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dos respectivos membros em efectividade de funcoes,
incluindo o presidente ou o vice-presidente.

2 — As deliberagdes sdo tomadas a pluralidade de
votos dos membros presentes.

3 — Cada membro dispde de um voto e o presidente,
ou o vice-presidente quando o substitua, dispoe de voto
de qualidade.

4 — Os membros da Comissdo tém o direito de fazer
lavrar voto de vencido nos pareceres referidos nas ali-
neas a), b), ¢) e d) don.° 1 do artigo 3.°, quando tenham
participado na deliberagao que o aprovou.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 18
de Setembro de 2003. —José Manuel Durdo Bar-
roso — Maria Manuela Dias Ferreira Leite — Antonio
Jorge de Figueiredo Lopes — Maria Celeste Ferreira Lopes
Cardona — Nuno Albuquerque Morais Sarmento —
Antonio José de Castro Bagao Félix.

Promulgado em 20 de Novembro de 2003.
Publique-se.
O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 24 de Novembro de 2003.

O Primeiro-Ministro, José Manuel Durdo Barroso.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 309/2003

de 10 de Dezembro

O Programa do XV Governo Constitucional previu
a criagdo de uma autoridade reguladora especifica para
o sector da sadde.

De facto, apds definir as principais orientacoes da
«reforma do sector da sadde», aquele Programa prevé
a «criacdo de uma entidade reguladora, com natureza
de autoridade administrativa independente, que enqua-
dre a participacdo e actuacdo dos operadores privados
e sociais no ambito da prestacido dos servigos publicos
de sadde».

Tal previsao tem ja estatuicio normativa nos Decre-
tos-Leis n.*® 185/2002, de 20 de Agosto, e 60/2003, de
1 de Abril, que regulam, respectivamente, os regimes
juridicos subjacentes as parcerias publico-privadas
(PPP) na area do servico publico de satde, e da defini¢do
da rede de cuidados primdrios de saude.

Deste modo, estando desde ja definida a intervengao
de uma entidade reguladora sectorial para o sistema
de saide no que respeita a situagdes de participagao
ou cooperacdo de entidades privadas ou sociais no
ambito do servigo publico de saude, cabe, igualmente,
determinar a sua intervengdo no ambito de outras for-
mas institucionais de organizacio do servico publico de
saiude, ou mesmo para além dele, com inclusao dos sec-
tores privado e social da drea da sadde.

Esta intervengao € tanto mais importante quando se
encontra em curso uma profunda reforma do sector da
saude.

Com efeito, por um lado, o Servico Nacional de Satude
(SNS) contara, no ambito desta reforma, com uma par-
ticipacdo acrescida e diversificada de operadores sociais
e privados, integrados nas redes nacionais de cuidados
primadrios, hospitalares e continuados.

Por outro lado, as proprias unidades hospitalares de
saude publicas passaram a dispor de uma grande auto-
nomia de gestao, de tipo empresarial, num quadro de
«mercado administrativo» gerador e potenciador de
dinamicas novas que ndo podem ser reguladas de forma
tradicional.

Regista-se, pois, uma grande diversificacdo de pla-
taformas institucionais, de onde sobressai a existéncia
de mais de trés dezenas de hospitais transformados em
empresas publicas na modalidade de sociedades ano-
nimas de capitais exclusivamente publicos.

A potenciar esta diversificacdo, surgirdo ainda novos
hospitais do SNS construidos e geridos (durante o prazo
da respectiva concessao) em «parceria publico-privada»
e regime de gestdo igualmente privada.

No que respeita aos proprios cuidados primarios, os
centros de saide também foram objecto de uma pro-
funda reforma, incluindo a possibilidade de abertura
da sua gestdo a grupos de profissionais ou a entidades
privadas e de solidariedade social.

Estas transformagdes tém duas importantes conse-
quéncias em matéria de regulacdo, que implicam uma
concomitante reforma desta.

Em primeiro lugar, por efeito das referidas reformas
institucionais, parte das entidades prestadoras de cui-
dados de satide do SNS, sejam publicas, sociais ou pri-
vadas, por delegacdo ou concessao de servigo publico,
deixam de estar sujeitas ao comando administrativo do
Estado, como até agora sucedia.

