CONSELHO DE MINISTROS

Decreto-Lei n.’ 33/2026
de 12 de maio

Sumario: Estabelece o regime juridico de licenciamento, da declaracdo de conformidade,
abertura, modifica¢dao ¢ funcionamento dos Estabelecimentos Prestadores de Cuidados de Saude
(EPCS).

A Lei n.° 41/V1/2004, de 05 de abril, que estabelece as bases do Servico Nacional de Saude,
alterada pela Lei n.° 76/1X/2020, de 2 de marco, no seu artigo 38° remete para lei posterior o
estabelecimento das condicdes e o regime de licenciamento dos estabelecimentos prestadores de
cuidados de saude, quer sejam de natureza publica, quer sejam de natureza privada, sujeitando-os
a fiscalizacdo e disciplina da Entidade Reguladora Independente da Saude (ERIS).

Criada através do Decreto-Lei n° 3/2019, de 10 de janeiro, foi confiada a ERIS as atribuigdes
especificas de supervisionar a atividade e o funcionamento dos estabelecimentos prestadores de
cuidados de satde, designadamente, no que respeita(i) ao cumprimento dos requisitos de
exercicio da atividade, incluindo o licenciamento; (i1) ao cumprimento dos critérios de acesso aos
cuidados de satude, nos termos da Constituicao e da Lei; (iii) e a garantia dos direitos relativos ao

acesso aos cuidados de satide de qualidade e demais direitos e interesses legitimos dos utentes.

Porém, apesar dessas inovagdes, manteve-se em vigor o Decreto n.° 8/92, de 21 de janeiro, que
estabelece o processo de licenciamento da instalacdo e do funcionamento dos estabelecimentos
privados de prestagdo de cuidados de satde, desenvolvido e regulamentado pela Portaria n.°
45/93, de 16 de agosto.O objetivo destes diplomas foi o de garantir que a prestacao de cuidados
de satde pelo setor privado fosse realizada com respeito pelos parametros minimos de qualidade,
quer em matéria de instalagdes, quer no que diz respeito aos recursos técnicos e humanos

utilizados.

Os referidos diplomas vigoram no ordenamento juridico nacional, desde o inicio da década de
noventa, razao pela qual encontram-se totalmente desatualizados e ultrapassados, ndo so por forca
do mero decurso do tempo mas também da répida evolugdo e desenvolvimento, nos ultimos anos,
do setor da saude, incluindo no que se refere a introducao das novas tecnologias de informagao e
comunicagdo, modernos e diversificados equipamentos de diagnostico e tratamento, bem como a
instalacdo e funcionamento, no pais, de diferentes tipologias de estabelecimentos de prestacao de

cuidados de satide que, a seu tempo, importa regulamentar.

Nesta medida, torna-se absolutamente inadidvel uma profunda reforma e modernizagdo da
legislacdo, no dominio da regulacdo do setor da satde, designadamente no que se refere ao
licenciamento, abertura e funcionamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude,

de todo incompativel com a manuten¢do do Decreto n.° 8/92, de 21 de janeiro.
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E, pois, necessario aprovar um novo regime juridico de licenciamento, abertura, modificacio e
funcionamento dos Estabelecimentos Prestadores de Cuidados de Saude (EPCS), com base no

qual sdo posteriormente regulamentadas as suas diferentes tipologias.

Com o presente diploma, estende-se o regime de verificagdo de requisitos minimos de abertura e
funcionamento a todos os estabelecimentos prestadores de cuidados de saude, independentemente
da sua natureza juridica ou da entidade titular de exploragdo, titulada, respetivamente, por licenca
e declaracdo de conformidade, por forma a que o cidaddao disponha de um meio que ateste a
conformidade com as exigéncias de qualidade das instalacdes onde sdo realizadas as prestagdes

de saude.

Concretizam-se, assim, as competéncias atribuidas a ERIS em matéria de licenciamento e

fiscalizagdo dos estabelecimentos prestadores de cuidados de satde.

Foram ouvidos a ERIS, a Comissdo Nacional de Protecio de Dados (CNPD), a Ordem dos
M¢édicos Cabo-verdianos (OMC), a Associagdo Cabo-verdiana de Médicos Dentistas (ACMD) e

os operadores econdémicos do setor privado de prestacao de cuidados de satde.
Assim,

Ao abrigo do disposto no artigo38° da Lei n.° 41/VI/2004, de 5 de abril, que estabelece as bases
do Servico Nacional de Saude, alterada pela Lei n.° 76/1X/2020, de 2 de margo; e

No uso da faculdade conferida pela alinea a) do n.° 2 do artigo 204° da Constituicdo, o Governo

decreta o seguinte:
CAPITULO I
DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1°
Objeto

O presente diploma estabelece o regime juridico de licenciamento, da declaracdo de
conformidade, abertura, modificacdo e funcionamento dos estabelecimentos prestadores de

cuidados de saude.
Artigo 2°
Ambito

O presente diploma aplica-se aos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude, qualquer

que seja a sua denominagdo, natureza juridica ou entidade titular da exploragdo, incluindo os
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estabelecimentos detidos por pessoas coletivas publicas.
Artigo 3°
Conceitos

Para efeitos do disposto no presente diploma, entende-se por:

a) «Entidade responsavel pelo estabelecimento prestador de cuidados de satde», a pessoa,
singular ou coletiva, que ¢ proprietaria, tutela, gere, detém ou, de qualquer outra forma,
explora estabelecimento onde sdao prestados cuidados de satde, ou por qualquer outra
forma, exerce a sua atividade profissional por conta propria em estabelecimento de saude,

desde que sobre o mesmo detenha controlo;

b) «Estabelecimentos prestadores de cuidados de satde», um conjunto de meios
organizados para a prestagdo de cuidados de salide, podendo integrar uma ou mais

tipologias;

c) «Prestagdo de cuidados de saude», as atividades de promog¢do da saude, diagndstico e

prevencdo da doenga ou qualquer intervencao com intencao terapéutica;

d) «Profissionais de satde», os técnicos que, estando devidamente habilitados com
formagao académica ou profissional legalmente reconhecida, exercem a atividade de

prestacdo de cuidados de saude; e

e) «Tipologias», as valéncias técnicas desenvolvidas pelos diferentes estabelecimentos

prestadores dos cuidados de saude.
Artigo 4°
Tramitacao eletronica dos procedimentos

1 - A tramitacdo dos procedimentos previstos no presente diploma € realizada por via eletronica,
com recurso a um sistema informatico proprio da Entidade Reguladora Independente da Saude

(ERIS), disponivel no seu sitio eletronico, o qual permite, designadamente:

a) O registo dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude, nos termos da lei e do

respetivo regulamento;
b) O registo dos profissionais de satde, nos termos da lei e do respetivo regulamento;
¢) A entrega de requerimentos € comunicagoes;

d) A notificagdo das decisdes e comunicac¢des da ERIS;
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e) A consulta, pelos interessados, do estado dos procedimentos;

f) A disponibilizacdo de informagao relativa aos procedimentos de licenga e declaragao de

conformidade; e
g) O pagamento das taxas de registo e licenciamento.

2 - A apresentacdo de requerimentos e de outros elementos e a realizagdo de comunicagdes por
via eletronica devem ser instruidas com assinatura digital qualificada, designadamente a

constante do cartao nacional de identificacao do cidadao.

3 - Através do sistema informatico referido no n.° 1, ¢ também disponibilizada informagao
atualizada sobre a firma ou denominacdo social e o nome ou insignia dos estabelecimentos
prestadores de cuidados de saude licenciados, os respetivos enderecos, servigos prestados e data
de abertura.

Artigo 5°
Indisponibilidade do sistema

1 - Quando, por motivos de indisponibilidade do sistema informatico, ndo for possivel o
cumprimento do disposto no artigo anterior, a transmissdo da informagao ¢ efetuada por correio
eletrénico para o enderegco criado especificamente para o efeito pela ERIS, publicitado no

respetivo sitio eletronico e no sistema informatico de tramitacao do procedimento.

2 - Sempre que o recurso ao correio eletronico ndo seja tecnicamente possivel, a transmissdao da
informagdo referida no n.° 1 pode ser feita por entrega na ERIS, por qualquer meio eletronico

desmaterializado ou, em caso de impossibilidade deste, em suporte papel.

