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Postos

Escaloes

Primeiro-sargento
Segundo-sargento
Cabo-chefe ......
Cabo
Soldado

190
165
190
155
115

200
170
200
160
120

21012154225 - | - | - | - | -

215
165
125

205| -
160

195
150

185
145

175
135

MAPA B

Mapa a que se refere o n.° 1 do artigo 11.°

Postos Remuneragdo base

Cadetes alunos do 3.°ano . . .
Cadetes alunos do 4.° ano . . .
Soldado provisério

30 % de aspirante a oficial tirocinante.

40 % de aspirante a oficial tirocinante.

50 % da remuneracao base do escalao 1
do posto de cabo.

Observagio. — Em vigor a partir de 1 de Julho de 1999.

MAPA B

Mapa a que se refere o n.° 4 do artigo 11.°

Escaloes
Postos

123|456 ]| 7|89 |10
Tenente-general [620|655(665| — | —= | = | - | = | = | -
Major-general ... [560(585(595|600| — | = | = [ = | = | -
Brigadeiro-general (550 — | - | - | - | = | - | - | = | -
Coronel ........ 460(485|515|525( - | - | - | - | - | -
Tenente-coronel [400(410|425(440( — | - | = | = | = | -
Major .......... 355(370(385(395| - | - | - | - | - | -
Capitdo ......... 285(295(315(330|345| - | - | = | = | -
Tenente ........ 235|245(255(265|1270 - | - | = | = | -
Alferes ......... 2052154225 - | - | - | - |- |- | -
Sargento-mor .... [295(315|330 - | - | - | = | - | = | -
Sargento-chefe ... [260(265]|275(280| — | - | = | —= | = | -
Sargento-ajudante [230(235|240(245(250| - | - | - | = | -
Primeiro-sargento |205]210(215{220(225| - | — | - | = | -
Segundo-sargento [180(185| - | - | - | = | = | - | = | -
Cabo-chefe ... ... 2000205215 - | - | - | - |-| -] -
Cabo ........... 165|170 (175{185(190|200 (210| - | — | -
Soldado ........ 1201125|130|140 [ 150 | 155 165|175 | 185|205

MAPA C

Mapa a que se refere o n.° 1 do artigo 11.°

Escaloes
Postos

t|2 (34|56 7|8 ]|9]10
Tenente-general (630|665 — | — | = | = | - | = | = | -
Major-general ... 575|600 — | - | - | = | = | - | - | -
Brigadeiro-general (550 - | - [ - | - | = | = | - | - | -
Coronel ........ 475(500(530| = | - | - | - | -| - | -
Tenente-coronel [410]420(435(455| - | - | - | - | = | -
Major .......... 365(380(395(405| - | - | - | - | - | -
Capitdo ......... 290{300{320(335|350(360| — | = | - | -
Tenente ........ 240(250(260(270| — | - | = | = | = | -
Alferes ......... 2151225 - | - | = | = | —=-|-=-|—-| -
Sargento-mor .... (305(335| - [ - | - | - | -| - | - | -
Sargento-chefe ... [265(275|285| - | - | - | = | - | = | -
Sargento-ajudante [235(240|245(255(260| — | —= | — | = | -
Primeiro-sargento [215(220(225(230(235| - | - | - | = | -
Segundo-sargento [190(195| - | - | - | - | = | - | = | -
Cabo-chefe ...... 21512204225 - | = | = | = | = | = | -
Cabo ........... 175(180|185(190(195(200 (215 - | - | -
Soldado ........ 120125|135(145(155|160| 170|180 [ 195|210

ANEXO II
MAPA A

Mapa a que se refere o n.° 4 do artigo 11.°

Postos

Remuneragido base

Aspirante a oficial tirocinante
Cadetes alunos do 1.° ano . ..
Cadetes alunos do 2.° ano . . .

Indice 100.
20 % de aspirante a oficial tirocinante.
25 % de aspirante a oficial tirocinante.

Postos Remuneracao base

Indice 115.

20% de aspirante a oficial tirocinante.

25 % de aspirante a oficial tirocinante.

30% de aspirante a oficial tirocinante.

40 % de aspirante a oficial tirocinante.

50 % da remuneracao base do escalao 1
do posto de cabo.

Aspirante a oficial tirocinante
Cadetes alunos do 1.° ano . . .
Cadetes alunos do 2.° ano . . .
Cadetes alunos do 3.° ano . . .
Cadetes alunos do 4.° ano . . .
Soldado provisério

Observagio. — Em vigor a partir de 1 de Janeiro de 2000.

MAPA C

Mapa a que se refere o n.° 4 do artigo 11.°

Postos Remuneragao base

Indice 125.

20 % de aspirante a oficial tirocinante.

25 % de aspirante a oficial tirocinante.

30 % de aspirante a oficial tirocinante.

40 % de aspirante a oficial tirocinante.

50 % da remuneracao base do escalao 1
do posto de cabo.

Aspirante a oficial tirocinante
Cadetes alunos do 1.° ano . . .
Cadetes alunos do 2.° ano . ..
Cadetes alunos do 3.° ano . . .
Cadetes alunos do 4.° ano . . .
Soldado provisério

Observagido. — Em vigor a partir de 1 de Julho de 2000.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 505/99

de 20 de Novembro

A Lei n.° 48/90, de 24 de Agosto, prevé a sujeicio
das unidades privadas de satide com fins lucrativos a
licenciamento, regulamentagio e vigilancia de qualidade
por parte do Estado.

O presente diploma legal fixa os requisitos que as
unidades de dialise devem observar quanto a instalagdes,
organizagao e funcionamento, dando inicio a uma nova
fase de actividade que representa um assinalavel con-
tributo para a garantia técnica e assistencial no fun-
cionamento daqueles estabelecimentos.

Tendo em vista promover, designadamente, a qua-
lidade e a seguranca das actividades de didlise, dando,
de resto, expressdo a sugestdes das organizagdes pro-
fissionais representativas do sector da saude, é desen-
volvido o regime juridico da mencionada actividade.
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Igualmente o sector publico e as instituigdes parti-
culares de solidariedade social com objectivos de saiude
estao sujeitos ao poder orientador e de inspecgao dos
servicos competentes do Ministério da Satde por forma
a salvaguardar a qualidade e seguranca dos servicos
prestados.

Em execugao do que naquela lei se dispoe, aprova-se
agora o regime juridico do licenciamento e da fisca-
lizacao do exercicio das actividades de diélise, bem como
os requisitos a que devem obedecer quanto a instalagdes,
organizagao e funcionamento.

Para além destes principios, consagram-se igualmente
exigéncias rigorosas quanto aos equipamentos minimos
necessarios a execugao das diferentes técnicas, ao pes-
soal e as instalacoes, reforcando-se regras gerais como
a da liberdade de escolha, com intuito final de promover
e garantir o melhor controlo e qualidade das actividades
agora regulamentadas.

Com a finalidade de assegurar a aplicacdo harmoniosa
do diploma em todo o territdrio nacional, e tendo em
atengdo a experiéncia colhida, é criada uma comissao
técnica nacional com competéncias, designadamente,
nos dominios da qualidade e seguranga.

Foram ouvidas a Ordem dos Médicos, a Comissao
Nacional de Didlise e a Federacao Nacional dos Pres-
tadores de Cuidados de Saude.

Foram observados os procedimentos decorrentes da
Lei n.° 23/98, de 26 de Maio.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da
Constitui¢do, o Governo decreta, para valer como lei
geral da Republica, o seguinte:

CAPITULO I

Disposicoes gerais

Artigo 1.°

Objecto

1 — O presente diploma aprova o regime juridico do
licenciamento e da fiscalizacdo do exercicio da activi-
dade das unidades privadas de didlise, unidades de dia-
lise, que prossigam actividades terapéuticas no dmbito
da hemodidlise e técnicas de depuracio extracorporal
afins ou da didlise peritoneal crénica.

