Circular Normativa

Assunto: PROCESSOS DE LICENCIAMENTO N° 05/DSAC
Orientagdes e procedimentos para instrucdo dos processos a Data: 03/04/02
sujeitar a parecer das Comissdes Técnicas Nacionais

Para: Administracdes Regionais de Salude e Sub-Regides de Salde

Contacto na DGS: Diviséo de Acreditacdo e Auditoria

I. OBJECTIVOS

A presente circular destina-se, unicamente, a uniformizar a articulagdo, relativamente aos
processos de licenciamento, entre as Comissdes de Verificagcdo Técnica (CVT) e as
Administracdes Regionais de Saude (ARS), por um lado e a Direc¢édo-Geral da Saude (DGS)
e as Comissfes Técnicas Nacionais (CTN), por outro e limita-se a estabelecer um conjunto de

regras a serem seguidas pelas ARS na fase final do processo de licenciamento.

Il. INTRODUCAO

O licenciamento das unidades de saude privadas, adiante designadas por unidades, € regulado

pelos seguintes diplomas:

Laboratorios de patologiaclinica/analises clinicas e anatomia patologica - Decreto-Lei
n.° 217/99, de 15 de Junho, com a redaccdo dada pelo Decreto-Lei n.° 534/99, de 11 de
Dezembro;

Unidades que utilizem radiagdes ionizantes, ultra-sons ou campos magnéticos -
Decreto-Lei n.° 492/99, de 17 de Novembro, com a redaccéo dada pelo Decreto-Lei n.°
240/2000, de 26 de Setembro

Unidades de medicinafisica e de reabilitacéo - Decreto-Lein.° 500/99, de 19 de Novembro

Unidades de didlise - Decreto-Lei n.° 505/99, de 23 de Novembro, com a redacc¢do dada
pelos Decretos-Lei n.° 241/2000, de 26 de Setembro e n.° 176/2001, de 1 de Junho e pelo
Decreto-Lei n.° 233/2001, de 25 de Agosto;

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

Os regimes mencionados estabelecem um conjunto de procedimentos, prévios a atribuicdo de
licenca de funcionamento, cujos principais momentos a seguir se indicam:

Os pedidos de licenciamento séo efectuados mediante a apresentacdo de um requerimento
dirigido ao Ministro da Saude, através da ARS onde se situa a unidade;

A atribuic&o de licenca de funcionamento é precedida de vistoria a efectuar pelas CVT,

Efectuada a vistoria a ARS submete o processo, devidamente instruido e informado, ao
Director-Geral da Saude;

A CTN emite parecer final sobre os processos para concesséo de licenga de funcionamento;

O funcionamento das unidades depende da obtencdo de uma licenca, a conceder por
despacho do Ministro da Saude.

Importa, ainda, salientar as condi¢des para concessao da licenca de funcionamento:

A idoneidade do requerente!, que no caso de se tratar de pessoa colectiva, deve ser
preenchida pelos administradores, directores ou gerentes que detenham a direc¢édo efectiva
da unidade de saude;

A idoneidade profissional do director clinico e demais profissionais de salude que prestam
servigo na unidade de saude;

O cumprimento dos requisitos exigiveis em matéria de instalagdes, equipamentos,
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organizacdo e funcionamento estabelecidos nos diferentes regimes de licenciamento e
fiscalizacéo;

Por ultimo, aspectos especificos no que respeita a cada uma das areas em licenciamento,
nomeadamente a qualidade dos exames e equipamentos, no caso dos laboratérios; o
cumprimento dos requisitos em matéria de seguranga radiolégica, no caso das unidades
que utilizem radiacdes ionizantes, ultra-sons ou campos magnéticos; a qualidade de exames
e tratamentos no caso das unidades de medicina fisica e de reabilitacdo e a qualidade
técnica dos tratamentos e dos equipamento, no caso das clinicas e consultérios dentarios.

lIl. APRESENTACAO DOS PROCESSOS, PELAS ADMINISTRACOES
REGIONAIS DE SAUDE, A SUJEITAR A PARECER DAS COMISSOES
TECNICAS NACIONAIS

Para uma melhor organizacdo das acc¢des a seguir e para obtencdo de uma sintese eficaz das
informagdes de relevo, estabelecem-se os documentos e a informacao estritamente necessarios,
gue as ARS devem apresentar junto da DGS com vista a elaboragéo do parecer pelas CTN:
Copia do requerimento;
Copia do cartdo de identificacdo de pessoa colectiva ou cartdo de contribuinte;
Copia do relatorio da vistoria efectuada pela CVT, acompanhado da grelha de vistoria;
Proposta elaborada pela ARS, da responsabilidade do Conselho de Administracéo.