3 - A indisponibilidade e a impossibilidade previstas nos numeros anteriores devem ser

adequadamente demonstradas pelos interessados.
CAPITULO II
REGISTO DOS ESTABELECIMENTOS E DOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Artigo 6°
Registo dos estabelecimentos

1 - Ao registo dos estabelecimentos prestadores de cuidados de satde aplica-se o disposto no
artigo 19° dos Estatutos da ERIS, aprovados pelo Decreto-Lei n.° 3/2019, de 10 de janeiro, e

respetivo regulamento, a aprovar por deliberagdo da ERIS.
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2 - As entidades responsaveis pelos estabelecimentos prestadores de cuidados de satde estdo
obrigadas a inscrevé-los no registo das entidades reguladas da ERIS, bem como a proceder a

atualizacao de qualquer alteragdao dos dados do registo, nos prazos legais.

3 - O registo dos estabelecimentos detidos por entidades privadas ¢ prévio ao pedido de

licenciamento e constitui condi¢do de abertura e funcionamento dos mesmos.

4 - Os dados pessoais recolhidos no ambito do registo dos estabelecimentos prestadores de satde,
gozam da protecdao conferida pela Lei n.° 133/V/2001, de 22 de janeiro, alterada pela Lei n.°
41/VIIl/2013, de 17 de setembro, e pela Lei n.° 121/IX/2021 de 17 de marco, que estabelece o
regime juridico geral de protecdo de dados pessoais das pessoas singulares, sendo-lhes aplicavel,

com as necessarias adaptacdes o disposto no artigo seguinte.

5 - Os documentos originais comprovativos dos elementos que servirem de base ao registo devem
estar disponiveis no estabelecimento para consulta pela ERIS, podendo esta entidade requerer, a

todo o momento, a entrega de copia dos mesmos.
Artigo 7°
Registo dos profissionais de saude

1 - Compete a ERIS organizar e manter atualizado o registo nacional dos profissionais de saude,
ao abrigo do disposto no n.° 3 do artigo 24° da Lei n.° 41/V1/2004, de 5 de abril, alterada pela Lei
n.° 76/1X/2020, de 2 de marco, que estabelece as bases do Servigo Nacional de Saude.

2 - Os profissionais de saude que, estando devidamente habilitados com formagdo académica ou
profissional legalmente reconhecida para prestar atividade nos estabelecimentos prestadores de
cuidados de saude estdo sujeitos a inscri¢ao no registo nacional de profissionais de saide, bem
como a atualizacdo ou alteracdo dos elementos constantes do registo, sem prejuizo das

competéncias legalmente cometidas as associagdes publicas profissionais.

3 - Os profissionais de satide cuja inscri¢do seja obrigatéria nas associagdes publicas profissionais
sdo integrados no registo nacional de profissionais de satide mediante comunicagdo eletronica a
ERIS das inscri¢des e suas atualizagdes e alteragdes, a efetuar obrigatoriamente pelas respetivas
Ordens Profissionais, nos termos e condi¢cdes a estabelecer no regulamento a que se refere o n.°
18.

4 - O incumprimento, por parte das associagdes publicas profissionais, da obrigacao de
comunicar & ERIS os dados de registo dos profissionais de saude neles inscritos, nos termos
acordados, faz recair diretamente sobre o profissional de satide a obrigacdo de registo diretamente

na ERIS, nos termos a estabelecer no regulamento a que se refere o n.° 18.

5 - O tratamento de dados pessoais no ambito do registo dos profissionais de saude ¢ realizado
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nos termos da Lei n.° 133/V/2001, de 22 de janeiro, alterada pela Lei n® 41/VIII/2013, de 17 de
setembro, e pela Lei n° 121/IX/2021 de 17 de margo, que estabelece o regime juridico geral de

protec¢do de dados pessoais das pessoas singulares, em especial quanto ao:
a) Respeito pelas finalidades da recolha de dados para registo;

b) Dever de sigilo por parte das pessoas que tenham conhecimento dos dados pessoais

incluidos no registo nacional de profissionais de saude; e

¢) Exercicio dos direitos pelos titulares dos dados e o regime de acesso de terceiros nao

legitimado nos termos da lei.

6 - A ERIS ¢ o responsavel pelo tratamento dos dados, sem prejuizo da responsabilidade dos

utilizadores que introduzem os dados no sistema de registo ou tém acesso a eles.

7 - O registo tem por finalidade o conhecimento do universo dos profissionais de saude a exercer
atividade nos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude em todo o pais, com vista ao

exercicio das atribui¢des regulatorias da ERIS.

8 - Os dados pessoais de pessoas singulares s6 podem ser armazenados no registo nacional de

profissionais de saude com as finalidades referidas no ntimero anterior.

9 - A ERIS deve adotar as medidas de seguranga necessarias para garantir a confidencialidade, a
seguranca e a integridade dos dados contidos no registo nacional de profissionais de saude e que
permitam impedir a consulta, a modificacdo, a supressdo, o adicionamento, a destrui¢do ou a
comunicagdo de dados por forma nao consentida pela lei, designadamente as previstas no artigo

25° do regime juridico geral de protecdo de dados das pessoas singulares.

10 - Os meios de segurangca e protecdo referidos no nimero anterior devem permitir a

identifica¢cdo imediata da eventual violagdo da proibicao de acesso.

11 - O titular dos dados tem o direito de conhecer o contetido dos registos dos dados que lhe
digam respeito, bem como os direitos de obter a sua atualizag¢do ou a corre¢ao dos dados inexatos,
o preenchimento dos totais ou parcialmente omissos, a eliminacdo dos dados indevidamente
registados, nos termos previstos no regime juridico geral de protegdo de dados pessoais das

pessoas singulares.

12 - Os direitos referidos no nimero anterior, sao exercidos junto do Presidente do Conselho de
Administracao da ERIS.

13 - O acesso aos dados nao publicos ¢ feito por mecanismos de identificagdo e autenticacdo que

permitem cumprir as medidas de seguranca.
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14 - Os dados contidos no registo devem ser conservados de forma a permitir a identificagdo dos
seus titulares apenas durante o periodo necessario para a prossecucdo das finalidades para as
quais sdo tratados, salvo autorizacdo da Comissdo Nacional de Protegdo de Dados (CNPD), nos

termos da lei.

15 - Os dados pessoais contidos no registo sdo destruidos quando, nos termos e condicdes
previstos na legislacdo aplicavel, se mostrem desnecessarias ou incompativeis com as finalidades

da sua recolha e tratamento.

16 - O provimento e a contratacdo de profissionais de saide pelos estabelecimentos prestadores
de cuidados de saude devem ser sempre precedidos de verificagdo prévia, por parte dos seus

responsaveis, da regularidade da sua inscrigdao no registo nacional de profissionais de satde.

17 - A inscri¢ao no registo, bem como a eventual renovagao ou alteragdo, obrigam ao pagamento

de taxas, nos termos previstos nos regulamentos aplicaveis.

18 - As condi¢des de organizagdo e manutengao do registo nacional de profissionais de saude sdo

definidas por regulamento especifico a aprovar pela ERIS.
Artigo 8°
Cartao de sanidade

1 - Os profissionais de saude em servico nos estabelecimentos prestadores de cuidados de satde

devem dispor de cartdo de sanidade.
2 - Excetuam-se do disposto no niimero anterior, os médicos e enfermeiros.

3 - O cartdo de sanidade ¢ valido por periodos de seis meses, renovaveis obrigatoriamente a

pedido do interessado.

4 - Os responsaveis pelos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude nao podem admitir
ou ter ao seu servico profissionais de saude a exercer a atividade de prestacdo de cuidados de

saude no estabelecimento sem o cartdao de sanidade valido.
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CAPITULO TII
LICENCIAMENTO DOS ESTABELECIMENTOS DO SETOR PRIVADO
Seccao |
Disposicoes gerais
Artigo 9°
Tipologias de prestacio de cuidados de satde

Para efeitos do presente diploma, s3o tipologias de prestagdo de cuidados de saude,

designadamente as seguintes:
a) Servigos de Urgéncias /Emergéncias;
b) Consultorios médicos;
c¢) Consultorios Dentérios;

d) Consultorios de Psicologia, Nutricdo,Fonoaudiologia e Terapia da Fala ou Terapia

Ocupacional,

e) Consultorios de Optometria;

f) Centros de Enfermagem:;

g) Centros de Medicina Fisica e Reabilitagao;
h) Unidades de Internamento;

1) Unidades de Cirurgia de Ambulatorio;

j) Unidades de Dialise;

k) Unidades de Obstetricia e Neonatologia;
1) Unidades de Quimioterapia;

m) Unidades de Medicina Nuclear;

n) Unidades de Radioterapia/Radioncologia;
0) Unidades Moveis de Saude;

p) Centros de Imagiologia;
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q) Laboratorios de Anatomia Patoldgica;
r) Laboratdrios de Analises Clinicas e respetivos Postos de Colheita;
s) Laboratérios de Genética Médica;
t) Estabelecimentos de tratamento/recuperacao de toxicodependentes; e
u) Outras que sejam identificadas em regulamentos proprios da ERIS.
Artigo 10°
Requisitos técnicos das tipologias

Os requisitos técnicos de funcionamento aplicadveis a cada uma das tipologias de prestacdo de

cuidados de saude sdo definidos por regulamentos especificos da ERIS.
Artigo 11°
Licenca

1 - A verificagdo dos requisitos técnicos de funcionamento dos estabelecimentos prestadores de

cuidados de saude do setor privado ¢ titulada por licenga.

