uso mdltiplo.
Artigo 15.°
Equipamentos frigorificos
Deve existir frigorifico para conservagao de medicamentos dotado de dispositivo automatico de
registo de temperatura e alarme, se aplicavel.
Artigo 16.°
Especificagoes técnicas

1 — Sao aprovadas especificagOes técnicas no que diz respeito aos compartimentos das clinicas
e dos consultérios médicos e aos requisitos minimos de equipamentos técnicos e médicos nos anexos |
a VI a presente portaria, da qual fazem parte integrante.

2 — A area util prevista nos anexos (nomeadamente a definida por posto, box, cama, maca ou
cadeirao) inclui circulagoes, considerando-se que a area Util total do compartimento resulta do soma-
torio das areas Uteis parciais, sem prejuizo da necessidade de ser assegurada a funcionalidade do
espago, a circulagao entre postos e o acesso ao utente, de acordo com o Regime Geral de Seguranga
contra Incéndios.

Artigo 17.°
Consultorios médicos domiciliarios e comunitarios

1 — Os consultérios médicos de utilizagao estritamente individual, designadamente os que se
localizam na residéncia do profissional que os utiliza ou em espagos comunitarios, estdo dispensados
do cumprimento das normas previstas na presente portaria, desde que:

a) O numero de atendimentos seja inferior a 1000 consultas por ano;

b) Apenas sejam praticados atos que, de acordo com a leges artis, sejam passiveis de execugao
aos utentes em ambiente domiciliario.

2 — Pararegisto de um consultério individual nestas condigoes, 0 médico responsavel subscreve
um compromisso de honra atestando das condi¢cdes adequadas de higiene e seguranga clinica do
espago em causa.

CAPITULO VI

Disposigoes finais

Artigo 18.°
Outros servigos de acao médica

Sempre que a unidade dispuser de outros servigos de saulde, estes devem cumprir as exigéncias
e os requisitos constantes nos respetivos diplomas, devendo ser observado o regime especial da uti-
lizagao de equipamentos de ultrassons e ecograficos.
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Artigo 19.°
Livro de reclamacoes

As clinicas ou os consultérios médicos estao sujeitos a obrigatoriedade de existéncia e disponi-
bilizagao de livro de reclamacgdes, nos termos da legislagao em vigor.

Artigo 20.°
Prazo de adaptagao

1 — As unidades licenciadas dispoem do prazo de cinco anos, a contar da entrada em vigor da
presente portaria, para adaptagao aos requisitos técnicos de funcionamento aqui previstos, devendo,
no mesmo prazo e sem prejuizo do disposto no artigo 12.° do Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de
agosto, requerer, através do Portal de Licenciamento da ERS, a licenga de funcionamento que ateste
a conformidade com a regulamentagao vigente.

2 — Tratando-se de unidades que disponham de licenga de funcionamento emitida pela ERS
ao abrigo do Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto, e da regulamentagao prevista no n.° 2 do
artigo 25.° do mesmo diploma e cuja obtengao deva seguir o procedimento ordinario, no prazo definido
no nimero anterior, deverao solicitar, através do Portal de Licenciamento, a emissdo de nova licenga
com dispensa de vistoria prévia, através de requerimento fundamentado que ateste o cumprimento
dos novos requisitos técnicos de funcionamento aqui previstos.

3 — As IPSS, as instituigcdes militares e as pessoas coletivas publicas em funcionamento dispdem
do prazo de cinco anos, a contar da entrada em vigor da presente portaria, para adaptagao aos requi-
sitos técnicos de funcionamento aqui previstos.

4 — Os titulares de processos de licenciamento em curso, a data de entrada em vigor da presente
portaria, podem optar pela adequagao aos novos requisitos técnicos de funcionamento aqui previstos,
mediante requerimento dirigido a ERS.

5 — Nas situagoes referidas no nimero anterior, a ERS dara continuidade a tramitagao dos pro-
cessos, aproveitando os atos ja praticados e decidindo sobre o pedido de emissao da licenga de fun-
cionamento, a luz dos requisitos técnicos definidos na presente portaria.