2 — Uma unidade de hemodialise é uma unidade de
saude onde se efectuam os seguintes actos e técnicas:

a) Hemodiélise ou técnicas de depuracdo extra-
corporal afins;

b) Avaliacao clinica regular dos doentes subme-
tidos a esses tratamentos.

3 — Uma unidade de didlise peritoneal é uma uni-
dade de saide onde se efectuam os seguintes actos e
técnicas:

a) Ensino e treino do doente ou do seu auxiliar,
bem como as reciclagens sobre as técnicas de
didlise peritoneal crénica, sobre a sua vigilancia
e sobre a deteccao precoce dos incidentes, das
complicagoes e das intercorréncias;

b) Avaliacdo clinica regular dos doentes subme-
tidos a este tratamento.

4 — As unidades mistas sdo aquelas em que se efec-
tuam ambas as técnicas terap€uticas depurativas.

5 — As unidades de didlise do sector publico e do
sector social regem-se pelas regras de qualidade e segu-
ranga previstas neste diploma.

Artigo 2.°

Liberdade de escolha

Na prestagdo de actos médicos deve ser respeitado
o principio da liberdade de escolha por parte dos
doentes.

Artigo 3.°

Liberdade de instalacao

Salvaguardado que esteja o cumprimento das normas
estabelecidas por este diploma e das estabelecidas por
outra legislacao aplicavel, designadamente a respeitante
a concorréncia, ndo existe outra limitacao a liberdade
de instalacdo de unidades de diélise.

Artigo 4.°

Regras deontolégicas

No desenvolvimento da sua actividade, devem as uni-
dades de diélise e os seus profissionais observar o cum-
primento das regras deontoldgicas, constantes dos res-
pectivos cddigos deontoldgicos, tendo em particular
atencao o principio da independéncia profissional e téc-
nica do director clinico.

Artigo 5.°

Dever de cooperaciao

As unidades de didlise devem colaborar com as auto-
ridades de saide nas campanhas e programas de saiude
publica.

Artigo 6.°

Qualidade e seguranca

As normas de qualidade e seguranca sdo cumpridas
em todas as situacOes previstas no presente diploma
de acordo com as regras definidas pelos codigos cien-
tificos e técnicos internacionalmente reconhecidos nesta
area, competindo a comissao técnica nacional (CTN)
propor ao Ministro da Saude a sua adopcao.

Artigo 7.°

Garantia de qualidade e manual de boas praticas

1 — Os parametros de garantia de qualidade de ser-
vicos e de técnicas, o relatério anual, bem como o
manual de boas préticas, sdo estabelecidos por despacho
do Ministro da Satude, ouvidas a Ordem dos Médicos
ea CTN.

2 — Os parametros de qualidade e o manual de boas
préaticas referidos no nimero anterior, elaborados de
modo a permitir a acreditagdo das unidades de didlise,
integram-se no sistema de qualidade em saude.
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3 — Os parametros de garantia de qualidade a que
se referem os numeros anteriores devem, no minimo,
facultar a vigilancia de:

a) Marcadores de eficacia depurativa;

b) Marcadores de anemia;

¢) Marcadores de impregnagao aluminica;

d) Incidéncia e prevaléncia da infecgdo pelo virus
da hepatite B;

e) Incidéncia e prevaléncia da infecgao pelo virus
da hepatite C;

f) Mortalidade e suas causas;

g) Morbilidade e suas causas;

h) Qualidade da dgua e do equipamento para a
sua purificacao.

4 — Do manual de boas préticas devem constar,
designadamente:

a) A listagem e a defini¢do das nomenclaturas das
técnicas dialiticas e das suas variedades;

b) A definicido dos equipamentos especificos para
cada uma das técnicas dialiticas e suas varie-
dades;

¢) Listagem do equipamento minimo, técnico e
ndo técnico, para cada tipo de unidade con-
soante as técnicas que nela sdo prosseguidas;

d) Instrugdo sobre a dgua para hemodidlise, desig-
nadamente a sua armazenagem, a sua purifi-
cacdo e a sua garantia de qualidade;

e) Os parametros de qualidade da 4gua;

f) Listagem das doengas transmissiveis com rele-
vancia na didlise e instrucao sobre a sua pro-
filaxia;

g) Periodicidade das consultas regulares de nefro-
logia;

h) Instrugdo sobre a implementacido dos pardme-
tros de garantia de qualidade, bem como as for-
mas de apresentacao e interpretacao dos resul-
tados;

i) Orientagdes sobre armazenamento € seguranca;

j) Requisitos do relatério anual de actividades.

Artigo 8.°

Servicos de distribuicao de agua

1 — As entidades responséaveis pelo tratamento e pela
distribuicdo de 4gua da rede de abastecimento devem
informar regularmente as unidades de diélise que abas-
tecem, pelo menos trimestralmente, e de acordo com
o que esteja definido no manual de boas praticas a que
se refere o artigo anterior, sobre a qualidade da dgua
fornecida e, com a necessaria antecedéncia, de qualquer
alteracao introduzida no tratamento da dgua susceptivel
de lhe aumentar o teor de sdlidos totais dissolvidos,
de aluminio, de célcio, de magnésio, de fluor, de cloro,
de cloraminas, de nitrato, de sulfato, de arsénio, de
bario, de selénio, de zinco e de metais pesados, bem
como de qualquer poluicdo acidental da mesma &agua.

2 — Sem prejuizo do estabelecido no nimero ante-
rior, devem as administragdes regionais de satide (ARS)
informar as unidades de didlise sobre fontes de agua

alternativas sempre que a agua da rede publica ndo cor-
responda a defini¢ao legal de dgua potavel.

Artigo 9.°

Relatorio anual

1— O relatério anual a que se refere o artigo 7.°
tem como objectivo a avaliagao global dos cuidados pres-
tados numa unidade de didlise e devera ser enviado,
anualmente, a ARS e a comissao de verificacao técnica
(CVT) respectiva, e nele devem constar os parametros
definidos no artigo anterior e outros, designadamente:

a) Movimento de doentes;

b) Consultas regulares de nefrologia;

¢) Doentes em lista de espera para transplantacdo
renal.

2 — Os elementos fornecidos pelo relatdrio anual sao
confidenciais e destinam-se exclusivamente ao cumpri-
mento do objectivo enunciado, nao sendo passiveis de
publicacdo ou de divulgacdo, mesmo que com carécter
cientifico.

CAPITULO II

Da licenca de funcionamento

Artigo 10.°

Licenca de funcionamento

O funcionamento de qualquer unidade de diélise
depende da obtencdo de uma licenca, a conceder por
despacho do Ministro da Saude, que define o tipo de
unidade e fixa as técnicas dialiticas, bem como as suas
variedades e outras valéncias que aquela fica autorizada
a desenvolver.

Artigo 11.°

Comissao técnica nacional

1 — E criada uma CTN, na dependéncia do Ministro
da Sadde, com as competéncias constantes do ndmero
seguinte e outras que lhe sejam conferidas por despacho
ministerial.

