I CESTAO

A PORTARIA 99/2024 E 0 PRAZO QUE NAO PARA

Fig.1 - A questdo ndo é se o prazo chega. E se a clinica chega preparada.

E m marco de 2024, entrou em vigor a Portaria n.°
99/2024/1, que revogou designadamente a Portaria
268/2010 e redefiniu os requisitos minimos de licenciamen-
to, instalacao, organizacao, funcionamento, recursos huma-
nos e instalacdoes técnicas das clinicas e consultérios denta-
rios em Portugal. As unidades ja licenciadas dispoem de um
prazo de cinco anos para se adaptarem e requererem nova
licenca de funcionamento através do Portal de Licenciamen-
to da Entidade Requladora da Sadde (ERS).

Nessa altura, cinco anos pareciam muito tempo. Passados
mais de dois anos, o cendrio é diferente: o prazo esta a meio,
as exigéncias sdo concretas e, em muitos casos, envolvem
decisdes que nao se resolvem num fim de semana.

Este artigo ndo é uma lista de obrigacées genéricas. E um
enquadramento para perceber o que mudou e como abordar
a adaptacao de forma racional e sem ser avassalador.

0 que mudou e porqué

A Portaria 99/2024/1, retificada em maio de 2024 e
posteriormente alterada pelas Portarias 163/2025/1 e
331/2025/1, resulta de um processo que se arrastou duran-

te cerca de dez anos. O Decreto-Lei 127/2014 previa um
prazo de 120 dias para a publicacdo das portarias setoriais.
Esse prazo foi largamente ultrapassado, e apenas em 2022
foi constituido um grupo de trabalho envolvendo a ERS, a
Direcdo Executiva do SNS e a ACSS, bem como representan-
tes dos setores privado e social.

0 resultado foi uma portaria que nao é apenas uma atua-
lizacao cosmética. Hd mudancas estruturais com impacto
direto nas clinicas em funcionamento, nomeadamente em
trés dominios principais:

* Organizacdo e infraestrutura. Reprocessamento de

dispositivos médicos de uso multiplo

* Recursos humanos. Deveres da direcdo clinica,

incluindo a regra de exclusividade e os deveres de

supervisao

* Documentacdo. Documentacdo e registo, com prazos

de conservacdo e requisitos de acessibilidade perma-

nente

A portaria clarifica ainda o que é obrigatério, o que é
facultativo e o que s6 é exigivel consoante a configuracao
concreta de cada clinica - uma distincdo com consequén-
cias praticas importantes para o planeamento da adapta-
€30, j& que ndo existe uma lista Unica aplicavel a todas as
unidades.

0 que é diferente nesta portaria
Reprocessamento: a mudanca com mais impacto
operacional

A area do reprocessamento de dispositivos médicos de
uso multiplo foi profundamente reformulada. A portaria
define com clareza trés modalidades possiveis:

* utilizacdo exclusiva de material descartéavel;

° recurso a entidade externa certificada (NP EN 1SO

13485) ou unidade central de reprocessamento licen-

ciada;

* reprocessamento em unidade interna, para as necessi-

dades de um unico servico da unidade de saude.

¢ A licenca de funcionamento deixa
de ser um ponto de chegada e
passa a ser um estado a manter e a
atualizar ¢

A escolha entre estas modalidades nao é indiferente do
ponto de vista das instalacdes exigidas. Clinicas que repro-
cessem internamente precisam de dispor de sala de descon-
taminacdo e sala limpa separadas por diviséria integral até
ao teto, com ligacdo por guiché ou por maquina de lavar de
dupla porta. A portaria é clara: estes espacos sao exigiveis

quando a unidade nao utilize exclusivamente material des-
cartdvel e ndo disponha de solucdo centralizada ou externa.

A validacao da eficdcia do processo de reprocessamen-
to - em todas as fases - é também um requisito explicito,
seja qual for a modalidade adotada. Isto inclui a validacao
do ciclo de esterilizacdo, no caso da unidade interna, e a
validacao dos processos de lavagem, embalagem, selagem
e esterilizacdo, no caso de unidade central.