Artigo 21.°

Norma revogatoria

Sao revogadas as Portarias n.® 287/2012, de 20 de setembro, e 136-B/2014, de 3 de julho.

Artigo 22.°
Entrada em vigor
A presente portaria entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagao.

Em 1 de margo de 2024.
A Ministra da Defesa Nacional, Maria Helena Chaves Carreiras. — A Ministra do Trabalho, Soli-

dariedade e Seguranga Social, Ana Manuel Jerénimo Lopes Correia Mendes Godinho. — O Ministro da
Saude, Manuel Francisco Pizarro de Sampaio e Castro.
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ANEXO |

(a que se refere o artigo 16.°)

Clinicas ou consultorios médicos

Compartimentos a considerar:

1.2 série
N.° 50
11-03-2024

Designagao Fungao do compartimento méz‘::au(trimlqz) mll’_ne}:g;r(am) Observagoes
Area de acolhimento Possibilidade de partilha no caso
de coexisténcia de varias tipolo-
gias de atividade.

Rececao/secretaria Secretaria com zona de aten- - - -
dimento de publico

Zona de espera Espera pelo atendimento - - Junto a recegao/secretaria.

Instalacao sanitaria de publico - - - Adaptada a pessoas com mobili-

dade condicionada.
Area clinica/técnica

Gabinete de consulta Elaboragao da histéria clinica 10 (a) 2,6
dos doentes e observagao. 12

Sala de observagao/tratamentos | Observagao e tratamentos 12 (a) - Facultativa.

16

Sala de exames endoscépios Realizagdo de exames inva- - - Quando haja lugar a sua realiza-
sivos. Gao.

Sala de preparagao/recuperagao | Para preparagao do utente | 4/cadeirao - Exigivel no caso de exames com
(pré-exame) e para recupe- | ou 10/maca analgesia, sedacao ou anestesia.
ragao apds exames em que Minimo dois cadeirges/
se utilize analgesia/sedacao III‘Hr(Tj’IO 01s cadeiroes/macas por
e/ou anestesia. sala de exames.

IS utentes Para utentes Anexa ou proxima da sala de exa-

mes ou de recuperagao.

Sala de prova de esforgo Exames de prova de esforgo 16 3 Quando haja lugar a sua realiza-
e estimulagao cardiaca. Gao.

Sala de pequena cirurgia Para intervengodes cirurgicas 16 2,6 Facultativa.

com anestesia local, sem
necessidade de cuidados
especiais de recobro.

Area de pessoal

Possibilidade de partilha no caso
de coexisténcia de varias tipolo-
gias de atividade.

Vestiario de pessoal

Com zona de cacifos (b).

Instalacao sanitaria de pessoal

Em unidades com mais de dois
gabinetes de consulta.

Area logistica (*)

Possibilidade de partilha, no caso
de coexisténcia de varias tipolo-
gias de atividade.

Sujos e despejos

Para arrumacao temporaria
de sacos de roupa suja e de
residuos, de material de lim-
peza e despejos.

Com necessidade de despejos
caso exista sala de observagao/
tratamento, pequena cirurgia ou
sala de exames endoscépicos.
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Designagao

Funcao do compartimento

Area (til
minima (m?)

Largura
minima (m)

Observagdes

Area minima deve garantir a fun-
cionalidade da sala considerando
o volume de sujos e tempo de per-
manéncia.

Deve ser garantida a separagao
fisica entre o material de limpeza
e 0S sujos.

Sala de reprocessamento

Sala de descontaminagao (c)

Para limpeza, desinfegao,
triagem, montagem e emba-
lamento de dispositivos
médicos de uso multiplo.

A area prevista deve garantir a fun-
cionalidade e seguranga em todas
as fases do reprocessamento dos
dispositivos médicos.

Sala de reprocessamento

Zona limpa

Com esterilizador de tipo
adequado e ligacao a zona
de descontaminagao por gui-
chet ou por maquina de lavar
com duas portas.

)

Zona de medicamentos Armazenagem - - Arrumacao em armario.