2 — Compete, nomeadamente, a CTN:

a) Emitir pareceres de caracter geral relacionados
com a aplicacdo em todo o territério nacional
do presente diploma legal;

b) Esclarecer as davidas que lhe sejam colocadas
pelas CVT ou pelas unidades de didlise;

¢) Emitir parecer final sobre os processos de con-
cessdo de licenca de funcionamento das uni-
dades de diélise, instruidos pelas ARS;

d) Elaborar relatério anual sobre o funcionamento
do dispositivo que licencia e fiscaliza a qualidade
e seguranca das unidades de didlise;

e) Acompanhar os processos instruidos pelas ARS
que podem conduzir a suspensao ou revogagao
da licenca de funcionamento;

f) Acompanhar os processos de contra-ordenagoes
instaurados pelas ARS;
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g) Propor os prazos para a realizagdo de vistorias
e atribuicao de licenca de funcionamento, con-
tados a partir da data de entrada do requeri-
mento do interessado, reiniciando-se a sua con-
tagem sempre que sejam solicitados novos ele-
mentos processuais.

3 — As normas que regem o exercicio das compe-
téncias e o modo de funcionamento da CTN sdo defi-
nidas por despacho do Ministro da Sadde, sob proposta
daquela.

4— A CTN ¢ constituida por quatros elementos,
sendo um técnico de saide em representacdo do Minis-
tério da Saudde, que preside, dois em representagao da
Ordem dos Médicos e um em representacdo das asso-
ciacoes de prestadores de unidades de didlise, variando
a sua representacdo em funcdo da especialidade pros-
seguida pela entidade objecto de vistoria.

5 — Sempre que estejam em causa matérias com inte-
resse para outras entidades, a CTN solicita o seu parecer
prévio, designadamente, as associagdes de doentes.

Artigo 12.°

Comissdes de verificacao técnica

1 — Sao criadas CVT que funcionam junto de cada
ARS, as quais compete, genericamente, no ambito dos
poderes de vistoria e inspeccao:

a) Verificar a satisfacdo dos requisitos exigidos
para a criacdo, organizagao e funcionamento das
unidades de dialise;

b) Avaliar a implementagdo dos programas inter-
nos e externos de controlo de qualidade;

¢) Participar as ARS as infracgdes que constituam
contra-ordenagdes, com vista a aplicagdo das
coimas estabelecidas na lei;

d) Propor as medidas consideradas necessarias
face as deficiéncias detectadas;

e) Reconhecer o cumprimento pelas unidades de
dialise das instrugoes constantes do manual de
boas praticas aprovado por despacho minis-
terial;

f) Instruir processos conducentes a suspensio ou
revogacao da licenca de funcionamento;

g) Verificar os equipamentos minimos exigidos
para cada valéncia;

h) Apreciar as regras de armazenamento, segu-
ranga e certificagdo dos produtos;

i) Verificar as condi¢oes de manutengdo dos equi-
pamentos.

2— As CVT sao constituidas por trés elementos,
sendo um técnico de saide em representacio do Minis-
tério da Saude, que preside, e dois em representacao
da Ordem dos Médicos, variando a sua representacao
em funcao da especialidade prosseguida pela entidade
objecto da vistoria.

3 — As coimas aplicadas pelas ARS em processo de
contra-ordenagao sao comunicadas ao director-geral da
Saude.

4 — As normas que regem o exercicio das compe-
téncias e o modo de funcionamento das CVT sao fixadas
por despacho do Ministro da Sadde, ouvida a CTN.

Artigo 13.°

Processo de licenciamento

1— O pedido de licenciamento de uma unidade de
didlise deve ser efectuado mediante a apresentacdo de
um requerimento dirigido ao Ministro da Satide através
da administragdo regional de sadde onde se situa a
mesma unidade.

2 — Do requerimento devem constar:

a) A denominacdo social ou nome e demais, ele-
mentos identificativos do requerente;

b) A indicagao da sede ou residéncia;

¢) O numero fiscal de contribuinte;

d) A localizacdo da unidade e sua designagio;

e) A identificacdo da direcgdo clinica, incluindo
o exercicio de funcdes noutra unidade de dialise;

f) O tipo de unidade em que se pretende clas-
sificar;

g) O tipo de servicos que se propde prestar.

3 — O requerimento é acompanhado pelos seguintes
documentos:

a) Coépia do cartdo de identificacio de pessoa
colectiva ou do bilhete de identidade do reque-
rente e, ainda, do respectivo cartao de contri-
buinte, que podem ser certificados pelo servico
receptor;

b) Certidao actualizada do registo comercial;

¢) Projecto de quadro do pessoal a admitir;

d) Programa funcional, memoria descritiva e pro-
jecto das instalacoes em que a unidade de dilise
devera funcionar, assinado por técnico devida-
mente habilitado;

e) Certificado que ateste que a unidade de diélise
cumpre as regras de seguranga vigentes;

f) Certificado emitido pela autoridade de satde
competente que ateste as condigoes higio-sa-
nitarias e de acessibilidade das instalacoes da
unidade de dialise;

g) Protocolo celebrado entre a unidade central de
dialise e as unidades de dialise periféricas;

h) Impresso da licenga de funcionamento de modelo
normalizado;

i) Projecto de regulamento interno.

4 — Autorizado o licenciamento do laboratério, deve
0 mesmo apresentar, no prazo definido no despacho
ministerial, a relagdo detalhada do pessoal e respectivo
mapa, acompanhada de certificados de habilitagoes lite-
rarias e profissionais.

Artigo 14.°

Processo especial de licenciamento

1 — As unidades de didlise, centrais ou periféricas,
que pretendam instalar unidades de didlise de cuidados
aligeirados ou clubes de hemodialise em local exterior
aos seus estabelecimentos devem apresentar um reque-



N.° 271 — 20-11-1999

DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-A

8265

rimento dirigido ao Ministro da Saude, através da res-
pectiva ARS, instruido com os seguintes documentos:

a) lIdentificacdo da unidade de didlise;

b) Identificacio do pessoal responséavel pelo fun-
cionamento da nova unidade ou do clube;

¢) Certificado emitido pela autoridade de satde
competente que ateste as condi¢oes higio-sa-
nitirias e de acessibilidade da unidade de
dialise;

d) Certificado de seguranca emitido pelo Servico
Nacional de Bombeiros;

e) Programa funcional, memdria descritiva e pro-
jecto de instalacoes;

f) Indicagao do equipamento;

g) Indicacdo dos meios de transporte a utilizar,
da rede e do equipamento de telecomunicacgoes
por procura automadtica do destinatario;

h) Indicacdo da distdncia a unidade de dialise
requerente.

2 — Quando as unidades de didlise, centrais ou peri-
féricas, pretendem instalar um ou mais postos de hemo-
diélise domicilidria nos moldes definidos no artigo 27.°,
devem organizar um processo com os documentos refe-
ridos nas alineas a), c), g) ¢ h) do nimero anterior.

3 — Para a instalacdo de postos de hemodiélise domi-
cilidria sob a responsabilidade directa de um nefrolo-
gista, deve este organizar um processo com os docu-
mentos referidos nas alineas a), ¢), g) € h) do n.° 1,
bem como a indicagdo da unidade central com a qual
se articula.

Artigo 15.°

Instrucao do processo

1 — Compete a respectiva ARS a instrucao do pro-
cesso de concessao da licenca de funcionamento.

2 — Para os efeitos previstos no nimero anterior, a
ARS pode solicitar aos requerentes todos os esclare-
cimentos adicionais que, em cada caso, considere neces-
sarios a informacdo do requerimento a que se referem
os artigos 13.° e 14.°

Artigo 16.°

Condigoes de licenciamento

Sao condicoes de concessao da licenca de funcio-
namento:

a) A idoneidade do requerente, que, no caso de
se tratar de pessoa colectiva, deve ser preen-
chida pelos administradores, directores ou
gerentes que detenham a direccdo efectiva da
unidade;

b) A idoneidade profissional do director clinico e
demais profissionais de saiide que prestem ser-
vigo na unidade;

¢) O cumprimento dos requisitos exigiveis em
matéria de instalacoes, de equipamento, de
organizacao e de funcionamento estabelecidos
nos capitulos 111 e 1v.