Este é frequentemente o ponto que exige a andlise mais
cuidadosa, porque a sua aplicacao depende diretamente das
praticas clinicas reais da unidade e as consequéncias de uma
escolha inadequada acumulam-se ao longo do tempo.

Direcao clinica: exclusividade e responsabilidades
alargadas

Uma das alteracdes com mais impacto organizacional é a
regra de exclusividade da direcao clinica: cada profissional
s6 pode exercer essa funcdo numa clinica ou consultério
dentario, com excecao dos consultérios onde apenas exerce
um Unico profissional. Esta regra estava ja implicita na exi-
géncia de presenca fisica, mas agora é explicita.

A portaria define também os deveres do diretor clinico
de forma mais detalhada do que a regulacao anterior. Entre
eles: zelar pela qualidade dos cuidados, garantir a formacao
continua, aprovar os protocolos clinicos e técnicos, designar
um substituto para auséncias, e aprovar e divulgar o proce-
dimento de emergéncia médica.

As clinicas em que o mesmo profissional acumula a dire-
cdo clinica de mais do que uma unidade devem regularizar
essa situacao durante o periodo de adaptacao, uma vez que
cada diretor clinico s6 pode exercer essa funcao numa clinica
ou consultério dentdrio - salvo no consultério onde trabalha
um Gnico profissional.

Documentacdo: o que tem de estar sempre acessivel
A portaria distingue dois tipos de obrigacdes documentais:
* documentacao que tem de estar em arquivo fisico ou
digital, acessivel a todo o momento (artigo 8.°);
* documentos que tém de ser conservados durante pelo
menos cinco anos (artigo 7.°).

Na primeira categoria incluem-se, entre outros: certidao
do registo comercial ou c6digo de acesso; relacao nominal
do pessoal com cépias de cédulas profissionais; memdria
descritiva e telas finais dos projetos; parecer favoravel das
medidas de autoprotecao da ANEPC; relatério da ultima ins-
pecdo de sequranca contra incéndios; e, quando aplicavel,
licenca dos equipamentos de radiodiagnéstico dentario.

Na segunda categoria estdo os resultados dos programas
de garantia da qualidade, os contratos de gestao de resi-
duos, os registos de producao de residuos hospitalares e os
resultados das vistorias realizadas.
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Esta distincdo é relevante porque implica ndo apenas
arquivar, mas manter sistemas de gestdo que garantam que
tudo estad atualizado e localizado quando necessario.

Regulamento interno: um documento vivo, ndao uma
formalidade

0 regulamento interno deixa de ser um documento esta-
tico para se tornar um instrumento de gestdo. A portaria
especifica que deve incluir, ou ter como acessorio:

¢ lista e plano anual de manutencdo preventiva das ins-

talacbes, equipamentos e calibracdo de equipamento

médico;

* plano anual de formacdo e avaliacdo dos colaborado-

res;

* procedimento de emergéncia médica.

Estes elementos tém de ser validados pelo diretor clinico.
E tém de existir de facto, nao apenas no papel.

Equipamentos: o0 que passa a ser obrigatorio

Na redacao em vigor, o equipamento facultativo é apenas
0 que estd expressamente identificado como tal; todo o res-
tante é obrigatdrio, sem necessidade de mencdo expressa.
Esta inversao - facultativo é a excecdo, obrigatério é a regra
- tem implicacoes préticas diretas.

Entre os equipamentos que passam a ser explicitamen-
te obrigatérios em cada gabinete de consulta: cadeira de
medicina dentdria, equipamento de medicina dentdria,
equipamento para destartarizacdo, fotopolimerizador e
aspirador de vacuo. Na clinica ou consultério, sdo obriga-
torios: aparelho de raios X intraoral e protetores de raios X
adequados. Sdo facultativos o scanner intraoral e o aparelho
de ortopantomografia/CB(T.

0 prazo de cinco anos: como deve ser lido

0 prazo de adaptacdo termina em marco de 2029. Mas
este ndo é um prazo que funciona como um interruptor: até
1a esta tudo bem, depois disso esta tudo mal. E um pra-
70 para UM processo, e esse processo tem etapas que nao
podem ser comprimidas indefinidamente.