2 - A licenga ¢ obtida mediante procedimento simplificado ou procedimento ordinario, consoante

a tipologia em causa, e nos termos dos regulamentos referidos no artigo anterior.

3 - Os estabelecimentos prestadores de cuidados de saude que pretendam integrar mais de uma
tipologia, devem requerer apenas uma licenca de funcionamento, que deve seguira tramitagdo

prevista para a tipologia sujeita ao procedimento de controlo mais exigente.

4 - Para efeitos do disposto no niimero anterior, os estabelecimentos prestadores de cuidados de
saude devem respeitar os requisitos estipulados para cada tipologia, podendo ser emitida licenga
de funcionamento por tipologia, no caso de ndo serem verificados os requisitos para todas as

tipologias.

5 - O prazo de validade da licenca ¢ de dois anos, sem prejuizo da sua renovagdo por iguais e

sucessivos periodos.
Artigo 12°
Competéncia de licenciamento

1 - A instrucao e decisao dos procedimentos de licenciamento de abertura e funcionamento dos

estabelecimentos prestadores de cuidados de satide do setor privado ¢ da competéncia da ERIS.
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2 - A ERIS pode condicionar a concessdo da licenca a alteracdo da denominagdo social da
entidade responsavel pelo estabelecimento quando aquela, notoriamente, ndo tem

correspondéncia com a(s) tipologia(s) ou atividades para as quais ¢ requerida a licenca.
Artigo 13°
Condicoes de licenciamento

1 - Sdo condigdes de atribuicao da licenca de funcionamento dos estabelecimentos prestadores de

cuidados de saude do setor privado as seguintes:

a) A idoneidade do requerente, a qual, no caso de se tratar de pessoa coletiva, deve ser
preenchida pelos administradores, ou diretores ou gerentes que detenham dire¢do efetiva

do estabelecimento;
b) A idoneidade profissional do pessoal técnico do estabelecimento;

¢) Terem um diretor/responsavel técnico com as qualificagdes técnicas adequadas a tempo

inteiro;

d) O cumprimento dos requisitos que permitam a garantia da qualidade técnica dos
cuidados e tratamentos a prestar, bem como dos equipamentos de que ficardo dotados, nos

termos a regulamentar pela ERIS;

e) O registo do estabelecimento junto da ERIS, nos termos do regulamento da ERIS

aplicavel,

f) Dispor de instalagdes independentes que permitam a prestacdo de cuidados de satde

distinta e separadamente de qualquer outra atividade; e

g) Estarem todos os profissionais de satide do estabelecimento devidamente registados na
ERIS.

2 - Compete ao requerente apresentar os documentos comprovativos de que se encontram

preenchidas as condic¢des de licenciamento constantes do niimero anterior.

3 - Para efeitos do disposto na alinea a) do n.° 1, s3o consideradas idoneas as pessoas

relativamente as quais ndo se verifique nenhum dos seguintes impedimentos:
a) Proibicao legal do exercicio de comércio;

b) Condenagdo, com transito em julgado, qualquer que tenha sido a natureza do crime, nos

casos em que tenha sido decretada a interdicao do exercicio da profissdo; e
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¢) Inibicdo do exercicio da atividade profissional pela respetiva ordem ou associagao

profissional, durante o periodo determinado.

4 - Para efeitos do disposto na alinea b) do n.° 1 s@o considerados profissionais de saude idoneos

aqueles em relacdo aos quais ndo se verifique algum dos seguintes impedimentos:

a) Condenacdo, com transito em julgado, qualquer que tenha sido a natureza do crime, nos casos

em que tenha sido decretada a interdi¢dao do exercicio de profissdo; e

b) Inibi¢do do exercicio da atividade profissional pela respetiva Ordem ou associagao profissional

durante o periodo determinado.

5 - O disposto nos n.°s 3 e 4 deixa de produzir efeitos apds reabilitagao ou pelo decurso do prazo

de interdi¢do fixado pela decisdo condenatoria.
Seccao 1
Licenciamento simplificado
Artigo 14°
Ambito de aplicaciio

Estdo sujeitas ao procedimento de licenciamento simplificado, as seguintes tipologias de

prestacdo de cuidados de saude:
a) Consultdrios médicos;
b) Unidades de medicina fisica e reabilitacdo;
c¢) Consultorios de psicologia, nutricao e fonoaudiologia; e
d) Outras que sejam identificadas nos regulamentos da ERIS a que se referem o artigo 10°.
Artigo 15°
Procedimento simplificado

1 - O procedimento de licenciamento simplificado inicia-se com o preenchimento de formulario
disponivel no sitio eletronico da ERIS, na qual o requerente declara responsabilizar-se pelo
cumprimento integral dos requisitos de funcionamento exigiveis para a atividade que se propde

€XCrcer ou que exercga.

2 - O formulario, depois de devidamente preenchido, deve ser submetido a ERIS para apreciacao

e decisdo, devendo ser acompanhado, quando aplicavel, dos documentos que, de acordo com a lei
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e regulamentagdo especifica da tipologia em causa, sejam indispensaveis a instru¢do do

procedimento, aplicando-se ao procedimento simplificado o disposto no n.° 2 do artigo 21°.

3 - Caso sejam detetadas deficiéncias, irregularidades ou omissdes no pedido, a ERIS pode
solicitar documentos obrigatdérios e informagdes complementares, aplicando ao procedimento

simplificado o disposto no artigo 22°, com as necessarias adaptacdes.
Artigo 16°
Casos de indeferimento do procedimento

Sao indeferidos os pedidos de licenga, requeridos ao abrigo do artigo anterior, designadamente,

nas seguintes situacoes:
a) Quando o procedimento de licenciamento simplificado ndo seja aplicavel naquele caso;

b) Se,apesar de notificado para o efeito, nos termos do n.° 3 do artigo anterior,conjugado
com o artigo 22°, o interessado nao juntar todos os elementos instrutdrios cuja juncao €

obrigatoria;

¢) Sempre que o estabelecimento prestador de cuidados de salilde em causa ndo estiver

previamente registado no sistema de registo de entidades reguladas; e

d) Em caso de verificacdo de incongruéncias, deficiéncias ou irregularidades entre os
elementos constantes do formulédrio do pedido e as tipologias ou técnicas praticadas no

estabelecimento nao supridas no prazo fixado.
Artigo 17°
Decisao do pedido de licenca

1 - A ERIS deve decidir no prazo de trinta dias, a contar da data em que lhe for submetido o
pedido, e notifica o requerente da decisdo, sem prejuizo da emissdo da licenca em caso de

deferimento.

2 - A auséncia de decisdo expressa no prazo legal equivale a deferimento tacito da pretensao do

requerente.
Artigo 18°
Vistoria e outras ac¢des de fiscalizacao

Os estabelecimentos prestadores de cuidados de saude, licenciados no dmbito do procedimento

simplificado, ficam sujeitos a vistorias e outras ag¢des de fiscalizacdo da ERIS a qualquer
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Seccao 111
Licenciamento ordinario
Artigo 19°
Ambito de aplicacio

O procedimento de licenciamento ordinério € aplicavel a todos os estabelecimentos prestadores
de cuidados de saude cuja tipologia ndo seja abrangida pelo artigo 14° ou para a qual, nos termos

dos regulamentos a que se refere o artigo 10°, ndo seja aplicavel o procedimento simplificado.
Artigo 20°
Fases do licenciamento
O procedimento de licenciamento ordinario abrange duas etapas:
a) Autorizacao de instalacdo do estabelecimento; e
b) Licenciamento de abertura e funcionamento do estabelecimento.
Artigo 21°
Pedido de licenca

1 - A licenga ¢ requerida pelo interessado através do preenchimento e submissdo de formulario
disponivel no sitio eletrénico da ERIS, no qual aqueles e responsabiliza pelo cumprimento

integral dos requisitos de funcionamento exigiveis para a atividade a que se propoe exercer.