Artigo 17.°

Vistoria

1 — A atribuicdo da licenga de funcionamento € pre-
cedida de vistoria a efectuar pelas CVT, devendo ser
articulada com as vistorias a que se referem as alineas

a) e b) don.° 1 do artigo 27.° do Decreto-Lei n.° 445/91,
de 20 de Novembro, caso existam.

2 — Efectuada a vistoria a que se refere o nimero
anterior, deve a ARS submeter o processo, devidamente
instruido e informado, ao director-geral da Saude.

Artigo 18.°
Revogacio da licenca

1 — Sempre que o funcionamento de uma unidade
de didlise decorrer em condi¢des de manifesta degradacao
qualitativa dos cuidados e dos tratamentos prestados ou
quando, pelas entidades competentes, se verificarem atro-
pelos a pratica médica e as regras deontoldgicas ou éticas,
deve ser revogada a respectiva licenca de funcionamento
por despacho do Ministro da Sadde, mediante proposta
do director-geral da Saude, ouvida a CTN.

2 — As condigdes a que se refere o nimero anterior
devem ser comprovadas em processo instruido pelas
CVT no caso de serem de cardcter técnico ou assistencial
ou pela Ordem dos Médicos no caso de se tratar de
atropelos a prética médica ou de caracter deontoldgico
ou de ética profissional.

3 — Notificado o despacho de revogacdo da licenca
de funcionamento, deve a entidade cessar a sua actividade
no prazo fixado, sob pena de se solicitar as autoridades
administrativas e policiais competentes 0 encerramento
compulsivo mediante comunicagdo do despacho corres-
pondente.

4 — Compete as ARS assegurar a continuacao do tra-
tamento dos doentes que se encontravam em tratamento
nas unidades cuja licenca de funcionamento foi revo-
gada.

Artigo 19.°

Suspensao da licenca

1 — Sempre que a unidade de didlise nao disponha
dos meios humanos e materiais exigiveis segundo as pre-
sentes normas, mas seja possivel supri-los, deve o direc-
tor-geral da Sadde propor ao Ministro da Saude a sus-
pensao da licenca de funcionamento, observando-se o
disposto no n.° 2 do artigo anterior.

2— 0O despacho que determinar a suspensido da
licenga fixa o prazo, nao superior a 180 dias, dentro
do qual a unidade de didlise deve realizar as obras,
adquirir os equipamentos ou contratar o pessoal neces-
sario ao regular funcionamento dos seus servigos, sob
pena de revogacao da licenga.

3 — A suspensdo da licenga implica a inibi¢ao de fun-
cionamento sempre que haja:

a) Faltas ou defeitos com risco significativo para
a saide ptblica;

b) Perda de idoneidade do director clinico;

c¢) Falta de substitui¢ao do director clinico no prazo
definido na lei;

d) Nao ser imediatamente assegurada a substitui-
¢ao interina do director clinico.

4 — A suspensdo pode ser imediatamente imposta
pelo director-geral da Satde, quando o funcionamento
da mesma constitua grave risco para a saude publica,
que informa de imediato a CTN.
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5 — A suspensao pode ser imediatamente imposta
pela autoridade de satde da drea geografica onde se
encontra instalada a unidade, sem dependéncia do pare-
cer da CVT a que se refere o n.° 2 do artigo anterior,
quando o funcionamento constitua grave risco para a
saide publica.

6 — Compete as ARS assegurar a continuacao do tra-
tamento dos doentes que se encontravam em tratamento
nas unidades cuja licenca de funcionamento foi sus-
pensa.

Artigo 20.°

Verificacoes

1 — As CVT efectuam verificagoes periddicas em ter-
mos a estabelecer por despacho do Ministro da Satde,
ouvida a CTN.

2— As CVT efectuam verificacoes as unidades de
dialise quando recebam reclamagdes dos utentes que
pela sua natureza o justifiquem.

Artigo 21.°

Publicidade da inibicao de funcionamento
e da revogacao

A medida de revogagao da licen¢a de funcionamento
¢ a medida de inibicao de funcionamento, previstas nos
artigos 18.° e 19.°, sdo divulgadas ao publico pela res-
pectiva ARS, através da afixac@o de edital na porta prin-
cipal de acesso a unidade de didlise e outros meios que
venham a revelar-se necessarios a informacao da popu-
lacao envolvida.

Artigo 22.°

Autorizacao de reabertura

Logo que cessem as razdes que motivaram a aplicacao
da suspengdo da licenca de funcionamento, a reque-
rimento do interessado, pode o Ministro da Saude,
ouvida a CTN, determinar o termo da suspensao apds
vistoria a realizar a unidade de diélise pela CVT res-
pectiva, sendo o despacho dado a conhecer ao publico
através da utilizacdo dos mesmos meios que foram usa-
dos para aplicar a suspensao.

CAPITULO III

Organizacao e funcionamento

Artigo 23.°

Valéncias

1 — Para efeitos do disposto no artigo 10.°, as uni-
dades de didlise podem desenvolver, isolada ou con-
juntamente, as seguintes valéncias:

a) Hemodiilise;

b) Uma ou mais técnicas de depuracdo extracor-
poral afins da hemodiélise, sendo necessario que
a autorizagao explicite cada uma delas;

c¢) Didlise peritoneal cronica.

2 —Podem ainda as unidades de didlise ser auto-
rizadas a desenvolver, em conjunto com as valéncias
enunciadas no nimero anterior, uma ou mais das acti-
vidades a que se referem as alineas f) a #) do n.° 1
do artigo 24.°

3 — Por despacho do Ministro da Sadde e com fun-
damento em parecer da CTN, as clinicas podem desen-
volver outras valéncias, justificadas pela evolugdo cien-
tifica e técnica.

Artigo 24.°

Actividades

1 — As unidades centrais devem desenvolver, no
minimo, as seguintes actividades:

a) Tratamento dialitico regular;

b) Consulta médica regular dos doentes seguidos
directamente pela unidade;

¢) Colheita de produtos e seu envio para anélise
laboratorial,

d) Ensino, treino e reciclagem dos doentes segui-
dos directamente pela unidade e seus auxiliares;

e) Visita domiciliaria por enfermeiro aos doentes
em didlise peritoneal crénica seguidos directa-
mente pela unidade;

f) Construgao, colocagao, remocio e correccao de
acessos vasculares e peritoneais, por si s6 ou
em articulacio com servico ou valéncia de
cirurgia;

g) Inducao do tratamento dialitico em hemodialise
e em didlise peritoneal;

h) Internamento de doentes.

2 — As unidades periféricas possuem, no minimo, as
competéncias constantes das alineas a), b) e ¢) do
ndmero anterior e ainda, se forem unidades de dilise
peritoneal, as constantes das alineas d) e ¢) do mesmo
ndmero.

Artigo 25.°

Classificacdo de unidades de dialise

1 — As unidades de dialise classificam-se, consoante
a sua diferenciacao, em unidades centrais e unidades
periféricas.

2 — Uma unidade central é uma unidade mista que
se encontra localizada num estabelecimento de satude,
publico ou privado, integrada num servico ou numa uni-
dade de nefrologia, e dispde, no minimo, das seguintes
exigéncias cumulativas:

a) Assisténcia médica nefroldgica permanente;

b) Disponibilidade para apoiar e internar os doen-
tes em dialise ambulatoria;

¢) Apoio cirtrgico, designadamente para constru-
¢a0 ou reparacao de acessos vasculares e peri-
toneais;

d) Laboratério de patologia clinica do hospital
onde esté integrada, designadamente para ana-
lises do foro bacterioldgico e micoldgico;

e) Servico de imagiologia do hospital onde esta
integrada.