Em segundo lugar, uma vez que a generalidade dos
estabelecimentos do SNS vao estar sujeitos a uma logica
empresarial, e a depender portanto da quantidade e
qualidade dos servigos que consigam produzir e prestar,
tal gera, potencialmente, factores de competicdo inde-
sejaveis que s6 podem ser prevenidos e corrigidos por
intervencdo de uma autoridade externa.

Nestes termos imp0de-se uma reforma do sistema de
regulagio e supervisao, assente nos seguintes principios:

a) Separacdo da funcdo do Estado como regulador
e supervisor, em relacio as suas funcoes de ope-
rador e de financiador, mediante a criagdo de
um organismo regulador «dedicado»;

b) Atribuig¢do de uma forte independéncia ao orga-
nismo regulador, de modo a separar efectiva-
mente as referidas fungdes e a garantir a inde-
pendéncia da regulacdo, quer em relacdo ao
Estado operador quer em relagao aos operadores
em geral.

Sao duas as razdes principais para essa solucdo, em
relacdo a tradicional solugao da regulagao governamen-
tal directa ou indirecta, por meio de direcgdes-gerais
e de institutos publicos convencionais, submetidos a
orientacao ministerial.

Por um lado, a necessidade de estabelecer uma ade-
quada distancia entre a politica e 0 mercado, conferindo
a actuacdo reguladora uma estabilidade que s6 uma
autoridade independente pode proporcionar, justa-
mente porque nio sujeita a evolugdes conjunturais.

Por outro, mantendo o Estado, sobretudo nos servigos
publicos, um papel muitas vezes decisivo como operador,
entao tudo justifica que o papel como regulador e como
operador nao se confundam, j4 que o regulador deve
regular ndo somente os operadores sociais ou privados
mas também os operadores publicos.
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Torna-se entao necessario prever 0s varios principios
em que assenta esse modelo:

a) Delimitagao suficientemente rigorosa das tarefas
de definicdo da orientagao estratégica e das poli-
ticas para o sector — que devem competir ao
Governo — face a funcdo de regulacdo «secun-
déria» e de supervisao técnico-administrativa e
econdmica, que deve caber a um organismo inde-
pendente do poder politico;

b) Independéncia organica do 6rgdo regulador, cujos
membros devem ter um mandato relativamente
longo e nao devem poder ser destituidos, salvo
por falta grave;

¢) Independéncia funcional do 6rgdo regulador,
dentro dos limites legalmente impostos;

d) Garantias de independéncia face aos operadores,
mediante o estabelecimento das necessarias
incompatibilidades, periodos de «quarentena» a
seguir ao termo de funcoes, etc.;

e) Definicdo de adequados mecanismos de respon-
sabilizagao publica da entidade reguladora, quer
pela transparéncia, procedimentalizacao e fun-
damentacio das suas decisoes, sobretudo as de
natureza regulamentar, quer pela obrigacao de
publicacdo de um relatério anual sobre as suas
actividades, quer pela possibilidade de ser cha-
mada a comissao parlamentar competente.

Sendo criada uma entidade reguladora dedicada para
o sector da saude e atendendo a diversificacao de enti-
dades publicas, sociais e privadas que nele operam, onde
se colocam problemas de regulagao similares em areas
fundamentais relativas a garantia da equidade e ao
acesso dos utentes aos cuidados de saidde, ao cumpri-
mento dos requisitos de qualidade e a garantia de segu-
ranca e dos direitos dos cidadéos, julga-se adequado
estender a acgio da entidade reguladora, quanto aqueles
aspectos, a todos os subsectores da satde, incluindo as
instituicoes e estabelecimentos prestadores de cuidados
de satide dos sistemas social e privado, bem como a
prética liberal.

Note-se, finalmente, que, no intuito de proceder a
um recorte rigoroso do sistema regulador ora criado,
se excluem da sujeicdo ao exercicio das competéncias
da Entidade Reguladora da Satde quer os profissionais
de saude no ambito das atribuicoes das respectivas
ordens ou associagdes profissionais quer os estabele-
cimentos e servigos sujeitos a regulagao sectorial espe-
cifica, quais sejam, designadamente, as farmdcias.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da
Constituicio, o Governo decreta o seguinte:

CAPITULOI
Disposicoes gerais
Artigo 1.°
Ambito
O presente diploma cria a Entidade Reguladora da

Sadade (ERS), definindo as suas atribuigoes, organizacao
e funcionamento.