2 - Sem prejuizo de outros elementos instrutorios definidos nos regulamentos a que se refere o

artigo 10°, o requerimento a que se refere o nimero anterior ¢ acompanhado de:

a) Memoria descritiva e justificativa e telas finais dos projetos de arquitetura, instalagoes
de equipamentos mecanicos, instalagdes de equipamentos de aguas e esgotos, assinadas

por técnicos devidamente habilitados;

b) Autorizagdo de utilizagdo do prédio ou da fragdo autbnoma como espago comercial,

emitida pela cdmara municipal, ou copia do pedido de autorizagao;

¢) Certificado de exploracdo ou de conformidade elétrica emitido pela entidade

competente;
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d) Certificado ou parecer técnico emitido pelo servigo de protecao civil, para requisitos de

combate e protecdo contra incéndio; e

e¢) Declaracdo da camara municipal competente atestando que o estabelecimento sujeito a
licenciamento cumpre as normas técnicas que permitem garantir a acessibilidade, com
seguranca e autonomia, das pessoas com deficiéncia e mobilidade condicionada, previstas
no Decreto-Lei n.° 20/2011, de 28 de fevereiro.

3 - Considera-se que a data do pedido de licenca ¢ a data da submissao do formulario e todos os

elementos instrutorios fornecidos ou oficiosamente solicitados.
Artigo 22°
Pedido de documentos e informa¢io complementar

1 - Recebido o pedido de licenca, caso sejam detetadas deficiéncias, irregularidades ou omissdes,
a ERIS pode solicitar documentos cuja jun¢ao € obrigatoria, por uma Unica vez, bem como a
prestacdo das informagdes complementares que considere necessarias a decisdo, no prazo de sete
dias a contar da data da rececao do pedido de licenga, dispondo o interessado do prazo de quinze

dias para responder.

2 - Os prazos para decisao suspendem-se desde a data em que sejam solicitadas quaisquer
documentos ou informacdes complementares, nos termos do nimero anterior, at¢ a data do

registo da entrada na ERIS do documento que satisfaca o solicitado.
Artigo 23°
Casos de indeferimento do procedimento
Sao indeferidos os pedidos de licenga:

a) Quando, apesar de notificado para o efeito, nos termos do n.° 1 do artigo anterior, os
elementos instrutorios apresentados ndao forem completados ou corrigidos ou os
documentos e as informagdes solicitadas ndo forem apresentados ou prestados no prazo

legal;

b) Sempre que o estabelecimento prestador de cuidados de saude em causa ndo estiver

previamente registado no sistema de registo de entidades reguladas; e

c¢) Em caso de verificagdo de incongruéncias, deficiéncias ou irregularidades entre os
elementos constantes do formulédrio do pedido e as tipologias ou técnicas praticadas no

estabelecimento nao supridas no prazo fixado.
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Artigo 24°
Decisao provisoria

1 - A decisdo de autorizar a instalagdao do estabelecimento deve ser proferida pela ERIS no prazo

de quinze dias, a contar da data de rececao do pedido, sob pena de deferimento tacito.

2 - Deferido o pedido, a ERIS notifica o interessado, nos termos da lei, da emissdo de autorizagdo

de instalagdo.
Artigo 25°
Instalacio do estabelecimento

1 - O interessado dispde de um prazo de dois anos, a contar da data de emissdo da autorizagao,

para a instalag@o do estabelecimento.

2 - O prazo referido no numero anterior pode ser prorrogado por um periodo ndo superior a um
ano, com fundamento em razdes impeditivas da instalacdo, desde que ndo sejam imputaveis ao

interessado.

3 - Até o fim do prazo estabelecido no n.° 1 ou da sua prorrogacao ao abrigo do disposto no n.° 2
deve o interessado comunicar a ERIS, por escrito, a instalagdo do estabelecimento e solicitar a
vistoria juntando o comprovativo de pagamento da respetiva taxa, nos termos da lei e dos

regulamentos aplicaveis, sob pena da extingdo do procedimento por caducidade.
Artigo 26°
Vistoria

1 - Os estabelecimentos prestadores de cuidados de saude, cuja obtengdo de licenga dependa de
procedimento ordinario, uma vez instalados, sdo sujeitos a vistoria prévia,a realizar pela ERIS,
nos trinta dias subsequentes a data de apresentacdo do pedido a que se refere o n.° 3 do artigo

anterior.

2 - A data da realizacdo da vistoria ¢ comunicada, com a antecedéncia minima de dez dias, ao
interessado, podendo este, no prazo de trés dias, a contar da data da rececdo da comunicagdo,

invocando razoes atendiveis, solicitar a ERIS a marcagao de nova data.

3 - A ERIS pode, oficiosamente, alterar a data marcada para a realizagdo de vistoria, desde que o

interessado seja notificado, com a antecedéncia prevista no nimero anterior.

4 - A nio realizagdo da vistoria, na data fixada pela ERIS, por facto imputavel ao interessado,

implica a extingdao do procedimento administrativo em curso, por desisténcia, nos termos da lei.
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5 - A ERIS pode solicitar a colaboragdo de outras entidades, publicas ou privadas, ou técnicos de
reconhecida idoneidade e competéncia, nacionais ou estrangeiros, devidamente mandatados para

o efeito, na realizacdo de vistorias.
6 - A ERIS pode, ainda, ser acompanhada nas ag¢des de vistoria pelas seguintes entidades:

a) Delegacia de saude concelhia, para efeitos de verificagdo das normas legais e
regulamentares aplicaveis aos estabelecimentos prestadores de cuidados de satde e/ou em

matéria de higiene e satude;

b) Servigos de urbanismo da cdmara municipal territorialmente competente, para
verificacdo das condi¢cdes de acessibilidade do estabelecimento por pessoas com

deficiéncia e mobilidade condicionada; e

¢) Servico municipal de protecdo civil e bombeiros, no que concerne as medidas de
seguranca contra riscos de incéndio, sempre que ndo seja obrigatdria no ambito do

processo de licenciamento camarario.

7 - Os resultados da vistoria sdo registados em relatorio, em formato digital ou em papel, do qual

devem constar os seguintes elementos:

a) A ndo conformidade do estabelecimento prestador de cuidados de saide com os
requisitos legais e regulamentares aplicaveis, tendo em conta as pretensdes constantes do

pedido de licenga;
b) As medidas de corre¢do necessarias; e

¢) Aposigao sobre a procedéncia ou improcedéncia das reclamacdes apresentadas durante

a vistoria.

8 - Pode ser realizada uma segunda vistoria,a pedido do interessado, quando os resultados da
primeira vistoria apontam para o indeferimento do pedido ou recomendagdo no sentido de adogdo

de medidas de corregao.

9 - A realizagdo da segunda vistoria requer o pagamento da taxa fixada nos termos do

regulamento da ERIS aplicavel.
Artigo 27°
Decisdo do pedido de licenca

1 - A ERIS decide o pedido de licenga, no prazo de trinta dias, a contar da data da realizagcdo da

vistoria prevista no artigo anterior.
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2 - O pedido de licenga ¢ indeferido com fundamento na existéncia de ndo conformidades do
estabelecimento prestador de cuidados de saude face aos requisitos legais e regulamentares

aplicaveis a sua tipologia, sem prejuizo do disposto no niimero seguinte.

3 - Ainda que se verifiquem algumas n3o conformidades face aos requisitos legais e
regulamentares aplicaveis, o pedido de licenga pode ser deferido condicionalmente a corre¢do das
ndo conformidades, num prazo nunca superior a trinta dias improrrogaveis, sob pena de

caducidade da licenca.

4 - Sem prejuizo do disposto no n.° 2 do artigo 22°, considera-se tacitamente deferida a pretensao
do interessado quando tenha decorrido o prazo para a decisdo do pedido de licenca sem que esta

seja proferida.

5 - A licenga ou documento comprovativo do deferimento tacito referido no numero anterior,
conjuntamente com a certiddo de registo do estabelecimento na ERIS, constituem titulos
bastantes e suficientes para efeitos de identificagdo do estabelecimento prestador de cuidados de

saude e de legitimidade de funcionamento.