3 — Uma unidade periférica é uma unidade que nao
cumpre uma ou mais das exigéncias definidas no nimero
anterior e que se destina ao tratamento de insuficientes
renais cronicos que necessitam de tratamento dialitico
em regime ambulatdrio e que nao carecem de cuidados
hospitalares.
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4 — As unidades de hemodialise classificam-se,
quanto aos cuidados prestados, em unidades de cuidados
diferenciados e em unidades de cuidados aligeirados.

5 — As unidades de cuidados diferenciados sao uni-
dades de hemodidlise em que os actos e as técnicas
dialiticas sdo executados por enfermeiros ou outro pes-
soal técnico.

6 — As unidades de hemodialise de cuidados aligei-
rados sao unidades de hemodidlise em que os actos e
as técnicas dialiticas sao executados pelos proprios doen-
tes sob supervisao de pessoal técnico e destinam-se
exclusivamente a doentes com aptidao para efectuar
hemodidlise com, pelo menos, trés meses de ensino,
treino e provas de aptidao favoraveis.

7 — As unidades de hemodialise de cuidados aligei-
rados s6 podem constituir-se em ligagio com uma uni-
dade de hemodialise de cuidados diferenciados, central
ou periférica, da qual fazem parte integrante, a qual
cabe garantir o tratamento dos doentes quando estes
nao se encontrem em condi¢oes de manter a modalidade
de hemodidlise de cuidados aligeirados, salvaguardada
que seja a necessidade de internamento hospitalar.

8 — A distancia entre as duas unidades a que se refere
0 numero anterior ndo deve ser superior a 30 km ou
a uma hora de deslocacao.

Artigo 26.°

Hemodialise em clube

1—Um clube de hemodiélise ¢ uma unidade de
hemodidlise em que o nimero de postos de didlise ndo
¢é superior a quatro e que se destina a tratar os doentes,
em numero nao superior a 16, de determinada 4rea
habitacional restrita.

2 — Aos clubes de hemodidlise aplica-se, com as
necessarias adaptagoes, o disposto nos n.°* 7 e 8 do
artigo 25.°

3 — Um clube de hemodidlise s6 pode constituir-se
em ligacdo com uma unidade de cuidados diferenciados.

Artigo 27.°
Hemodialise domiciliaria

1 — Na hemodialise domicilidria o tratamento € efec-
tuado no domicilio do doente com um equipamento
de utilizacdo exclusiva, na modalidade de cuidados ali-
geirados, ou com a assisténcia de um auxiliar que preen-
cha os requisitos enunciados no n.° 6 do artigo 25.°
ou, ainda, com a assisténcia de um enfermeiro.

2 — A modalidade de hemodiélise domicilidria apli-
ca-se, com as necessdrias adaptacoes, o disposto nos
n.*s 7 e 8 do artigo 25.°

Artigo 28.°
Dialise pediatrica

1—Os doentes com idade pedidtrica devem ser
orientados para unidades especificas, podendo, no
entanto, em casos de excessivo distanciamento daquelas,
ser seguidos e tratados em qualquer unidade de cuidados
diferenciados desde que esta disponha cumulativamente
de:

a) Pediatra com experiéncia dialitica ndo inferior
a seis meses ou nefrologista com frequéncia nao
inferior a dois anos num servico de pediatria;

b) Enfermeiros com préatica em didlise pedidtrica
nao inferior a trés meses;

¢) Equipamento técnico adequado;

d) Articulacdo com unidade central integrada num
servico de pediatria ou que disponha de um
pediatra com competéncia em nefrologia;

e) Equipamento lidico e didactico apropriado.

2 — Em casos excepcionais, em que a unidade de di4-
lise com os requisitos definidos no niimero anterior se
encontre a uma distancia cuja deslocacdo do doente
em idade pediatrica envolva prejuizo para o seu bem-
-estar e para a sua reabilitacdo, pode uma unidade de
dialise ser dispensada de cumprir o disposto nas ali-
neas a) e b) do nimero anterior, por despacho do direc-
tor-geral da Saude, ouvida a CTN.

Artigo 29.°

Unidades de isolamento

1 — As unidades de hemodidlise de isolamento des-
tinam-se a doentes que prossigam técnicas dialiticas e
que sejam portadores de agentes infecciosos de elevada
contagiosidade e risco com relevancia em hemodidlise
a serem definidos pelo manual de boas praticas a que
se refere o artigo 7.°

2 — As unidades de isolamento podem estar integra-
das noutras unidades ou podem constituir, por si so,
uma unidade de dilise.

3 — Por despacho do Ministro da Sadde, ouvida a
CTN, sao definidas as condi¢coes em que devem existir
unidades de isolamento.

Artigo 30.°

Unidades moveis

As unidades moéveis de didlise s6 podem funcionar,
a titulo excepcional, mediante despacho do Ministro da
Sadde, com fundamento em parecer prévio da CTN,
a que se refere o artigo 11.°, e desde que ligadas a
uma unidade de dialise diferenciada.

Artigo 31.°

Articulacdo com unidades centrais

1 — As unidades periféricas articulam-se com as uni-
dades centrais de didlise, ptblicas ou privadas, mediante
a celebragao de protocolos que definam todos os aspec-
tos de cooperagao funcional, técnica, médica e cientifica.

2 — A articulacdo, quando nao for efectuada com
uma unidade central privada, faz-se obrigatoriamente
com a unidade central publica cuja drea de influéncia
abranja a unidade requerente.

Artigo 32.°

Cooperacao com unidades de transplantacao renal
e articulacio com centros de histocompatibilidade

1 — As unidades de diélise devem proporcionar a
todos os doentes que ndo apresentem contra-indicacao
para serem transplantados e que pretendam sé-lo a sua
inscrigao nas unidades de transplantagao renal da sua
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escolha, devendo, também, com elas colaborar forne-
cendo-lhes os elementos clinicos e outros que sejam
pertinentes.

2 — No mesmo ambito especifico, devem ainda arti-
cular-se com o centro de histocompatibilidade da zona
respectiva.

Artigo 33.°
Direccao clinica

1 — As unidades de dialise sao tecnicamente dirigidas
por um director clinico com a especialidade de nefro-
logia inscrito na Ordem dos Médicos.

2 — Cada director clinico deve assumir a responsa-
bilidade por uma dnica unidade de diélise, implicando
presenga fisica verificivel que garanta a qualidade,
devendo ser substituido nos seus impedimentos e ausén-
cias por um profissional qualificado com formacao
adequada.

3 — Em caso de morte ou incapacidade permanente
do director clinico para o exercicio da sua profissao,
deve a unidade de didlise proceder imediatamente a
sua substituicao e informar a administragao regional de
saude do especialista designado.

4 — As situacoes descritas no niimero anterior devem
ser resolvidas pela unidade de dialise de forma definitiva
no prazo maximo de trés meses contados a partir da
ocorréncia dos factos.

5 — Pode ser autorizado, por despacho do Ministro
da Satide no ambito do processo de licenciamento, que
o director clinico exerca a direc¢ao técnica em duas
unidades de dialise, com fundamento no requerimento
da entidade proponente e parecer da CTN, que explicita
as condi¢des em que o exercicio € autorizado.