Artigo 2.°

Natureza e regime juridico

1 — A ERS € uma pessoa colectiva de direito puiblico,
dotada de autonomia administrativa e financeira e de
patrimonio proprio.

2 — A ERS rege-se pelas normas constantes do pre-
sente diploma, por outras disposi¢des legais que lhe
sejam especificamente aplicaveis e subsidiariamente
pelo regime juridico dos institutos publicos.

Artigo 3.°
Objecto

A ERS tem por objecto a regulacdo, a supervisao
€ 0 acompanhamento, nos termos previstos no presente
diploma, da actividade dos estabelecimentos, institui-
¢oes e servicos prestadores de cuidados de satde.

Artigo 4.°

Independéncia

A ERS ¢ independente no exercicio das suas funcoes,
no quadro da lei, sem prejuizo dos principios orien-
tadores da politica de satude fixada pelo Governo, nos
termos constitucionais e legais, e dos actos sujeitos a
tutela ministerial nos termos previstos na lei e no pre-
sente diploma.

Artigo 5.°

Principio da especialidade

1 — A capacidade juridica da ERS compreende a titu-
laridade dos direitos e obrigacOes necessarios a pros-
secucao do seu objecto.

2 — A ERS ndao pode exercer actividades ou usar os
seus poderes fora das suas atribuicoes, nem afectar os
seus recursos a finalidades diversas das que lhe estao
cometidas.

Artigo 6.°
Atribuicoes

1 — As atribuicoes da ERS compreendem a regulacio
e a supervisao da actividade e funcionamento dos esta-
belecimentos, institui¢des e servicos prestadores de cui-
dados de satde, no que respeita ao cumprimento das
suas obrigacdes legais e contratuais relativas ao acesso
dos utentes aos cuidados de saiide, a observancia dos
niveis de qualidade e a seguranga e aos direitos dos
utentes.

2 — Constituem atribui¢coes da ERS:

a) Defender os interesses dos utentes;

b) Garantir a concorréncia entre os operadores,
no quadro da prossecucdo dos direitos dos
utentes;

¢) Colaborar com a Autoridade da Concorréncia
na prossecucdo de atribuigoes relativas a este
sector;

d) Desempenhar as demais fungdes que por lei lhe
sejam atribuidas.

3 — Sem prejuizo do disposto nos niimeros anterio-
res, incumbe ainda a ERS dar parecer, a pedido do
Governo, sobre:

a) Os contratos de concessao e gestdo que envol-
vam as actividades de concepg¢ao, construgao,



N.° 284 — 10 de Dezembro de 2003

DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-A

8331

financiamento, conservacgao e exploracao de ins-
tituicoes e servicos, ou suas partes funcional-
mente auténomas com responsabilidade pelas
prestacoes de cuidados de saide;

b) Outros modelos inovadores de gestdo subjacen-
tes a prestacao de cuidados de saide;

¢) Os acordos, contratos e convengdes subjacentes
ao regime das convencoes;

d) Os requisitos e as regras de licenciamento das
entidades prestadoras de cuidados de satde, res-
pectivamente do sector social, privado e coo-
perativo;

e) Os requisitos e as regras relativos ao exercicio
da actividade seguradora por entidades auto-
rizadas a explorar o ramo «Doenga».

Artigo 7.°

Cooperaciao com outras entidades

A ERS pode estabelecer formas de cooperacido ou
associagao atinentes ao desempenho das suas atribuigoes
com outras entidades de direito publico ou privado,
nacionais e internacionais, nomeadamente com entida-
des reguladoras afins, a nivel nacional, comunitario ou
internacional, quando tal se mostre necessario ou con-
veniente para a prossecucdo das respectivas atribuicoes.