Cada um destes documentos deve obedecer as seguintes regras:

1. Requerimento deve encontrar-se elaborado de acordo com as disposi¢des legais, com a
indicacdo do tipo de servicos que a unidade se propde prestar (caso contrario a ARS néo
deve considerar ainstru¢cédo do processo como concluida);

2. Relatorio de vistoria da CVT deve ser claro e permitir a elaboracdo da proposta pela
ARS. Para tal deve obedecer as seguintes regras de organizacao:
numerado;
com identificacdo da unidade vistoriada, em todas as folhas;
devidamente assinado e rubricado por todos os elementos da Comisséo - sem excepcéo.

No relatorio devem ficar bem claros os servigos que estdo em condiges de serem licenciados,
conforme alinea €) do préximo paragrafo.

3. Proposta da ARS deve apresentar referéncias as fases e aspectos mais relevantes do
processo:

a) Historial do processo de licenciamento, no minimo com as seguintes indicagoes:

Datas do requerimento e de conclusao do processo, caso ndo tenha sido do instruido de
uma so vez;

Data da vistoria;

Elementos constituintes da CVT;

Outros acontecimentos de relevo para a correcta elaboragéo do parecer pela CTN.
b) Informacdes relativas ao requerente, incluindo referéncia a idoneidade;

¢) Identificacdo da direccao clinica;

d) Informagéo relativa a idoneidade profissional de:

Director técnico / clinico;

Restantes profissionais de salde.

e) Tipos de servigos que o requerente fica autorizado a prestar, conforme deve constar
na licenga de funcionamento, de acordo com o indicado nos diferentes regimes de




licenciamento, tendo como base o relatdrio da vistoria efectuada pela CVT:
Laboratérios de patologia clinica/analises clinicas e anatomia patoldgica:
Valéncias;
Postos de colheita (localizagcéo);
Laboratérios com os quais tenha sido celebrado contrato de colaboracéo.

Unidades que utilizem radiag0es ionizantes, ultra-sons ou campos magnéticos:
Valéncias;

Unidades de medicina fisica e de reabilitacao
Valéncias;

Unidades de didlise:
Tipo de unidade;
Técnicas dialiticas e suas variedades;

Outras valéncias

Clinicas e consultorios dentéarios (apenas a localizacao).

f) Prazo para apresentacdo da relacdo detalhada do pessoal e respectivo mapa, apds o
licenciamento.

g) Quaisquer outras informacgdes de relevo.

IV. DEVOLUCAO DOS PROCESSOS AS ADMINISTRACOES REGIONAIS
DE SAUDE

Apés exarado o despacho ministerial de concessao da licenca de funcionamento, a DGS
remetera a ARS o original do parecer da CTN, com o despacho ministerial (registados em
documento conforme anexo I).

A licenca de funcionamento sera elaborada na ARS, assinada pelo presidente do Conselho de
Administracdo (conforme anexos I, lll, IV, V, VI, VII), preenchida com os dados indicados na
proposta de licenciamento e confirmados pelo parecer da CTN.

O Director-Geral da Salde e Alto-Comissario da Saude

Prof. Doutor José Pereira Miguel

1 De acordo com os termos do art.° 8.%, do Decreto-Lei n.° 13/93, de 15 de Janeiro (legislacéo supletiva dos Decretos-Leis em

referéncia) séo consideradas idéneas as pessoas relativamente as quais ndo se verifique algum dos seguintes impedimentos:
a) Proibicéo legal do exercicio do comércio;
b)Condenagéo, com transito em julgado, qualquer que tenha sido a natureza do crime, nos casos em que tenha sido decretada a

interdicao do exercicio da profissao relacionada com a actividade das unidades privadas de saude.