6 - O efetivo funcionamento do estabelecimento prestador de cuidados de satide s6 pode ter lugar

apods a obtencao da respetiva licenca.
CAPITULO IV
DECLARACAO DE CONFORMIDADE DOS ESTABELECIMENTOS PUBLICOS
Artigo 28°
Objetivo

A declaragdo de conformidade visa verificar e atestar o cumprimento dos requisitos minimos de
abertura e funcionamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de satde de natureza
publica, por forma a garantir aos cidaddos a prestagdo de um servigo que cumpra com as

exigéncias de qualidade.
Artigo 29°
Tipos de estabelecimentos publicos
Sao estabelecimentos publicos prestadores de cuidados de satide, designadamente os seguintes:
a) Hospitais;

b) Centros de Saude;
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c¢) Postos Sanitarios;
d) Unidades Sanitérias de Base; e
e) Outros estabelecimentos criados nos termos da lei.
Artigo 30°
Requisitos técnicos de funcionamento

Os requisitos técnicos de funcionamento aplicaveis a cada uma das tipologias de prestacdo de
cuidados de saude desenvolvidas nos estabelecimentos de natureza publica sdo definidos por

regulamentos da ERIS.
Artigo 31°
Declaracao de conformidade

1 - A verificagdo dos requisitos técnicos de funcionamento dos estabelecimentos prestadores de

cuidados de satide detidos por pessoa coletiva publica ¢ titulada por declaracdo de conformidade.

2 - A declaracdo de conformidade pode ser emitida por tipologia, no caso de ndo serem
verificados os requisitos para todas as tipologias de prestacdo de cuidados de satide desenvolvidas

pelo estabelecimento.

3 - A declaracdo de conformidade ndo condiciona a abertura e o funcionamento dos

estabelecimentos publicos prestadores de cuidados de saude, nos termos da Constitui¢do e da lei.
Artigo 32°
Competéncia de emissiao da declaracio

A instrucdo e decisao do procedimento de emissao da declaracdo de conformidade dos

estabelecimentos prestadores de cuidados de satde publicos ¢ da competéncia da ERIS.
Artigo 33°
Iniciativa do procedimento

1 - Os procedimentos de declaracdo de conformidade sdo abertos oficiosamente pela ERIS ou por

iniciativa do responsavel do estabelecimento.

2 - O responsavel do estabelecimento deve requerer a vistoria para efeitos de declaragdao de
conformidade mediante o preenchimento e submissao de formulario a disponibilizar no sitio

eletrénico da ERIS, acompanhado dos documentos enumerados no artigo seguinte.
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3 - Quando o procedimento seja oficioso, a ERIS pode requerer a entrega dos documentos,
previstos no artigo seguinte, bem como o preenchimento do formulario antes da data do inicio da

vistoria ou no decurso desta.
Artigo 34°
Documentos especificos exigidos

O procedimento de declaracdo de conformidade dos estabelecimentos publicos deve ser instruido

com os seguintes documentos:
a) A certiddo do registo do estabelecimento junto da ERIS;

b) O diploma de criagdo e, quando exista, os estatutos do estabelecimento ou da entidade

titular do estabelecimento;
¢) A declaracdo de numero de identificacao fiscal (NIF);

d) A composicdo do o¢rgdo de dire¢do do estabelecimento, designadamente
administradores, diretores ou qualquer outro responsavel e respetivo documento

comprovativo;

e) A nomeagdo do diretor clinico, bem como a indicagdo da sua formacdo académica e

experiéncia profissional;

f) A relagdo nominal do pessoal e respetivo mapa com a distribuicdo pelos diferentes

grupos profissionais; e

g) O levantamento atualizado de arquitetura das instalagdes fisicas do estabelecimento

publico.
Artigo 35°
Arquivo

Adicionalmente, se aplicadvel, os estabelecimentos publicos devem dispor ainda em arquivo

designadamente da seguinte documentagao:
a) Copia do contrato com entidade certificada para o fornecimento de artigos esterilizados;

b) Cdpia do contrato ou do extrato de contrato com entidade certificada para a gestdo de

residuos hospitalares, nos termos da legislagcao em vigor; e

c¢) Copia do contrato com entidade externa para prestacdo de servicos de limpeza.
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Artigo 36°
Informacdes e documentos complementares

A ERIS pode sempre solicitar informacdes e documentos complementares, nos termos previstos

no artigo 22° do presente diploma.
Artigo 37°
Condicoes de emissao da declaracio

1 - Sdo condicdes indispensaveis para a emissdo da declaragdo de conformidade de uma ou mais
tipologias de prestacdo de cuidados de saude desenvolvidas pelo estabelecimento publico,as

seguintes:

a) A idoneidade dos administradores, diretores ou qualquer outro responsavel,
independentemente da sua designagdo, que detenham a direcdo efetiva do estabelecimento

publico;
b) A idoneidade profissional do diretor clinico e demais profissionais de satde; e

¢) O cumprimento dos requisitos, em termos de instalagdes fisicas, recursos humanos e
equipamentos médico e geral, previstos na lei e nos regulamentos da ERIS, que permitam
a garantia da qualidade técnica dos cuidados de saude a prestar, constatados através de

vistoria.

2 - Para efeitos do disposto nas alineas a) e b) do nimero anterior, sdo consideradas idoneas as

pessoas relativamente as quais se ndo verifique algum dos seguintes impedimentos:
a) Proibicao legal do exercicio da fun¢ao ou profissao;

b) Condenagdo, com transito em julgado, qualquer que tenha sido a natureza do crime, nos

casos em que tenha sido decretada a interdi¢do do exercicio de profissdo; e

c) Inibicdo do exercicio da atividade profissional pela respetiva associagdo publica

profissional durante o periodo determinado.

3 - O disposto no numero anterior deixa de produzir efeitos apos reabilitacdo ou pelo decurso do

prazo de interdi¢do fixado pela decisdo condenatoria.
Artigo 38°
Vistoria

A declaragdo de conformidade pressupde a prévia realizagdo de vistoria ao estabelecimento
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publico, nos termos previstos no artigo 26° do presente diploma, aplicdvel com as necessarias

adaptacdes, para verificacdo das condi¢des de emissao.
Artigo 39°
Decisao sobre a declaragao de conformidade

1 - Se durante a vistoria ndo forem detetadas ndo conformidades graves, designadamente aquelas

que ponham em causa a qualidade do servico prestado, ¢ emitida a declaracdo de conformidade.

2 - Quando ndo estejam reunidos os requisitos relativamente a todas as tipologias de prestagao de
cuidados de satide exercidas no estabelecimento publico, deve ser emitida uma declaragdo de
conformidade discriminando as tipologias que sejam reputadas em conformidade com a lei e os

regulamentos aplicaveis a categoria de estabelecimento em causa.

3 - Ao processo de decisdo aplica-se, com as necessarias adaptagdes, o disposto nos n.°s 1 a 5 do

artigo 27° do presente diploma.
Artigo 40°
Prazo de validade, suspensio e revogacao

1 - A declaragdo de conformidade ndo tem prazo limite de validade, mas pode ser suspensa ou
revogada pela ERIS, designadamente na sequéncia da realizacdo de fiscalizagdes que deteta

alguma ilegalidade, irregularidade ou ndo conformidade.

2 - A suspensao e revogacao da declara¢ao de conformidade é publicitada no sitio eletronico da
ERIS.

3 - O disposto no n.° 1 ndo inibe a continuagdo da presta¢ao dos cuidados de servigo por parte dos

estabelecimentos publicos, nos termos da Constitui¢do e da lei.
Artigo 41°
Remissao

Sem prejuizo do disposto nos artigos anteriores, aplica-se aos estabelecimentos publicos, com as

necessarias adaptagdes, o previsto no Capitulo III.
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CAPITULO V
ABERTURA E FUNCIONAMENTO DOS ESTABELECIMENTOS
Artigo 42°
Requisitos de funcionamento

1 - Os estabelecimentos prestadores de cuidados de saude, no seu funcionamento, devem

cumprir:

a) Os requisitos técnicos de funcionamento aplicdveis a cada uma das tipologias,

conforme definidos nos regulamentos especificos;

b) Os requisitos de higiene, seguranga, salvaguarda da satide publica e a seguranca no

trabalho, conforme legislagao aplicavel;

c) As regras de qualidade e seguranca definidas pelos codigos cientificos e técnicos
aplicaveis, implementando, para o efeito, um sistema de gestdo de qualidade voltado para

a aferi¢do da qualidade do servigo prestado;

d) As normas técnicas que permitem garantir a acessibilidade, com seguranca e autonomia
das pessoas com deficiéncias ¢ mobilidade condicionada, nos termos da respetiva

legislagdo aplicavel; e

e) Os requisitos de gestao de residuos hospitalares, nos termos da legislacdo aplicavel.
2 - Os estabelecimentos prestadores de cuidados de saude devem ainda:

a) Prestar informacao oportuna, adequada e necessaria aos utentes;

b) Garantir a seguranca e confidencialidade dos dados pessoais dos utentes, nos termos da

lei de prote¢ao de dados e seus regulamentos; e

c¢) Dispor de livro de reclamagdes e enviar a ERIS, no prazo de dez dias tteis, copias das

reclamacdes recebidas, bem como o seguimento que tenham dado as mesmas.