Artigo 8.°

Entidades sujeitas a regulacao

1 — Estao sujeitos a regulagao da ERS, no ambito
das suas atribuicoes e para efeitos deste diploma, sendo
considerados operadores:

a) As entidades, estabelecimentos, instituicoes e
servicos prestadores de cuidados de saude, inte-
grados ou nao na rede de prestagio de cuidados
de satude, independentemente da sua natureza
juridica;

b) As entidades externas titulares de acordos, con-
tratos e convengoes;

c¢) As entidades e estabelecimentos prestadores de
cuidados de satide dos sectores social e privado,
incluindo a pratica liberal;

d) As associagdes de entidades publicas ou pri-
vadas e as instituicOes particulares de solida-
riedade social que se dedicam a promocao e
proteccdo da sadde, ainda que sob a forma
de pessoa colectiva de utilidade publica admi-
nistrativa e desenvolvem a respectiva activi-
dade no dmbito da prestacdo de servigos de
cuidados de satide ou no seu apoio directo;

e) Os subsistemas de saude.

2 — Nao estao sujeitos a regulacdo da ERS:

a) Os profissionais de saide no ambito das atri-
bui¢cdes das respectivas ordens ou associagoes
profissionais;

b) Os estabelecimentos e servicos sujeitos a regu-
lagao sectorial especifica.

3 — A ERS exerce as suas fungdes no territorio do
continente, sem prejuizo do estabelecimento de pro-
tocolos entre o Governo e os servicos de saude das
Regides Auténomas.

CAPITULO I1

Composicao, competéncia e funcionamento dos orgaos

Artigo 9.°
Orgaos
) Sﬁo 6rgaos da ERS o conselho directivo e o fiscal
unico.
SECCAO I
Do conselho directivo

Artigo 10.°
Funcao

O conselho directivo é o 6rgao colegial responsavel
pela definicao da actuacdo da ERS, bem como pela
direcgao dos respectivos servigos, em conformidade com
a lei.

Artigo 11.°

Composicao e nomeacao

2

1 — O conselho directivo é composto por um pre-
sidente e dois vogais.

2 — Os membros do conselho directivo sdo nomeados
por resolucdo do Conselho de Ministros, sob proposta
do Ministro da Saude, de entre pessoas de reconhecidas
idoneidade, autoridade e competéncia técnica e pro-
fissional.

3 — Nao pode haver nomeagao dos membros do con-
selho directivo depois da demissao do Governo ou da
convocacgao de eleicoes para a Assembleia da Republica,
nem antes da confirmacdo parlamentar do Governo
recém-nomeado.

Artigo 12.°

Incompatibilidades e impedimentos

1 —Nao pode ser nomeado membro do conselho
directivo quem, no momento da nomeag¢ao ou nos dois
anos que a antecedam:

a) Seja ou tenha sido membro dos corpos gerentes
de empresas, estabelecimentos, instituigoes e
servicos prestadores de cuidados de satude sujei-
tos a regulagdo da ERS ou das respectivas enti-
dades gestoras;

b) Exerga ou tenha exercido, no mesmo periodo,
quaisquer outras funcoes de direccao no ambito
da alinea anterior;

¢) Seja ou tenha sido membro dos corpos gerentes
das associagoes sindicais ou empresariais do sec-
tor, bem como das ordens e demais associagoes
profissionais.

2 — Os membros do conselho directivo ndo podem:

a) Desempenhar quaisquer outras fungdes publi-
cas ou profissionais, ainda que nao remunera-
das, ressalvadas as funcoes docentes no ensino
superior em regime de tempo parcial;

b) Manter qualquer vinculo ou relagido com as enti-
dades sujeitas a regulacado da ERS ou deter
quaisquer interesses nas mesmas.

3 — Os membros do conselho directivo estao sujeitos
ao regime de incompatibilidades e impedimentos esta-
belecidos na lei para os titulares de altos cargos publicos.
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4 — Depois do termo do seu mandato e durante um
periodo de dois anos, os membros do conselho directivo
nao podem representar quaisquer pessoas ou interesses
perante a ERS nem estabelecer qualquer vinculo ou
relacdo juridica com as entidades referidas no n.° 1,
tendo direito a um subsidio equivalente a dois tercos
da respectiva remuneragao se € enquanto nao desem-
penharem qualquer outra fungdo remunerada.