COMISSAO TECNICA NACIONAL ARS

Ministério da Saude Laboratérios de Patologia Clinica / Andlises Clinicas XXXXXXX
Direccao-Geral da Saude

Director-Geral da Saude Ministro da Saude

O Director-Geral da Saude O Ministro da Saude

L= ) TSP / / = TSP / /
Parecer N.° Data / /
Designagéo da Unidade Cont. / NIPC n.°: NNN NNN NNN
NNN.....cccoeeneeee

Localizacéo N.° de postos de colheita

| I NN

(continua)
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Ministério da Saude
Direccao-Geral da Saude

COMISSAO TECNICA NACIONAL

Laboratérios de Patologia Clinica / Andlises Clinicas

ARS

XXXXXXX

Parecer

N.°

Data / /

Designagéo da Unidade

Cont. / NIPC n.°:

NNN NNN NNN

Localizagéo N.° de postos de colheita

L. NN
(continuagao)

A Comissao Técnica Nacional

a) Prof.2 Dr.2 Julieta E. Pina Ministério da Saude

a) Dr. Jodo Cura Soares Ordem dos Médicos

a) Dr. Jorge Nunes de Oliveira | Ordem dos Farmacéuticos

a) Dr. Antonio Cerveira APOMEPA

a) Dr.2 Fernanda Daniel APAC

Mod. 056.01
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|
Ministério da Saude
Direccao-Geral da Saude

LOCALIZAGAO
Morada
Freguesia
Concelho
Distrito
TITULARIDADE

Denominacéao social /
nome

NIPC / Cont. n.°

DIRECGAO TECNICA
Nome do director técnico

Cédula Profissional n.°

CARACTERIZAGAO DO LABORATORIO

Valéncias autorizadas

Localizagao dos postos
de colheita

Contrato de colaboragao
com os laboratérios...

Mod. 061.01

ARS
LICENCA DE FUNCIONAMENTO

N.° 000nn/2002 YOO

Nos termos do art.° 8.°, do Decreto-Lei n.° 217/99, de 15 de Junho, com a redacgdo dada pelo
Decreto-Lei n.° 534/99, de 11 de Dezembro, certifico que foi concedida, pelo Ministro da Saude, a
licenca de funcionamento ao laboratério de patologia clinica/analises clinicas (assinalar qual)
designado por:

IDENTIFICAGAO DO LABORATORIO

RUB R.coooe e ,N.°NN
NNNN-NNN ..,
FF e
CCuiiiiieeee
DD..oovereeeeee
N........ da Ordem dos Médicos / Ordem dos Farmacéuticos (assinalar qual)
A
B
Cc
D
R....,n°..., CP.....
R....,n°..., CP.....
R....,n%..... ,CP........
R....,n°..., CP.....
R....,n°.... ,CP........
R...., n°..., CP.....
A......, localizado em .........
B......, localizadoem .........
C..... , localizadoem ..........

O Presidente do Conselho de Administragdo da ARS de.......

(selo branco)

a)




|
Ministério da Saude
Direccao-Geral da Saude

LOCALIZAGAO
Morada
Freguesia
Concelho
Distrito
TITULARIDADE

Denominacgao social /
nome

NIPC / Cont. n.°

DIRECGAO TECNICA
Nome do director técnico

Cédula Profissional n.°

CARACTERIZAGAO DO LABORATORIO

Valéncias autorizadas

Contrato de colaboragao
com os laboratérios...

Mod. 061.02

ARS
LICENCA DE FUNCIONAMENTO

N.° 000nn/2002 YOO

Nos termos do art.° 8.°, do Decreto-Lei n.° 217/99, de 15 de Junho, com a redacgdo dada pelo
Decreto-Lei n.° 534/99, de 11 de Dezembro, certifico que foi concedida, pelo Ministro da Saude, a
licenga de funcionamento ao laboratério de anatomia patoldgica designado por:

IDENTIFICACAO DO LABORATORIO

N..... da Ordem dos Médicos

A
B
C
D
A... , localizado em ..........
B....... , localizado em ..........
C....... , localizadoem ..........