3 - Os profissionais dos estabelecimentos prestadores de cuidados de satide devem observar o

cumprimento das regras deontologicas aplicaveis ao desenvolver a sua atividade profissional.
Artigo 43°
Registo de utentes e prescri¢oes médicas

1 - Os estabelecimentos prestadores de cuidados de satide devem possuir registos permanentes,
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organizados e atualizados dos utentes atendidos com descri¢do nosoldgica da causa do

atendimento.

2 - As prescricoes médicas devem constar de documento timbrado com a identificagdo do
estabelecimento e do prescritor ¢ o correspondente numero de registo na respetiva ordem

profissional, conforme a legislacao vigente.
Artigo 44°
Vigilancia epidemiologica

Os estabelecimentos prestadores de cuidados de saude sdo obrigados a enviar a entidade
competente as notificagdes das doengas de declaracdo obrigatéria conforme as orientagdes do

servico nacional de vigilancia epidemiologica.
Artigo 45°
Direitos e deveres dos utentes

1 - Os direitos e deveres dos utentes, designadamente os previstos no artigo 23° da Lei n.°
41/V1/2004, de 5 de abril, alterada pela Lei n.° 76/1X/2020, de 2 de margo, que estabelece as
bases do Servigo Nacional de Satde, e nos artigos 10° e 11° dos Estatutos da ERIS, aprovados
pelo Decreto-lei n.° 3/2019, de 10 de janeiro, devem ser escrupulosamente respeitados na
prestagdo de servicos de saude, respetivamente pelos estabelecimentos prestadores de cuidados de

saude e utentes.

2 - Os utentes tém o direito a informagao, por parte dos estabelecimentos prestadores de cuidados

de saude, nos termos da lei.
Artigo 46°

Afixacio do registo do estabelecimento, da licenca de funcionamento ou declaragao de

conformidade

Os estabelecimentos prestadores de cuidados de saide devem afixar nas suas instalagdes, em
local bem visivel, para os utentes e visitantes, a certiddo do registo, a licenga de funcionamento
ou a declaragdo de conformidade, que identifique as tipologias para as quais o estabelecimento
esté habilitado.

Artigo 47°
Avaliacio e classificacao dos estabelecimentos

Para garantia da presta¢do de cuidados de saude de qualidade, a ERIS deve promover um sistema
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de ambito nacional de avaliacdo e classificagdo dos estabelecimentos prestadores de cuidados de
saude quanto a sua qualidade global, de acordo com critérios objetivos e verificaveis, incluindo

os indices de satisfacdo dos utentes.
CAPITULO VI
VALIDADE E RENOVACAO DA LICENCA
Artigo 48°
Validade e Renovacao
1 - A licenga ¢ valida por um periodo de dois anos.
2 - A licenga ¢ renovavel por iguais e sucessivos periodos de dois anos.

3 - O procedimento de renovagdo de licenca deve ser submetido a ERIS pelo respetivo titular com

antecedéncia minima de trinta dias relativamente a data da respetiva caducidade.
Artigo 49°
Pedido

1 - O procedimento de renovacdo da licenca inicia-se com o preenchimento e submissdo do
respetivo formulario disponivel no sitio eletrénico da ERIS, no qual ¢ declarada pelo requerente a
manutencdo da conformidade do estabelecimento prestador de cuidados de satide com os

requisitos técnicos de funcionamento aplicaveis a tipologia do referido estabelecimento.

2 - O formulario deve ser acompanhado de outros elementos que legalmente sejam considerados

necessarios a instru¢do do procedimento, de acordo com a regulamentagao especifica.

3 - A ERIS, uma vez detetadas deficiéncias, irregularidades ou omissdes, pode solicitar
documentos, por uma unica vez, bem como a prestacdo das informag¢des complementares que
considere necessarias a decisdo, no prazo de cinco dias, a contar da data da rececdo do pedido de

renovacao da licenga, dispondo o interessado do prazo de dez dias para responder.
Artigo 50°
Decisao

1 - A ERIS decide o procedimento de renovac¢do no prazo de trinta dias, contados da data da

rece¢ao do pedido, sob pena de deferimento tacito, e notifica o interessado.

2 - O prazo de decisdo suspende-se a partir da data em que sejam solicitados quaisquer

documentos ou informagdes complementares, nos termos do n.° 3 do artigo anterior, até a data do
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registo da entrada na ERIS do documento e ou informacao que satisfaca o solicitado.
Artigo 51°
Vistoria

1 - Para efeitos de decisdo ou posteriormente, a ERIS pode realizar, mediante aviso prévio, agdes

de vistoria para verificagcdo dos requisitos técnicos de funcionamento da(s) tipologia(s) em causa.

2 - Pode ser dispensada a realizacdo da vistoria, sempre que, em virtude da ultima classificagdo
obtida no ambito da atividade inspetiva, o estabelecimento seja classificado como

estabelecimento de baixo risco.

3 - Os critérios para a classificacdo dos estabelecimentos com base no risco, referido no nimero

anterior, sdo estabelecidos em regulamento aprovado pela ERIS.
CAPITULO VII

ALTERACAO, SUSPENSAO E ANULACAO DA LICENCA OU DADECLARACAO DE
CONFORMIDADE

Artigo 52°
Alteracoes a licenca ou da declaracido de conformidade

1 - A sentidades responsaveis pelos estabelecimentos prestadores de cuidados de satde devem
requerer a ERIS, no prazo de trinta dias, a alteragdo da licenca ou da declara¢ao de conformidade,

sempre que se verifiquem alteracdes aos seguintes elementos essenciais deles constantes:
a) Alteracdo da firma dos estabelecimentos do setor privado;
b) Alteragdo do ambito de atividade dentro da mesma tipologia de estabelecimento;

¢) A modificagdo da entidade titular do estabelecimento, incluindo a transmissao
definitiva ou temporaria da titularidade do estabelecimento, no caso dos estabelecimentos

do setor privado;

d) Ampliacao ou alteracdo do estabelecimento ou dos equipamentos nele instalados;

e) Alteracdo do local de funcionamento do estabelecimento;

f) Alteragdo de pessoal que tenha implicagdo no dmbito da atuagdo do estabelecimento; e

g) Alteracdo de quaisquer outros elementos essenciais ou que sejam determinadas em

regulamentos especificos.
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2 - Sempre que adequado face a alteragdo em causa, a ERIS notifica o interessado para a
necessidade de solicitar a realizacdo da vistoria nos termos do artigo 26°, caso ndo o tenha logo

feito, seguindo-se a restante tramitagdo daquele procedimento, com as necessarias adaptagoes.

3 - Em qualquer caso, para efeitos de decisdo sobre as alteragcdes ou modificagdes, a ERIS pode
realizar agoes de vistoria quando entender ser necessaria, com vista a verificar o cumprimento

dos requisitos aplicaveis.

4 - Nos demais casos ndo previstos no n.° 1, basta a mera comunicacdo a ERIS, no prazo maximo
de trinta dias a contar da sua implementagdo, da alteracdo dos elementos constantes de licenca,

designadamente:
a) A direcdo clinica ou dire¢do técnica; e
b) A corre¢dao de manifestos erros ou lapsos de escrita de que a mesma padeca.
Artigo 53°
Suspensio e anulacao de licenca

1 - A ERIS pode determinar a suspensdo ou a anulagdo da licenca de funcionamento dos
estabelecimentos prestadores de cuidados de saude do setor privado, sempre que se verifique o
incumprimento dos requisitos exigidos para a sua obtencdo ou mediante requerimento do

interessado.

2 - Constituem, designadamente, causa de suspensdo da licenca de funcionamento a ocorréncia

das seguintes situagoes:

a) Verificagdo de incongruéncias supervenientes entre os elementos constantes do registo

do estabelecimento e os pressupostos de atribui¢do da licenca;

b) Constatacdo de alteracdo dos elementos integrantes de licenga de funcionamento ndo

comunicados a ERIS;
¢) Incumprimento dos requisitos fixados para a tipologia de atividade licenciada;
d) Suspensdo do registo do estabelecimento, nos termos da lei;

e) Requerimento de suspensdo voluntiria de licenca apresentado pela entidade

responsavel pelo estabelecimento prestador de cuidados de satde; e
f) Aplicacdo de sangdo acessodria, no dmbito de processo de contraordenacao.