5 — O subsidio a que se refere o nimero anterior
nao é cumulavel com indemnizagdes a que houver lugar
por forca de cessacao de funcdes nos termos do n.° 3
do artigo 14.°

Artigo 13.°

Duracao do mandato

1 — O presidente do conselho directivo é nomeado
por um periodo de cinco anos.

2 — Os vogais do conselho directivo sao nomeados
por um periodo inicial de dois anos, sendo as nomeacoes
subsequentes efectuadas por periodos de cinco anos.

3 — Os mandatos a que se referem os nimeros ante-
riores sdo renovaveis por uma vez e por igual periodo.

Artigo 14.°

Cessacao do mandato

1 — Salvo o disposto no presente artigo, os membros
do conselho directivo da ERS ndo podem ser exonerados
do cargo antes de terminar o prazo de nomeagio.

2— O conselho directivo s6 pode ser dissolvido
mediante resolucdo do Conselho de Ministros funda-
mentada, com base em tipificacdo de falta grave, de
responsabilidade colectiva, apurada em inquérito feito
por entidade independente, nomeadamente nos casos
de:

a) Incumprimento grave ou reiterado das dispo-
sicoes legais ou regulamentares, bem como das
normas e orientacoes vinculantes da actividade
do organismo;

b) Incumprimento substancial e injustificado do
plano de actividades ou do orgamento.

3 — O mandato dos membros do conselho directivo
cessa também colectivamente com a extingdo do orga-
nismo ou fusao com outro.

4 — Os mandatos individuais s6 podem cessar:

a) Por morte ou incapacidade permanente;

b) Por renincia;

c¢) Por incompatibilidade superveniente;

d) Por condenagao por crime doloso ou em pena
de prisao;

e) Por falta grave, nos termos do n.° 2;

f) Por manifesta e verificada incapacidade para
o desempenho da fungoes.

5 — Em caso de cessagdo do mandato, os membros
do conselho directivo mantém-se no exercicio das suas
funcoes até a efectiva substituic@o, salvo despacho do
Ministro da Satde que declare a cessagao imediata de
funcoes.

Artigo 15.°

Estatuto dos membros

Os membros do conselho directivo estao sujeitos ao
estatuto do gestor publico em tudo o que nao resulte
do presente diploma, sendo a sua remuneragdo esta-
belecida por despacho conjunto dos Ministros das Finan-
cas e da Saude.

Artigo 16.°

Independéncia dos membros

Sem prejuizo do disposto no presente diploma, os
membros do conselho directivo sdao independentes no
exercicio das suas fungdes, nao estando sujeitos a ins-
trugdes ou orientagdes precisas.

Artigo 17.°

Competéncia

1 — Compete ao conselho directivo, no ambito da
orientagao e gestdo do organismo:

a) Representar a ERS e dirigir a respectiva acti-
vidade;

b) Elaborar os planos anuais e plurianuais de acti-
vidades e assegurar a respectiva execugao;

c¢) Elaborar o relatorio de actividades;

d) Elaborar o balango social, nos termos da lei
aplicavel;

e) Exercer os poderes de direcgdo, gestdo e dis-
ciplina do pessoal;

f) Aprovar os regulamentos previstos na lei e os
que sejam necessarios ao desempenho das atri-
buicoes do organismo;

g) Praticar os demais actos de gestdo decorrentes
da aplicacdo da lei e os necessarios ao bom fun-
cionamento dos servigos;

h) Nomear os representantes da ERS em organis-
mos exteriores;

i) Elaborar os pareceres, estudos e informagoes
que lhe sejam solicitados pelo Governo.

2 — Compete ao conselho directivo, no dominio da
gestdo financeira e patrimonial:

a) Elaborar o orcamento anual e assegurar a res-
pectiva execucio;

b) Arrecadar e gerir as receitas e autorizar as
despesas;

c¢) Elaborar a conta de geréncia;

d) Gerir o patriménio;

e) Aceitar doagoes, herangas ou legados;

f) Exercer os demais poderes previstos no presente
diploma e que nido estejam atribuidos a com-
peténcia de outro 6rgao.