O Presidente do Conselho de Administragdo da ARS de.......

(selo branco)

a)




|
Ministério da Saude
Direccao-Geral da Saude

LOCALIZAGAO
Morada
Freguesia
Concelho
Distrito
TITULARIDADE

Denominacéao social /
nome

NIPC / Cont. n.°

DIRECGAO CLINICA
Nome do director clinico

Cédula Profissional n.°

CARACTERIZAGAO DA UNIDADE

Valéncias autorizadas

Mod. 062.01

ARS
LICENCA DE FUNCIONAMENTO

N.° 000nn/2002 YOO

Nos termos do art.° 9.°, do Decreto-Lei n.° 492/99, de 17 de Novembro, com a redacg¢do dada
pelo Decreto-Lei n.° 240/2000, de 26 de Setembro, certifico que foi concedida, pelo Ministro da
Salde, a licenga de funcionamento a unidade de saude privada que utiliza radiagdes ionizantes,
ultra-sons ou campos magnéticos, designada por:

IDENTIFICACAO DA UNIDADE

O Presidente do Conselho de Administragdo da ARS de.......

(selo branco)

a)




|
Ministério da Saude
Direccao-Geral da Saude

LOCALIZAGAO
Morada
Freguesia
Concelho
Distrito
TITULARIDADE

Denominacgao social /
nome

NIPC / Cont. n.°

DIRECGAO CLINICA
Nome do director clinico

Cédula Profissional n.°

CARACTERIZAGAO DA UNIDADE

Valéncias autorizadas

Mod. 063.01

ARS
LICENCA DE FUNCIONAMENTO

N.° 000nn/2002 YOO

Nos termos do art.° 8.°, do Decreto-Lei n.° 500/99, de 19 de Novembro, certifico que foi
concedida a licenga de funcionamento pelo Ministro da Saude & unidade privada de medicina
fisica e de reabilitacdo designada por:

IDENTIFICACAO DA UNIDADE

O Presidente do Conselho de Administragdo da ARS de.......

(selo branco)

a)




|
Ministério da Saude
Direccao-Geral da Saude

LOCALIZAGAO
Morada
Freguesia
Concelho
Distrito
TITULARIDADE

Denominacéao social /
nome

NIPC / Cont. n.°

DIRECGAO CLINICA
Nome do director clinico

Cédula Profissional n.°

CARACTERIZAGAO DA UNIDADE

Valéncias autorizadas

Técnicas dialiticas e suas
variedades

Outras valéncias
autorizadas

Mod. 064.01

ARS
LICENCA DE FUNCIONAMENTO

N.° 000nn/2002 YOO

Nos termos do art.° 10.°, do Decreto-Lei n.° 505/99, de 20 de Novembro, com a redacgdo dada
pelos Decretos-Lei n.° 241/2000, de 26 de Setembro e n.° 176/2001, de 1 de Junho, certifico que
foi concedida, pelo Ministro da Saude, a licenga de funcionamento a unidade privada de dialise
designada por:

IDENTIFICACAO DA UNIDADE

N........ da Ordem dos Médicos

N<XOoOZ2zZzO0O®>

O Presidente do Conselho de Administracao da ARS de.......

(selo branco)

a)




|
Ministério da Saude
Direccao-Geral da Saude

LOCALIZAGAO
Morada
Freguesia
Concelho
Distrito
TITULARIDADE

Denominacgao social /
nome

NIPC / Cont. n.°

DIRECGAO CLINICA
Nome do director técnico

Cédula Profissional n.°

Mod. 065.01

ARS
LICENCA DE FUNCIONAMENTO

N.° 000nn/2002 YOO

Nos termos do art.° 9.°, do Decreto-Lei n.° 233/2001, de 25 de Agosto, certifico que foi concedida,
pelo Ministro da Saude, a licenca de funcionamento a clinica ou consultério dentario privado
designado por:

IDENTIFICACAO DA CLINICA / CONSULTORIO

N....... da Ordem dos Médicos / Ordem dos Médicos Dentistas (assinalar qual)

O Presidente do Conselho de Administragdo da ARS de.......

(selo branco)

a)