Zona de roupa limpa Armazenagem - - Arrumagao em armario/estante/
carro.

Zona de material de consumo | Armazenagem - - Arrumagao em armario/estante/
carro.

Zona de material de uso clinico | Armazenagem - - Arrumagao em armario/estante/

carro.

Material de limpeza

Armazenagem de material de
limpeza e despejos.

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

(+) Dispensavel em unidades exclusivamente de psiquiatria.

(a) Aceitavel em unidades existentes, licenciadas e em funcionamento a data de publicagéo do presente diploma.

(b) Facultativo para os consultérios médicos, exceto se, para além dos médicos, esteja previsto mais de quatro trabalhadores em simultaneo.

(c) A sala de descontaminagéo é exigivel quando a unidade nao utilizar exclusivamente material descartavel.

(d) A sala de reprocessamento (zona limpa) é exigivel quando a unidade nao utilize exclusivamente material descartavel, ndo dispuser de servigos centralizados

de esterilizagdo ou recurso ao exterior.

(e) Deve estar separada da zona de descontaminagao por divisdria integral até ao teto (ou teto falso), sendo admissivel a existéncia de uma porta de comunicagao.

Requisitos minimos

ANEXO I

(a que se refere o artigo 16.°)

Aquecimento, ventilagao e ar condicionado (AVAC)

a considerar:

1 — Todos os compartimentos devem satisfazer as condigoes de ambiente, de temperatura e de
humidade, previstas na legislagao em vigor.

2 — Em termos de exigéncias associadas aos equipamentos de renovagao e de extragao de ar
(caudal de ar novo, caudal de extragao ou niveis de filtragem, a titulo exemplificativo), deve ser verificado
o maior dos requisitos que resultem da interse¢ao do exigido na presente portaria e na legislagdo em

vigor na area dos edificios no ambito da eficiéncia energética.

3 — Aentidade deve realizar avaliagao simplificada anual a qualidade do ar interior, nas condigoes
expressas na legislagao em vigor.
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4 — Caso a entidade seja composta por um maximo de quatro gabinetes de consulta e de quatro
compartimentos de apoio — recegao, sala de espera, IS e uma sala de sujos — e se observem cons-
trangimentos técnicos no cumprimento das exigéncias dos requisitos minimos de caudal de ar novo,
o autor do projeto deve adotar solugdes alternativas que garantam a qualidade do ar.

Area clinica/técnica

Sala de exames endoscoépicos

Sala de recuperagao

Tratamento UTA e ventilador de extragao privativos ** VC/UI *
Filtragem suplementar Sim, terminal, H13 Nao
Humidificagao Nao Nao

Ar novo minimo

100 m¥h.pessoa (')

35 m¥h.pessoa ('), (%)

Insuflagao Difusores com filtro terminal -
Sobrepressao/subpressao Sobrepressao Sobrepressao
Recirculagao Sim (6 Rec/h) Sim

Diferencial de temperatura maximo: 8.° C em frio -
Condigdes ambiente 20°Ca25°C:30%a60%HR 20°Ca25°C

Sala de reprocessamento (zona limpa) — (%)

Sala de reprocessamento (zona suja)

Tratamento UTA e ventilador de extragao especificos *** | VC/UI *
Filtragem suplementar Sim, terminal, H13 Nao
Humidificagao Nao Nao

Ar novo minimo

10 m¥h.m? (")

8Ren/h ("), (®

Insuflagao Difusores -
Sobrepressao/subpressao Sobrepressao Subpressao
Recirculagao Sim (8 Rec/h) Nao

Diferencial de temperatura

Maximo: 8° C em frio

maximo: 8° C em frio

Condigbes ambiente

Verao: maximo 25° C
Inverno: minimo 20° C
30 % a 60 % HR

Verdao: maximo 25° C
Inverno: minimo 18° C
30 % a 60 % HR

Sala de pequena cirurgia (*)

Tratamento

UTA e ventilador por sala e anexos — (priva-
tivos) = (%) (°)