Artigo 18.°

Funcionamento

1 — O conselho directivo retine ordinariamente uma
vez por semana e extraordinariamente sempre que o
presidente o convoque, por sua iniciativa ou a solicitacao
dos vogais.
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2 — Nas votacdes nao ha abstencgoes.
3 — A acta de cada reunido deve ser aprovada e assi-
nada por todos os membros presentes.

Artigo 19.°

Competéncia do presidente

1 — Compete, em especial, ao presidente do conselho
directivo:

a) Presidir as reunioes, orientar os seus trabalhos
e assegurar o cumprimento das respectivas
deliberacgoes;

b) Representar o organismo em juizo e fora dele;

c) Assegurar as relagbes com o Governo e com
os demais organismos publicos;

d) Solicitar pareceres ao fiscal Gnico e ao conselho
consultivo;

e) Exercer as competéncias que lhe sejam dele-
gadas pelo conselho directivo.

2 — Sem prejuizo do disposto no n.° 4 do artigo 14.°
do Cédigo do Procedimento Administrativo (CPA), o
presidente ou o seu substituto legal poderao opor o
veto as deliberagdes que reputem contrarias a lei, aos
regulamentos ou ao interesse publico, as quais s6 podem
ser reapreciadas apds novo procedimento decisorio,
incluindo a audicdo das entidades que o presidente
entenda deverem voltar a pronunciar-se.

Artigo 20.°

Responsabilidade dos membros

1 — Os membros do conselho directivo sao solida-
riamente responsaveis pelos actos praticados no exer-
cicio das suas funcoes.

2 — Estao isentos de responsabilidade os membros
do conselho directivo que, tendo estado presentes na
reunido em que foi tomada a deliberacao, tiverem mani-
festado o seu desacordo em declaragao registada na res-
pectiva acta, bem como os membros ausentes que
tenham declarado por escrito o seu desacordo que igual-
mente sera registado na acta.

Artigo 21.°

Substituicao e representacao

1 — O presidente € substituido, nas suas faltas e impe-
dimentos, pelo vogal que ele indicar e, na falta deste
ou da respectiva indicacdo, pelo vogal mais antigo.

2 — A ERS ¢ representada na pratica de actos juri-
dicos pelo presidente do conselho directivo, por dois
dos seus membros ou por representantes especialmente
designados por eles, nos termos do presente diploma.

SECCAOII

Do orgao de fiscalizagao

Artigo 22.°
Funcao

O fiscal dnico é o 6rgao responsavel pelo controlo
da legalidade e da gestdo financeira e patrimonial da
ERS, cabendo-lhe igualmente competéncias de d6rgao
de consulta do conselho directivo nesse dominio.

Artigo 23.°

Fiscal anico

1 — O fiscal tinico é nomeado por despacho conjunto
dos Ministros das Financas e da Satde, por um periodo
de trés anos.

2 — O fiscal unico deve ser revisor oficial de contas
ou sociedade de revisores oficiais de contas.

3 — O fiscal anico terd sempre um suplente.

4 — O fiscal dnico rege-se pelas disposi¢oes legais
respeitantes ao exercicio da actividade de revisor oficial
de contas, devendo a respectiva remuneracao ser fixada
por despacho conjunto dos Ministros das Financas e
da Saude.

5 — Nao pode ser designado fiscal inico ou suplente
quem for beneficidrio de vantagens particulares das enti-
dades constantes do n.° 1 do artigo 8.° ou ai tenha exer-
cido fungdes de administragdo nos udltimos trés anos
nem os revisores oficiais de contas em relacio aos quais
se verifiquem outras incompatibilidades previstas na lei.

Artigo 24.°

Competéncia
1 — Compete ao fiscal Gnico:

a) Acompanhar e controlar com regularidade o
cumprimento das leis e regulamentos aplicéveis,
a execucao orcamental, a situagdo econdomica,
financeira e patrimonial, bem como analisar a
contabilidade;

b) Dar parecer sobre o or¢camento e sobre as suas
revisoes e alteragoes;

c) Dar parecer sobre o relatério e conta de
geréncia;

d) Dar parecer sobre a aquisi¢do, arrendamento,
alienacao e oneracao de bens imoveis;

e) Dar parecer sobre a aceitagdo de doagoes,
herancas ou legados;

f) Manter o conselho directivo informado sobre
os resultados das verificagbes e exames a que
proceda;

g) Elaborar relatérios da sua acgao fiscalizadora,
incluindo um relatério anual global;

h) Propor a realizacdo de auditorias externas,
quando tal se revelar necessario ou conveniente;

i) Pronunciar-se sobre todos os assuntos que lhe
sejam submetidos pelo conselho directivo.