3 - Nos casos previstos nas alineas a) e b) do numero anterior, a ERIS notifica a entidade
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responsavel pelo estabelecimento para proceder a supressdo voluntiria das irregularidades
detetadas, quando tal seja possivel, no prazo de dez dias, sob pena de suspensdo de licenca de

funcionamento.

4 - Nos casos previstos nas alineas c) a f) do n.° 2, a licenca de funcionamento ¢ imediatamente
suspensa até que o interessado comprove a corre¢ao das nao conformidades detetadas ou, se for o

caso, até ao termo do prazo concedido pela ERIS para a respetiva corregao.

5 - Se a licenga comportar duas ou mais tipologias, deve ser suspensa apenas aquela
relativamente a qual se tenha verificado o incumprimento ou ndo conformidades, nos termos da

lei geral.
6 - A ERIS pode anular a licenca de funcionamento, designadamente, nos seguintes casos:

a) Quando, em agdes de vistoria ou inspe¢do, sejam verificados sérios riscos para a saude

e seguranga dos utentes, caso seja mantida a atividade do estabelecimento em causa; e
b) Quando deixem de se verificar os pressupostos da sua atribuicao.

7 - A anulagdo deve ser parcial quando o incumprimento nao afete a totalidade das tipologias de

prestacdo de cuidados de saude desenvolvidas pelo estabelecimento.

8 - As decisodes da ERIS, ao abrigo dos numeros anteriores, sao notificadas, no mais curto espacgo

de tempo e pelos meios mais expeditos, ao responsavel pelo estabelecimento.

9 - A suspensdo ou anulacio de licenca de funcionamento de um estabelecimento prestador de

cuidados de satde inibe o seu funcionamento.
CAPITULO VIII
FISCALIZACAO E MONITORIZACAO
Artigo 54°
Fiscalizacio e monitorizacio

1 - Sempre juizo das competéncias legalmente cometidas a outras entidades, compete a ERIS
fiscalizar os estabelecimentos prestadores de cuidados de saude e proceder a monitorizacdo e
avaliacdo periddicas da observancia dos requisitos de funcionamento e de qualidade dos servigos

prestados.

2 - As autoridades administrativas e policiais devem prestar a ERIS toda a colaboragdo necessaria
a fiscalizacdo do cumprimento do disposto no presente diploma e dos seus regulamentos ¢ a

execucao coerciva das normas que regem a atividade de prestacdo de cuidados de satde por parte
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dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude.

3 - Os responsaveis pelos estabelecimentos prestadores de cuidados de saide devem,sem prejuizo
dos direitos dos utentes, facultar o acesso ao estabelecimento e a documentacido aos agentes de

fiscalizagdo devidamente credenciados pela ERIS.

4 - Excetuam-se do disposto no nimero anterior os documentos que contenham dados clinicos

dos utentes.
Artigo 55°
Dever de comunicacao por parte das entidades publicas

Qualquer entidade publica que, no exercicio das suas fungdes, detete qualquer incumprimento ao

disposto no presente diploma, tem o dever de comunica¢do imediata a ERIS.
CAPITULO IX
CONTRAORDENACOES E SANCOES
Artigo 56°
Contraordenacoes

1 - Sem prejuizo da responsabilidade criminal, disciplinar, civil ou das medidas administrativas a

que houver lugar, constitui contraordenacgao:

a) O funcionamento de estabelecimento prestador de cuidados de satide sem licenga de
funcionamento, relativa a uma ou varias das tipologias por si exercidas, em infracdo ao

disposto no n.° 6 do artigo 27°;

b) O funcionamento de estabelecimento prestador de cuidados de saude que ndo se
encontre registado ou que nao proceda a atualizacdo do registo, em infragdo ao disposto

no n.° 2 do artigo 6%

¢) A recusa de colaboragdo com a ERIS, quando devida, ou a obstrugdo ao exercicio por
esta dos poderes de fiscalizagdo previstos no artigo 54°, incluindo a realizacdo das

vistorias previstas no presente diploma;

d) A prestacdo de informacgdes falsas,inexatas ou incompletas pelos responsaveis e
agentes dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saide, no ambito do

procedimento de licenciamento;

e) O incumprimento dos requisitos de funcionamento definidos na regulamentagdo
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referida no artigo 10°

f) As infragdes a obrigacao de afixacdo da licenga ou declaragdo de conformidade no

estabelecimento, conforme previsto no artigo 46°;

g) A violagdo do dever de requerer ou comunicar a ERIS as alteragdes a licenca ou

declaragdo de conformidade, em infracdo do disposto no artigo 52°;

h) A existéncia de profissionais de satide a exercer a atividade de prestagao de cuidados de
satide no estabelecimento sem a inscri¢do prévia no sistema de registo ou com o registo

desatualizado, em violagdo do disposto no artigo 7°;
1) O funcionamento do estabelecimento com a licenca caducada;

) A falta de entrega dos documentos originais comprovativos dos elementos que serviram

de base ao registo, em violagdo do previsto no n.° 5 do artigo 6°;

k) A violagdo dos direitos dos utentes nos estabelecimentos prestadores de cuidados de

saude, previsto no artigo 45°;

1) O exercicio de fungdes por profissionais de satde sem o respetivo cartdo de sanidade ou

com o mesmo caducado, em viola¢dao do disposto no artigo 8°; e
m) A violacdo dos requisitos de funcionamento previstos no artigo 42°.

2 - Nos casos previstos nos nimeros anteriores, se a contraordenacao consistir na omissdao do
cumprimento de um dever juridico ou de uma ordem emanada da ERIS, a aplicacdo da coima nao

dispensa o infrator do cumprimento do dever, se este ainda for possivel.

3 - A negligéncia ¢ punivel, sendo reduzido a metade os montantes minimos e maximos da coima

previstos no artigo seguinte.

4 - A tentativa ¢ punivel com a coima aplicavel a contraordenagdo consumada, especialmente

atenuada.
Artigo 57°
Coimas

1 - As contraordenagdes previstas nas alineas a) a €) do n.° 1 do artigo anterior sdo puniveis com
coimas de 150.000$00 (cento e cinquenta mil escudos) a 300.000$00 (trezentos mil escudos) ou
400.000$00 (quatrocentos mil escudos) a 700.000$00 (setecentos mil escudos) consoante o

agente seja pessoa singular ou pessoa coletiva.
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2 - As contraordenagdes previstas nas alineas f) a i) do n.° 1 do artigo anterior s3o puniveis com
coimas de 120.000$00 (cento e vinte mil escudos) a 250.000$00 (duzentos e cinquenta mil
escudos) ou 350.000$00 (trezentos e cinquenta mil escudos) a 600.000$00 (seiscentos mil

escudos), consoante o agente seja pessoa singular ou pessoa coletiva.

3 - As contraordenacdes previstas nas alineas j) a m) do n.° 1 do artigo anterior sdo puniveis com
coimas de 100.000$00 (cem mil escudos)a 200.000$00 (duzentos mil escudos) ou 300.000$00
(trezentos mil escudos) a 550.000$00 (quinhentos e cinquenta mil escudos) consoante o agente

seja pessoa singular ou coletiva.
Artigo 58°
Instrucio dos processos

Compete a ERIS, através do seu Conselho de Administracdo, determinar a instauragcdo dos
processos de contraordenagdo, designar o respetivo instrutor e aplicar as coimas e as sangdes

acessorias.
Artigo 59°
Sancoes acessorias

1 - A ERIS pode determinar a publicidade da aplicacdo da san¢@o por contraordenagdo mediante,
designadamente, a afixagdo de copia da decisdo no proprio estabelecimento, em lugar bem visivel

¢ na sua pagina eletronica, por um periodo de trinta dias.

2 - Caso a decisdo tenha sido objeto de recurso judicial, a ERIS deve referir essa circunstancia na

publicagdo, bem como publicar a decisdo judicial que resultar do recurso em causa.

3 - Em fungdo da gravidade das infragdes e da culpa do agente,as contraordenacgdes previstas na
alinea e), g) e h) do n.° 1 do artigo 56° podem ainda determinar a suspensdo da atividade do
estabelecimento prestador de cuidados de satde sujeito a licenciamento, ou de algum dos seus

servigos, pelo periodo maximo de um ano.