Filtragem suplementar

Sim, terminal; H13

Humidificagao

Sim, por vapor

Ar novo minimo

100 m®/h.pessoa ou

5 Ren/h no minimo

Insuflacao

Difusores com filtragem terminal

Sobrepressao/subpressao

Sobrepresséao (15+ 5 Pa)

Recirculagao

20 Rec/h

Diferencial de temperatura

Maximo 8° C em frio

Condigdes ambiente

20°C-26°C;30% a60 %+ 5%HR
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Prova de esforgo Sala de tratamentos

Tratamento VC/UI = VC/UI *

Extragdo Especifica da zona Sim, forgada (%)

Sobrepressao/subpressao Equilibrio Subpressao

Ar novo minimo 2ren/h ®

Condigdes ambiente 21°Caz24°C 22°Ca25°C

Condigoes de extragao de ar noutras salas de apoio aos diversos servigos

Ventilagao

Nas salas de apoio com eventual producao de ambientes poluidos, serao aplicados sistemas de extragao forcada de ar,
devendo ser consideradas nesses casos as seguintes taxas de extragao de ar:

Sala de sujos e despejos — 10 ren/h (2);

Instalagdes sanitarias — em conformidade com a legislagao em vigor no SCE.

Notas

(") Todas as UTA e UTAN deveréo ser dotadas de médulo de pré-filtragem ePM10 > 50 % e de médulo de filtragem 1SO ePM1 = 50 % ou e PM1 = 80 %) (salas de
exames endoscopicos, sala de pequena cirurgia e de desinfe¢do — zona limpa).

(3 O sistema de extragao de ar de «sujos» deve ser independente do de «limpos».

(® Quanto a selegéo das unidades de tratamento de ar/novo, recomenda-se que as mesmas devem apresentar certificado de construgdo higiénica adequada
a classe de risco do espago a climatizar.

(*) Se a unidade verificar uma das seguintes condigdes: i) integrar uma fragdo ou um edificio que disponha de um sistema de climatizagdo com recurso a permuta
térmica ar-agua; i) disponibilizar exames endoscépicos ou pequena cirurgia; o recurso a equipamentos terminais do tipo ventiloconvetor (VC) ou unidade de indugao (Ul)

é obrigatério. Noutros casos, poderdo ser utilizados outros tipos de unidades terminais, desde que promovam a recirculagdo do ar com filtragem, e cumpram as exigéncias
da norma EN 378-1, assim como a legislagao em vigor.

(%) Para os caudais minimos de ar novo, aplica-se a legislagao em vigor.
(°) Recomenda-se que a UTA seja dotada de variador de velocidade, garantindo o caudal nominal.
(") Caso a entidade seja composta por apenas um gabinete de consulta e mais quatro compartimentos de apoio, nomeadamente recegao, sala de espera, IS e uma

sala de sujos, e se observem constrangimentos técnicos no cumprimento das exigéncias dos requisitos minimos de caudal de ar novo, para adaptagdo de uma unidade
de tratamento de ar por exemplo, o autor do projeto podera adotar solugdes alternativas de forma a nao p6r em risco a qualidade do ar.

Observagoes:

+ Ventiloconvectores (VC) ou unidades de indugéao (Ul), equipamentos de permuta térmica ar-agua;

= Privativo (equipamento dedicado exclusivamente a um Ginico compartimento/espago);

+*x Especifico (equipamento dedicado a um conjunto especifico de compartimentos ou servigo);

=+ Sistema de Certificag@o Energética dos Edificios (SCE).

Outros requisitos:

Para os compartimentos nao indicados, relativamente as condigdes ambiente (temperatura e humidade), aplica-se a legislagao em vigor.

A admissao de ar exterior deve ser protegida com rede de ago inox de malha adequada e pré-filtro. Sempre que a admiss&o de ar seja direta na UTA(N) deve ser
previsto um mddulo de filtragem inicial complementar, associado a propria unidade.
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ANEXO 11l

(a que se refere o artigo 16.°)

Gases medicinais e aspiragao

E obrigatério o fornecimento de gases medicinais e vacuo.