6 — E da responsabilidade do director clinico:

a) Elaborar o regulamento interno da unidade a
que se refere o artigo anterior e velar pelo seu
cumprimento tendo em vista, designadamente,
as normas definidas pelo manual de boas pra-
ticas a que se refere o artigo 7.°;

b) Designar, de entre os profissionais com qua-
lificacdo equivalente a sua, o seu substituto
durante as suas auséncias ou impedimentos;

¢) Velar pelo cumprimento dos preceitos éticos,
deontoldgicos e legais;

d) Velar pela qualidade dos tratamentos e dos cui-
dados clinicos prestados, tendo em particular
atencdo os programas de garantia de qualidade
a que se refere o artigo 7.°;

e) Orientar superiormente o cumprimento das nor-
mas estabelecidas quanto a estratégia terapéu-
tica dos doentes e aos controlos clinicos;

f) Elaborar os protocolos técnicos, clinicos e tera-
péuticos, tendo em vista, designadamente, o
cumprimento das normas definidas pelo manual
de boas praticas, e velar pelo seu cumprimento;

g) Elaborar as normas referentes a proteccdo da
saude e a seguranca do pessoal, bem como as
referentes a proteccdo do ambiente e da satude
publica, designadamente as referentes aos resi-
duos, e velar pelo seu cumprimento;

h) Garantir a qualificac@o técnico-profissional ade-
quada para o desempenho das fungoes técnicas
necessarias;

i) Elaborar o relatério anual a que se refere o
artigo 9.°

Artigo 34.°

Pessoal

1 — As unidades de diélise devem dispor, para além
do director técnico, de pessoal técnico necessario ao
desempenho das funcdes para que estdo licenciadas,
segundo especificagdes reguladas por despacho do
Ministro da Satude, ouvida a CTN.

2 — O pessoal nao habilitado pode permanecer em
exercicio, em regime transitorio, tal como o previsto
no artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 261/93, de 24 de Julho.

Artigo 35.°

Médicos nefrologistas

1—Sem prejuizo do estabelecido no n.° 7 do
artigo 33.°, os médicos nefrologistas possuem autonomia
profissional, designadamente no que se refere a assis-
téncia e ao tratamento dos doentes cujo seguimento
clinico lhes esté atribuido.

2 — Numa unidade de didlise, seja de hemodidlise,
de didlise peritoneal ou mista, a propor¢do entre o
numero de médicos nefrologistas e o nimero de doentes
¢ estabelecida por despacho do Ministro da Satde,
ouvida a CTN.

3 — Compete aos nefrologistas:

a) O tratamento e a vigilancia clinica dos doentes
que lhes estao atribuidos;

b) Supervisionar o ensino e o treino dos doentes
que lhes estao atribuidos que se encontrem em
programa de hemodiélise de cuidados aligeira-
dos, de hemodialise domiciliaria ou de dialise
peritoneal crénica, bem como dos seus auxi-
liares;

¢) Informar o director clinico sobre a situagao cli-
nica dos doentes que lhes estdo atribuidos sem-
pre que o considerar necessario ou sempre que
por aquele solicitado;

d) Coadjuvar o director clinico nas suas fungdes
e exercé-las quando para tal designado;

e) Substituir o director clinico nas suas auséncias
ou impedimentos quando para tal designado.

4 —Em caso de necessidade, poderad recorrer-se a
médicos internos dos dois tltimos anos do internato
complementar de nefrologia, sob a tutela de um nefro-
logista, para o exercicio das competéncias referidas nas
alineas @) a ¢) do numero anterior.

Artigo 36.°

Cobertura médica

1 — As unidades centrais devem dispor permanen-
temente de cobertura médica nefroldgica por nefrolo-
gista ou por interno dos dois tltimos anos do internato
de nefrologia, em presenga fisica durante o horério de
funcionamento e, fora desse horério, pelo menos em
regime de prevencao.

2 — Durante o periodo normal de funcionamento das
unidades periféricas deve ser garantida a cobertura
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médica permanente em presenga fisica por médicos
nefrologistas.

3 — Na auséncia comprovada de médicos nefrologis-
tas as condigdes minimas da cobertura médica perma-
nente sdo definidas por despacho do Ministério da
Saude, ouvida a CTN.

4 — Asunidades periféricas de hemodiélise, de didlise
peritoneal ou mistas, as unidades de hemodialise de cui-
dados aligeirados, os clubes de hemodidlise e os doentes
em hemodidlise domicilidria devem dispor permanen-
temente de cobertura médica nefroldgica, mesmo fora
dos periodos normais de funcionamento, pelo menos
através de sistema de telecomunicacoes rapidas por pro-
cura automatica do destinatario, em moldes definidos
pelo director clinico.

5 — O director clinico definird os moldes em que é
efectivada a cobertura médica permanente das unidades
de cuidados aligeirados, dos clubes de hemodiélise e
dos doentes em hemodialise domiciliaria, os quais inclui-
rdo, pelo menos, a disponibilidade de telecomunicacoes
com a unidade central ou periférica com a qual se arti-
culam e a disponibilidade de veiculo de transporte prio-
ritdrio a que se refere o n.° 4 do artigo 53.°

6 — Os nefrologistas directamente responsaveis por
doentes em hemodialise domicilidria devem observar,
com as devidas adaptacdes, o determinado no ntimero
anterior.

Artigo 37.°

Enfermeiro-chefe

1 — O enfermeiro-chefe é um enfermeiro com pratica
nao inferior a um ano nas técnicas de didlise que sao
prosseguidas na unidade e designado para este cargo
pelo director clinico.

2— Um enfermeiro pode exercer a actividade de
enfermeiro-chefe apenas numa unidade de didlise.

3 — Compete, em especial, ao enfermeiro-chefe:

a) Coordenar a actividade dos enfermeiros e do
pessoal que o regulamento interno definir;

b) Velar pelo cumprimento, dentro da sua area
de ac¢do, das normas técnicas e comportamen-
tais em vigor na unidade;

c¢) Velar pelo bem-estar dos doentes;

d) Cumprir as funcdes que lhe forem atribuidas,
dentro da sua 4rea de acgdo, pelo director
clinico;

e) Designar, de entre os profissionais com qua-
lificacdo equivalente a sua, o seu substituto
durante as suas auséncias ou impedimentos.

Artigo 38.°

Enfermeiros

1— Os enfermeiros executam as técnicas dialiticas
e terapéuticas de acordo com as normas gerais da sua
profissao e as normas técnicas em vigor.

2 — Devem possuir pratica dialitica nao inferior a
trés meses.

3 — Compete, em especial, aos enfermeiros:

a) Cumprir as prescri¢coes médicas;
b) Cumprir e velar pelo cumprimento das normas
técnicas e comportamentais em vigor;

¢) Zelar pelo bem-estar dos doentes;
d) Exercer as funcdes técnicas ou de coordenacdo
para que for designado pelo enfermeiro-chefe.

4 — Aos enfermeiros de unidades de didlise onde
sejam prosseguidas as técnicas ou modalidades de didlise
peritoneal, hemodialise de cuidados aligeirados, clube
de hemodidlise ou hemodidlise domicilidria podem
ainda competir, quando para tal designados:

a) Ensino, treino e reciclagem aos doentes e seus
auxiliares nas técnicas por eles prosseguidas;

b) Avaliacao e monitorizagao do tratamento depu-
rativo;

¢) Deteccio precoce de complicagdes que se encon-
trem dentro da sua 4rea de competéncia € sua
correccao.

5 — Aos enfermeiros de unidades de didlise perito-
neal pode ainda competir efectuar visitas domicilidrias.

6 — Em cada periodo de funcionamento de unidades
de hemodidlise e de didlise peritoneal, a propor¢ao entre
o nimero de enfermeiros € o nimero de doentes assis-
tidos é definida por despacho do Ministro da Saude,
ouvida a CTN.

Artigo 39.°

Técnicos do servico social

As unidades de didlise devem dispor de um técnico
do servigo social com um tempo de permanéncia sema-
nal minimo, a ser definido por despacho do Ministro
da Saude, ouvida a CTN.