4 - O estabelecimento prestador de cuidados de saude sujeito a licenciamento ¢ encerrado se,
decorrido o periodo de suspensdo a que se refere o nimero anterior, se mantiverem as infracdes

que determinaram aquela suspensao.

5 - A sangdo acessoria de encerramento de estabelecimento pode ser ainda aplicada em caso de
infragcdes que afetem gravemente os direitos dos utentes ou de reiterado e grave incumprimento

de requisitos legais.

| Série | n° 57 12 de maio de 2026 | Pag. 34

A2026/S1/BO57/34028 | Decreto-Lei n.° 33/2026



| Série | n° 57 12 de maio de 2026 | Pag. 35

Artigo 60°
Determinaciao da medida da coima

Na determinacdo das coimas a que se referem o artigo 57° a ERIS deve considerar, entre outras,

as seguintes circunstancias:
a) A duragdo da infragao;

b) O impacto da infracdo no cumprimento das atribui¢cdes da ERIS e do interesse geral do

setor regulado;

¢) Os beneficios patrimoniais € ndo patrimoniais de que haja beneficiado o infrator em

consequéncia da infracdo;
d) O grau de participagdo e a gravidade da conduta do infrator;

e) O comportamento do infrator na eliminacdo da pratica faltosa e na reparacdo dos

prejuizos causados;
f) A situagdo economica do infrator;
g) Os antecedentes contraordenacionais do infrator; e
h) A colaboracdo prestada a ERIS até ao termo do procedimento.
Artigo 61°
Prevaléncia

As contraordenagdes previstas no presente diploma prevalecem sobre quaisquer outras que

sancionem as mesmas condutas.
Artigo 62°
Destino das coimas
O produto das coimas aplicadas reverte:
a) Em60 % para o Estado; e

b) Em40 % para a ERIS.
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Artigo 63°
Remissao
Em todos os casos omissos no presente Capitulo aplica-se o regime geral das contraordenagdes.
CAPITULO X
DISPOSICOESTRANSITORIAS E FINAIS
Artigo 64°
Estabelecimentos prestadores de cuidados de saude licenciados

1 - Mantém-se validas as licencas de estabelecimentos prestadores de cuidados de saude emitidas
ao abrigo de legislagdo vigente antes da entrada em vigor do presente diploma,desde que nao

ocorram modifica¢des nos termos do artigo 52°, salvaguardando o disposto no niimero seguinte.

2 - Em qualquer caso, todos os estabelecimentos prestadores de cuidados de satide detentores de
licengas emitidas ao abrigo de legislagdo vigente antes da entrada em vigor do presente diploma
devem conformar-se com o regime neste estabelecido, no prazo de dois anos, a contar da data da

sua entrada em vigor, sob pena de caducidade da licenca.

3 - No prazo previsto no nimero anterior, o interessado pode solicitar a ERIS a dispensa do

cumprimento de requisitos de funcionamento, nos termos do artigo 66°.

4 - O prazo de adaptacdo previsto no n.° 2 € apenas aplicavel aos novos requisitos estabelecidos
nos regulamentos da ERIS a aprovar ao abrigo do presente diploma,ndo dispensando os
operadores do cumprimento dos requisitos de funcionamento vigentes a data da entrada em vigor

do presente diploma.
Artigo 65°
Estabelecimentos prestadores de cuidados de saude nao licenciados

1 - Os estabelecimentos prestadores de cuidados de satde que se encontrem em funcionamento,
mas ndo licenciados ao abrigo de legislacdo vigente antes da entrada em vigor do presente
diploma, devem adequar-se ao regime por este aprovado, no prazo estabelecido no regulamento

da ERIS que aprova os requisitos técnicos para a respetiva tipologia.

2 - Na falta de disposi¢ao de um prazo no regulamento a que se refere o nimero anterior, devem
os estabelecimentos prestadores de cuidados de saide em funcionamento adequar-se ao regime
aprovado pelo presente diploma, no prazo de um ano, a contar da data da sua entrada em vigor, e

requerer a licenga de funcionamento.
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Artigo 66°
Dispensa de requisitos

1 - Os estabelecimentos prestadores de cuidados de satde ja existentes podem requerer, mediante
apresentacdo de fundamentos técnicos, a dispensa dos requisitos de funcionamento quando, por
questdes estruturais ou técnicas, a sua estrita observancia seja impossivel ou possa inviabilizar a
continuidade da atividade, desde que essa dispensa ndo ponha em causa a seguranga e a saude dos

utentes ou de terceiros.

2 - Para efeitos do disposto no nlimero anterior, sdo suscetiveis de criar condicionantes estruturais
ou técnicas, designadamente, o funcionamento de estabelecimentos prestadores de cuidados de
saude em zonas classificadas, em edificios classificados a nivel nacional ou local, bem como em

edificios de reconhecido valor historico, arquitetonico, artistico ou cultural.

3 - Compete a ERIS decidir, no prazo de trinta dias, a contar da data da rececao do requerimento

a que se refere o n.° 1, sobre a dispensa do cumprimento de requisitos.
Artigo 67°
Taxas

Sem prejuizo de taxas devidas pela intervengdo de outras entidades no ambito das respetivas
competéncias, os atos previstos no presente diploma ficam dependentes do pagamento de taxas
cujos montantes, critérios de fixagao e eventuais isengdes, sao definidos pela ERIS, nos termos da

lei.
Artigo 68°
Regime transitorio de tramitacio dos procedimentos
1 - Até a operacionalizacdo do sistema informatico:

a) A tramitacdo dos procedimentos previstos no presente diploma, designadamente no que
se refere a entrega de requerimentos € comunicagdes, bem como as notificagdes, ¢

realizada ao abrigo do disposto no artigo 5°, aplicavel com as necessarias adaptacoes;

b) A disponibilizagdo de informagdo relativa aos procedimentos de licenca e de

declaracao de conformidade ¢ feita no sitio eletronico da ERIS; e

¢) O pagamento de taxas é feito mediante a liquidagdo do Documento Unico de Cobranga

(DUC), previamente emitido pela ERIS, nos termos dos nimeros seguintes.

2 - Depois de receber o pedido de licenciamento, sua atualizagdo ou alteracdo, a ERIS emite o
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DUC referente a taxa de licenciamento a pagar e notifica a entidade responsavel pelo
estabelecimento para proceder a sua liquidacdo imediata, devolvendo o respetivo comprovativo,

sob pena de extingdo do procedimento.

3 - Para efeitos do numero anterior, a entidade responsavel pelo estabelecimento deve juntar ao
pedido de licenciamento o documento dos dados destinados a geragdo do DUC, devidamente

preenchido, cujo modelo deve ser disponibilizado no sitio eletrénico da ERIS.
Artigo 69°
Recursos
Das decisdes da ERIS ao abrigo do presente diploma cabe recurso, nos termos gerais de direito.
Artigo 70°
Modelos de formularios

Os modelos de formulérios referidos no presente diploma sdo aprovados pela ERIS e
disponibilizados no seu sitio eletronico e inserido na plataforma de tramitacao eletronica, quando

houver.
Artigo 71°
Regulamentac¢ao

1 - A regulamentagdo prevista no presente diploma ¢ aprovada no prazo maximo de um ano, a

contar da data da sua entrada em vigor.

2 - Compete a ERIS regulamentar todos os aspetos técnicos necessarios a boa aplicacdo do

presente diploma.

3 - Até a aprovagao dos regulamentos que definam os requisitos técnicos de funcionamento
aplicaveis a cada tipologia, mantém-se em vigor a Portaria n.° 45/93, de 16 de agosto, sem
prejuizo da competéncia da ERIS para emissdo e eventual suspensdo ou revogacao das respetivas

licencas de funcionamento.
Artigo 72°

Norma revogatoria

.

E revogado o Decreto n.° 8/92, de 21 de janeiro, bem como todas as disposi¢des legais que

contrariam o disposto no presente diploma.
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Artigo 73°
Entrada em vigor
O presente diploma entra em vigor trinta dias apds a data da sua publicacgao.

Aprovado em Conselho de Ministro, do dia 23 de margo de 2026. — Os Ministros, José Ulisses
de Pina Correia e Silva, Olavo Avelino Garcia Correia, Jorge Eduardo St’Aubyn Figueiredo e

Alexandre Dias Monteiro.
Promulgado em 8 de maio de 2026.
Publique-se.

O Presidente da Reptiblica, JOSE MARIA PEREIRANEVES.
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