N.° 50
11-03-2024

Requisitos minimos a considerar para unidades com centrais de gases medicinais e vacuo:

Numero minimo de tomadas a considerar

Local

Ar comprimido

0, co, N,0 Aspiragdio (vécuo) respiravel
400 kPa
Sala de exames endoscépicos 1/sala 1/sala () 1/sala (") 2/sala 1/sala
Sala de recuperagao 1/posto - - 1/posto 1/posto
Sala de pequena cirurgia 1/sala - - 2/sala 1/sala
Sala de prova de esforgo 1/sala - - 1/sala 1/sala

(") Exigivel, se a unidade nao utilizar outro tipo de anestésico.

(%) Exigivel, se a unidade utilizar técnica que recorra a utilizagao deste gas.

Outros requisitos:

A central de vacuo deve ser fisicamente separada das restantes, e a extragao do sistema deve cumprir as distancias minimas definidas no diploma do Sistema
de Certificagdo Energética dos Edificios (SCE). Caso a extragdo de vacuo esteja abaixo (mesmo alinhamento) de um local onde seja realizada a admissé&o de ar, deve-se

garantir que a extragao seja realizada a uma cota de pelo menos 3 m acima das admissdes de ar.

Se o ar comprimido respiravel for produzido por compressores, a respetiva central deve ser fisicamente separada das restantes.

Todas as centrais devem ter uma fonte de servigo, uma fonte de reserva e uma fonte de emergéncia, de comutagdo automatica.

As tomadas devem ser de duplo fecho nao intermutaveis de fluido para fluido.

A utilizagao do tubo de poliamida apenas deve ser permitida nas calhas técnicas, suportes de teto e colunas de teto, quando integrado pelo fabricante e desde
que acompanhados dos respetivos certificados CE medicinal.

Associada as tomadas de N,0, quando existirem, deve existir extragéo de gases anestésicos por central com duas bombas, sendo uma de servigo e a outra de reserva.

Os cilindros de gases medicinais devem ser armazenados num compartimento préprio e exclusivo. Este compartimento deve prover adequada fixagao, cobertura
e ventilagao aos cilindros, bem como a necessaria protecao para um uso nao autorizado.

A entidade deve estar na posse da documentagao que ateste a conformidade da instalagdo do sistema de distribui¢do de gases medicinais nos termos da legis-

lagdo em vigor.
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ANEXO IV
(a que se refere o artigo 16.°)
Instalagoes e equipamentos elétricos
Requisitos minimos a considerar:
1 — As instalagoes elétricas deverao satisfazer as regras e regulamentos aplicaveis.

2 — Todos os compartimentos deverao dispor do nimero de tomadas necessarias a ligagao
individual de todos os equipamentos cuja utilizagdo simultanea esteja prevista (um equipamento por
tomada) mais uma tomada adicional para equipamento de limpeza.

Alimentacao Ligace
. . - de energia de socorro Alimentacao -lgagoe
Sistema Alimentagao . equipotenciais,
. . L - (*) (tomadas de energia .
Servigo/compartimento de sinalizagao, de energia de socorro d pavimentos
=T e corrente de seguranga e
de chamada e alarme|  (iluminag&o) (¥) . ~ S antiestaticos
e alimentagdes médica (**) .
S e neutro isolado
especiais)
Sala de pequena cirurgia (a) (a) 10 tom. (c)+(H (d) +(e)
Sala de prova de esforgo (a) (a) (b) - -
Sala de exames endoscopicos (a) (a) 10 tom. (c) (d) + (e)
Observagdes:
(*) Alimentagao de socorro ou de substituigao: alimentagao elétrica destinada a manter em funcic uma instalagao ou partes desta em caso de falta da alimentagdo normal por

razes que ndo sejam a seguranca de pessoas. A fonte de energia elétrica de socorro sera constituida, em regra, por um grupo gerador acionado por motor de combustao.

De acordo com as regras técnicas das instalagées elétricas de baixa tensao, os equipamentos essenciais a seguranga das pessoas deverao ser alimentados por uma fonte de seguranga,
que nao deve ser usada para outros fins, caso seja tnica.