Artigo 40.°

Assisténcia técnica dos equipamentos e das instalacoes eléctricas

As unidades de didlise devem assegurar a assisténcia
técnica dos seus equipamentos e das instalagdes eléc-
tricas quer pela contratagao de técnico credenciado quer
por estabelecimento de contratos de assisténcia com fir-
mas especializadas.

Artigo 41.°

Regulamento interno

As unidades de didlise devem dispor de um regu-
lamento interno, definido pelo director clinico, do qual
deve constar, pelo menos, o seguinte:

a) Identificagdo do director clinico e do seu subs-
tituto, bem como dos restantes colaboradores;

b) Estrutura organizacional da unidade de diélise;

c¢) Deveres gerais dos profissionais;

d) Categorias e graduacdes profissionais;

e) Fungdes e competéncias de cada categoria
profissional;

f) Normas de assisténcia médica;

g) Normas de funcionamento e de comportamen-
tos;

h) Normas relativas aos utilizadores.

Artigo 42.°

Identificacao

As unidades de didlise devem ser identificadas em
tabuleta exterior com indicacdo do director clinico.
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Artigo 43.°

Informacao aos utentes

1 — O horério de funcionamento, a licenga de auto-
rizacdo de funcionamento, a tabela de precos bem como
a existéncia de livro de reclamagoes devem ser afixados
em local bem visivel e acessivel aos utentes.

2 — Deve ser distribuido pelos utilizadores folheto
onde conste, designadamente:

a) Procedimentos em situacoes de emergéncia;

b) Contactos com a unidade e com a unidade cen-
tral com que ela se articula;

¢) Contactos com o médico de servico permanente.

Artigo 44.°

Livro de reclamacdes

1 — As unidades de didlise devem dispor de livro de
reclamacoes de modelo normalizado insusceptivel de
ser desvirtuado, com termo de abertura datado e assi-
nado pelo conselho de administra¢ao da ARS.

2 — As unidades de didlise devem enviar mensal-
mente as ARS as reclamacoes efectuadas pelos seus
utilizadores, as quais devem obter resposta no prazo
maximo de 30 dias, ouvida a Ordem dos Mé&dicos.

3 — O modelo do livro de reclamacdes é aprovado
por despacho do Ministro da Saudde.

Artigo 45.°

Seguro profissional e de actividade

A responsabilidade civil e profissional bem como a
responsabilidade pela actividade das unidades de didlise
privadas devem ser transferidas para empresas de
Seguros.

Artigo 46.°

Alteracoes relevantes de funcionamento

1 — Estao sujeitas a comunicagao prévia as alteragoes
relevantes no funcionamento das unidades de dialise,
designadamente a transferéncia da titularidade, a cessao
da exploracdo, a mudanga da direc¢ao clinica ou das
estruturas fisicas, remodelacéo, transformagao e amplia-
cao.

2 — Nas situacOes previstas no numero anterior, a
Direccao-Geral da Sadde tomard as medidas adequadas
a garantia do cumprimento do presente decreto-lei,
ouvida a CTN.

Artigo 47.°

Conservacao e arquivo

As unidades da didlise devem conservar, por qualquer
processo, pelo menos durante cinco anos, sem prejuizo
de outros prazos que venham a ser estabelecidos por
despacho do Ministro da Satde, ouvida a CTN, de
acordo com as situacdes especificas relacionadas com
a tipologia de informagao adequada a diferentes situa-
¢oes clinicas, os seguintes documentos:

a) Os processos clinicos dos doentes;

b) Os resultados analiticos laboratoriais e outros
exames complementares de diagndstico dos
doentes;

¢) Os dados dos parametros de controlo de qua-
lidade;

d) Os relatorios anuais;

e) Os protocolos celebrados com outras unidades
de dialise, bem como as suas alteragoes;

f) O regulamento interno, bem como as suas
alteragoes;

g) Os resultados das vistorias realizadas pela CVT;

h) Os contratos celebrados quanto a recolha dos
residuos, bem como as suas alteragoes;

i) Os protocolos técnicos, terapéuticos e de for-
macao, bem como as suas alteragoes.

CAPITULO IV

Instalacoes e equipamento

Artigo 48.°

Meio fisico

As unidades de didlise devem situar-se em meios fisi-
cos salubres de fécil acessibilidade e dispor de infra-
-estruturas vidrias, de abastecimento de dgua, de sistema
de recolha de 4guas residuais e de residuos, de energia
eléctrica e de telecomunicagoes, de acordo com a legis-
lagao aplicavel em vigor.

Artigo 49.°

Instalacoes

1 — As unidades de didlise centrais devem ser inte-
gradas em estabelecimentos de saide que cumpram o0s
requisitos enunciados no n.° 2 do artigo 25.°

2 — As unidades de didlise periféricas devem estar
instaladas em areas exclusivamente destinadas ao exer-
cicio da sua actividade.

3 — Asunidades de hemodidlise centrais e periféricas
bem como as de cuidados aligeirados e as de isolamento
quando nao integradas noutra unidade devem dispor,
no minimo, das seguintes instalacoes:

a) Sala ou salas de hemodiilise;

b) Vestiarios de doentes;

¢) Sanitérios de doentes;

d) Sala de espera;

e) Unidade de tratamento de agua;
f) Sanitarios para acompanhantes;
g) Arquivo;

h) Armazém;

i) Vestiarios para pessoal;

j) Sanitarios para pessoal;

k) Gabinetes de consulta;

) Copa;
m) Zona de limpeza ¢ esterilizacdo de material.

4 — Apenas nas unidades destinadas ao tratamento
de um nimero maximo de 20 doentes podem os sani-
tarios e os vestidrios ser comuns a ambos 0s sexos.

5 — Nas unidades de cuidados aligeirados integradas
num estabelecimento com outras modalidades de did-
lise, todas as instalacdes referidas no niimero anterior
podem ser com elas comuns, respeitado que seja o enun-
ciado no ndmero seguinte.
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6 — Nas unidades de isolamento integradas num esta-
belecimento com outras modalidades de dialise, as ins-
talagdes das alineas d) a k) do n.° 3 podem ser comuns
com outras modalidades e, desde que todo o material
nelas consumido seja rejeitado, a copa também pode
ser comum € podem ser dispensadas de dispor da ins-
talagao referida na alinea m).

7— Os clubes de hemodialise devem dispor, no
minimo, das instalagdes referidas nas alineas a) a e)
eg)aj)don°3.

8 — Na hemodiélise domicilidria deve-se dispor de:

a) Uma 4area adaptada a préitica de hemodidlise;

b) Um dispositivo para o tratamento de agua;

¢) Um local adequado ao armazenamento de
material.

Artigo 50.°

Instalacées de unidades de dialise peritoneal

1 — As unidades de dialise peritoneal deverao dispor,
no minimo, das seguintes instalacoes:

a) Sala de ensino e treino;

b) Sala de tratamento e pensos;
c¢) Sanitérios de doentes;

d) Vestiarios de doentes;

e) Sala de espera;

f) Sanitérios para acompanhantes;
g) Arquivo;

h) Armazém de consumiveis;

i) Sanitarios para pessoal;

j) Vestidrios para pessoal;

k) Gabinete de consulta médica.

2 —Se a unidade de didlise peritoneal estiver inte-
grada numa unidade de dilise mista ou num outro esta-
belecimento de saude, as instalagoes referidas nas ali-
neas b) a k) do nimero anterior podem ser comuns
a outras valéncias existentes nessa unidade de saude,
salvaguardado que esteja o estabelecido no n.° 6 do
artigo anterior.