Algumas adaptacoes sdo documentais e podem ser feitas
de forma rapida e progressiva. Outras envolvem decisoes
de investimento, obras, ou reorganizacao de espacos.
Nomeadamente no que respeita ao reprocessamento que
exigem planeamento, orcamento, contratacao e licencia-
mento. Estas nao se resolvem nos Gltimos meses do prazo.

Ha ainda um lado burocratico a ndo esquecer: o Portal de
Licenciamento da ERS tem os seus proprios prazos de res-

posta, e o pedido da nova licenca - a que confirma que a
clinica cumpre os novos requisitos - tem de ser feito dentro
dos cinco anos. Nao basta adaptar a clinica, é preciso reque-
rer formalmente esse reconhecimento e o processo nao é
automético.

Em termos préticos, a l6gica que tem funcionado melhor
é:

* Identificar, para a realidade concreta da clinica, quais

as exigéncias que sdo aplicdveis e quais nao o sao. Nao

existe uma lista dnica para todas as unidades.

* Classificar 0 que existe, o que falta e o que precisa de

ser corrigido, por grau de criticidade.

* Distribuir no tempo as diferentes acdes, comecando

pelas que tém impacto imediato na conformidade ou que

exigem maior prazo de execucdo.

* Tomar decisoes com base em andlise técnica, evitando

tanto a paralisia como o sobreinvestimento em adapta-

cdes que ndo sao exigiveis para cada caso concreto.

* Validar periodicamente o estado de conformidade, para

nao chegar a 2029 com surpresas.

Este ndo é um percurso que se faz de uma vez. £ uma
gestao continua que é, alids, o que a portaria pressupoe.

A radiologia: um capitulo ainda por
fechar

Um aspeto que merece atencao especifica é o da radio-
logia. A portaria refere a licenca de funcionamento dos
equipamentos de radiodiagnéstico dentdrio como requisito
de documentacdo quando aplicdvel. Mas a transferéncia da
autoridade competente da Agéncia Portuguesa do Ambiente
(APA) para a ERS neste dominio gerou dificuldades operacio-
nais que ainda se mantém em 2026.

Esta é uma drea onde o acompanhamento técnico
especializado é particularmente relevante, dado que a
legislacdo associada ainda estd parcialmente pendente de
consolidacao.

Da conformidade a gestao: a mudanca
de paradigma

Durante muitos anos, a forma como o Licenciamento para
Funcionamento era percebido era binaria: ou a clinica tinha
licenca ou nao tinha. A obtencao da licenca era o objetivo e,
uma vez obtida, o processo ficava em segundo plano.

A Portaria 99/2024/1 assinala definitivamente o fim des-
ta logica. A licenca de funcionamento deixa de ser um ponto
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Fig.2 - Parece que foi ontem. Mas o prazo continua a contar.

de chegada e passa a ser um estado a manter e a atualizar.
0 requlamento interno é um plano anual. Os registos tém de
estar acessiveis em permanéncia. A validacdo dos processos
de reprocessamento é continua. A manutencdo preventiva
é periddica.

Esta mudanca de paradigma - de conformidade pontual
para gestdo continua - ndo é nova noutros setores requla-
dos. Na satde, e na medicina dentdria em particular, repre-
senta um salto qualitativo que exige ferramentas, processos
e apoio especializado que a maioria das clinicas ndo tem
internamente.

E precisamente para dar resposta a esta nova realidade
que a MedSUPPORT desenvolveu a plataforma medsupport.
clinic, uma ferramenta construida para que cada clinica
acompanhe, de forma permanente e estruturada, o estado
dos seus requisitos de conformidade: documentacdo orga-
nizada, alertas de prazos, registos atualizados e visibilidade
continua sobre o que est3 feito e o que falta fazer.

0 que a requlacdo passou a exigir ndo é apenas que as
clinicas estejam certas - é que possam demonstrar que
estdo certas, em qualquer momento, de forma estruturada
e documentada.

Marco de 2029 estd a menos de trés anos. O tempo certo
para agir é agora. =

Porto: 229 445 650

Lisboa: 210 415 944
www.medsupport.pt
www.facebook.com/medsupport
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