(++) Alimentacao de energia de seguranga médica: alimentacao elétrica destinada a manter em funcionamento equipamentos essenciais a realizagao de exames, prestagéo de cuidados

ou operagdes aos doentes. Em regra, esta alimentagéo é assegurada por unidades de alimentagao ininterrupta (UPS) ligadas a grupo(s) de socorro. A autonomia das UPS nao deve ser inferior
a 15 minutos. A iluminagao operatdria (luz sem sombra) deve ser alimentada por uma fonte com autonomia minima de uma hora, que no caso de nao haver grupo gerador deve ser de trés horas.

(a) Obrigatorio.

(b) Facultativo.

(c) lluminagéo, tomadas de corrente e alimentagéo especiais, exceto tomada para RX portatil.

(d) Ligadores de terra para massas metalicas nao elétricas e pavimentos antiestaticos.

(e) Sistema de distribuigao de energia a neutro isolado (IT médico) com sinalizagéo e alarme de defeito.

(f) lluminagao de luz sem sombra com autonomia propria minima de uma hora.

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

Equipamento sanitario

Requisitos minimos a considerar:

Compartimento Equipamento sanitario

Instalacao sanitaria de publico:

Antecamara (se existir) Lavatério (recomendavel).
Cabine de retrete Lavatdrio e bacia de retrete (a).
Gabinete de consulta Sistema de desinfe¢do de maos, preferencialmente lavatério

com torneira de comando ndao manual.
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Compartimento Equipamento sanitario

Sala de observagdo/tratamentos (se existir) Tina de bancada (b).

Zona de desinfegao de pessoal Tina de desinfecao (b).

Sala de exames endoscépicos (se existir) Lavatério (b).

IS sala de recuperagao (se existir) Lavatério e bacia de retrete (b).

Instalagao sanitaria de pessoal:

Antecamara (se existir) Lavatorio (recomendavel).
Cabine de retrete Lavatodrio e bacia de retrete.
Sala de sujos e despejos Lavatorio e pia hospitalar.

Sala de reprocessamento:

Sala de descontaminagao (¢)

(a) Com acessorios para pessoas com mobilidade condicionada.
(b) Com torneiras de comando ndo manual.

(c) Com pontos de agua e de esgoto.

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

Equipamento médico e equipamento geral

1 — O estabelecimento deve dispor do equipamento médico e geral para a prossecucao da atividade
desenvolvida, sem prescindir do equipamento de suporte basico de vida, nomeadamente equipamento
de ventilagao manual, tipo insuflador manual. Nas situagdes concretas especificadas abaixo, deve ser
garantido o seguinte equipamento:

a) Salas de observagao/tratamento: monitor de parametros vitais com monitorizagao continua
de ECG e SPO,;

b) Sala de exames endoscdpicos: monitor de parametros vitais com monitorizagdo continua de
ECG e SPO,; aspirador de secregdes; carro de anestesia com material para sedagao, entubagao traqueal;
tem de haver disponibilidade de equipamento de desfibrilhagao a menos de 15 m;

¢) Sala de desinfecao (se realizados exames endoscopicos): reprocessador automatico de endos-
copios (lavagem e desinfegao);

d) Sala de pequena cirurgia/tratamentos: monitor de parametros vitais com monitorizagao con-
tinua de ECG e SPO,;

e) Sala de prova de esforgo: carro de emergéncia, com monitor/desfibrilhador manual, aspiragao,
material de intubagao traqueal, equipamento de ventilagdo manual, depdsito portatil de oxigénio, tabua
e farmacos de reanimagao.

2 — Todos os compartimentos dedicados a prestagdo de cuidados devem ser dotados de dis-
pensador de sabao liquido, SABA (solugao antisséptica de base alcodlica), porta-toalhetes e balde de
lixo acionado por pedal.

3 — Nas salas de tratamento, exames e pequena cirurgia, devem existir recipientes para a triagem
e recolha de residuos hospitalares de acordo com a legislagao em vigor.
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