3 — Se a unidade de dialise peritoneal assistir doentes
portadores de agentes infecciosos a que se refere o
artigo 29.° e se no estabelecimento existir unidade de
isolamento, devem esses doentes utilizar os sanitarios
e os vestidrios da unidade de isolamento.

Artigo 51.°

Sala de hemodialise

1 — A sala de hemodidlise deve apresentar as seguin-
tes caracteristicas:

a) Acesso facil ao exterior e zonas de passagem
com, pelo menos, 1 m de largura;

b) Luz adequada, natural ou artificial;

¢) Adequado arejamento e regulacdo da tempe-
ratura ambiente;

d) 1,8m de largura e 2,5 m de comprimento por
cada posto de hemodiilise;

e) Facil circulagao;

f) Superficies facilmente lavéveis;

g) Zona de trabalho de enfermagem.

2 —Sem prejuizo do disposto no ndmero anterior,
nas unidades de isolamento a sala de hemodialise deve
ser separada fisicamente das demais salas de hemodii-
lise de molde a nao haver com elas comunicacao directa
e deve possuir entrada independente.

Artigo 52.°

Normas genéricas de construcio

1 — Nas unidades de dialise, qualquer que seja o seu
tipo e quaisquer que sejam as modalidades terapéuticas
que nelas sejam prosseguidas, as paredes, os tectos, as
divisOrias, as portas e o revestimento do pavimento
devem facultar a manutengao de um grau de isolamento
e de higiene ou de assepsia compativel com a zona a
que se destinam.

2—Em todas as unidades de didlise, excepto na
modalidade de hemodialise domiciliaria, as areas de uti-
lizacao publica e dos utilizadores deverao:

a) Localizar-se em andar térreo ou dispor de comu-
nicagdes verticais motorizadas;

b) Dispor de acessos, de zonas de passagem e de
sanitarios adaptados para deficientes motores;

c) Apresentar, pelo menos, 1 m de largura nas
zonas de passagem e nas portas;

d) Dispor de adequadas climatizacdo e ventilagao.

Artigo 53.°

Equipamento geral

1 — As unidades de hemodiélise e as unidades mistas
devem dispor do seguinte equipamento geral:

a) Gerador eléctrico auténomo que fornega ener-
gia durante, pelo menos, seis horas aos dispo-
sitivos de tratamento existentes bem como ilu-
minagao as zonas de tratamento;

b) Quadro eléctrico da sala de hemodidlise e dis-
juntor diferencial para cada monitor de ampe-
ragem adequada;

¢) Iluminacdo de emergéncia em toda a unidade
de dialise, nomeadamente em zonas de trata-
mento e de consulta, vestiarios, sanitarios e aces-
SOS ao exterior;

d) Climatizacdo adequada nas zonas publicas, zonas
de tratamento, zonas destinadas aos doentes e
ao pessoal e noutras instalacdes que a exijam,
designadamente na unidade de tratamento de
agua;

e) Seguranca contra incéndios e intrusao;

f) Adequado sistema de acondicionamento e des-
tino final dos residuos, nos termos da legislagao
em vigor;

g) Equipamentos frigorificos;

h) Rede telefonica ligada ao exterior;

i) Sistema de telecomunicagdes por procura auto-
matica do destinatario;

j) Rede telefénica interna ou similar;

k) Outro equipamento que seja definido pelo
manual de boas priticas a que se refere o
artigo 7.°

2 — Os clubes de hemodialise devem possuir o equi-

pamento referido nas alineas a) a i) e k) do nimero
anterior.
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3 — Nos locais onde sejam prosseguidas praticas de
hemodialise domicilidria deve-se dispor do equipamento
referido nas alineas b), g), k), i), j) e /) do n° 1.

4 — As unidades de hemodidlise de cuidados dife-
renciados com que se articulam unidades de cuidados
aligeirados, clubes de hemodiélise ou doentes em hemo-
dialise domicilidria devem dispor, para além do equi-
pamento definido no n.° 1, de veiculos de transporte
prioritario, devidamente sinalizados, para transporte de
pessoal técnico, equipados com sistema de telecomu-
nicacdo ou, em alternativa, ter permanente acesso a
meios de transporte aéreo.

5 — As unidades de didlise peritoneal, quando nao
estejam integradas em unidades mistas, devem dispor
do equipamento referido nas alineas ¢) ai) ej) don.° 1.

CAPITULO V

Das contra-ordenacdes e das sancoes acessorias

Artigo 54.°

Contra-ordenacoes

1 — Constituem contra-ordenacdes puniveis com
coima graduada de 250 000$ a 750 000$, no caso de
pessoa singular, e de 5000008 até ao méaximo de
6 000 0008$, no caso de pessoa colectiva:

a) A violagdo do disposto no artigo 33.°, no n.°
2 do artigo 35.°, nos artigos 36.° € 37.°, no n.° 6
do artigo 38.° e no artigo 45.°;

b) O nao cumprimento dos parametros de controlo
de qualidade, do manual de boas préticas e da
apresentacao do relatério anual;

¢) O nado cumprimento do disposto no artigo 47.°

2 — A negligéncia € punivel.

Artigo 55.°

Instrucao, aplicacao e destino das coimas

1 — A instrugdo dos processos de contra-ordenacio
compete as ARS e a aplicagdo das coimas ao respectivo
conselho de administragao.

2 — O produto das coimas reverte em 60% para o
Estado, em 20% para a Direccao-Geral da Satde e
em 20 % para a ARS que instruiu o processo.

Artigo 56.°

Sancéao acessoria

Em caso de revogagao da licenca de funcionamento,
todos os sdcios ou titulares de 6rgaos sociais da unidade
de saude, seja pessoa singular ou colectiva, ficam ini-
bidos de requerer nova licenga, deter qualquer parti-
cipac@o ou por qualquer forma participar na gestao de
unidades de satde, pelo periodo de dois anos, excep-
tuando o sdcio que denunciar atempadamente a irre-
gularidade.

CAPITULO VI

Disposicoes transitérias e finais

Artigo 57.°
Disposicao transitéria

1 — As unidades de didlise que se encontrem em fun-
cionamento a data da entrada em vigor do presente
diploma devem, no prazo de 180 dias, sob pena do seu
encerramento, requerer a respectiva licenca de funcio-
namento, organizando os correspondentes processos, de
acordo com as regras constantes deste diploma.

2 — As unidades de didlise referidas no nimero ante-
rior nao sao exigiveis os documentos referidos nas ali-
neas c), d) e e¢) do n.° 3 do artigo 13.° e, bem assim,
os requisitos minimos estabelecidos no n.° 3 do artigo
49.° e nos artigos 51.° e 52.°, sendo a area permitida
das unidades de didlise autorizadas, nestes casos, por
despacho do Ministro da Satde, com fundamento em
requerimento do interessado e parecer prévio da CTN.

3 — A obrigatoriedade da observancia do contido no
artigo 47.° reporta-se a data da entrada em vigor do
presente diploma.

Artigo 58.°
Revogacoes

1 — E revogado o Decreto-Lei n.° 392/93, de 23 de
Novembro.

2 — E revogada a Portaria n.° 360/94, de 7 de Junho.

3—E revogada a Portaria n.° 1262/95, de 24 de
Outubro.

Artigo 59.°
Legislacao supletiva

Em tudo o que nao se encontre especialmente previsto
no presente diploma € aplicavel o disposto no Decre-
to-Lein.® 13/93, de 15 de Janeiro.

Artigo 60.°

Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor 30 dias apds a
data da sua publicagao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 4
de Setembro de 1999. — Antdénio Manuel de Oliveira
Guterres — Maria de Belém Roseira Martins Coelho Hen-
riques de Pina.

Promulgado em 2 de Novembro de 1999.
Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 4 de Novembro de 1999.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira
Guterres.