2 — O prazo para elaboracao dos pareceres referidos
no numero anterior é¢ de 30 dias a contar da recepcao
dos documentos a que respeitam, podendo ser encurtado
por determinagdo do presidente do conselho directivo
em casos de urgéncia devidamente fundamentados.

3 — No exercicio da sua competéncia, o fiscal tnico
pode:

a) Obter do conselho directivo as informagoes e
esclarecimentos que repute necessarios;

b) Aceder livremente a todos os servigos e a docu-
mentacdo do organismo, bem como requisitar
a presenca dos respectivos responsaveis e soli-
citar os esclarecimentos que considere neces-
Sarios;

¢) Tomar ou propor as demais providéncias que
considere indispensaveis.
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CAPITULO III

Poderes e procedimentos regulatérios

Artigo 25.°

Objectivos da regulacao

1 — Sao objectivos da actividade reguladora da ERS,
em geral:

a) Assegurar o direito de acesso universal e igual
a todas as pessoas ao servigo publico de saude;

b) Garantir adequados padroes de qualidade dos
servigos de saide;

c) Assegurar os direitos e interesses legitimos dos
utentes.

2 — Para efeitos do disposto na alinea @) do nimero
anterior incumbe a ERS:

a) Zelar pelo respeito da liberdade de escolha nas
unidades de saide privadas;

b) Promover a garantia do direito de acesso uni-
versal e equitativo aos servigos publicos de
saude;

¢) Prevenir e combater as praticas de indugao arti-
ficial da procura de cuidados de sauide;

d) Prevenir e punir as praticas de rejeigdo discri-
minatéria ou infundada de pacientes nos esta-
belecimentos e servigos do Servico Nacional de
Saude (SNS).

3 — No dominio da garantia de qualidade incumbe
a ERS:

a) Avaliar os padroes e indicadores de qualidade
subjacentes aos cuidados de saide prestados e
verificar a sua aplicacao;

b) Acompanhar o cumprimento das obrigacoes
inerentes a acreditacdo dos estabelecimentos e
Servigos.

4 — Em matéria de defesa dos direitos e interesses
legitimos dos utentes incumbe a ERS:

a) Propor critérios basicos relativos a «Carta dos
direitos dos utentes» dos servigos de satude e
proceder ao registo desta;

b) Zelar pelo respeito dos pregos administrativa-
mente fixados ou convencionados no SNS.

Artigo 26.°

Poderes regulamentares

No exercicio de poderes de regulamentagao sobre 0s
servicos e entidades sujeitas a sua actividade reguladora
incumbe a ERS:

a) Emitir recomendagoes e directivas;

b) Zelar pelo cumprimento dos regulamentos de
seguranca e qualidade préprios dos estabele-
cimentos, instituicoes e servicos prestadores de
cuidados de saude;

¢) Zelar pelo cumprimento dos cddigos de con-
duta, manuais de boas praticas e «cartas de direi-
tos dos utentes» dos estabelecimentos e servigos.

Artigo 27.°

Poderes de supervisao

No exercicio dos seus poderes de supervisao incumbe
a ERS:

a) Efectuar os registos legalmente exigidos, con-
ceder autorizacdes e aprovagdes nos casos legal-
mente previstos, emitir ordens e instrugoes, bem
como recomendacdes ou adverténcias, sempre
que tal seja necessario;

b) Fiscalizar a aplicagdo das leis e regulamentos
e demais normas aplicéveis as actividades sujei-
tas a sua regulagao.

Artigo 28.°

Poderes sancionatérios

1—No exercicio dos seus poderes sancionatdrios
incumbe a ERS:

a) Desencadear os procedimentos sancionatdrios
em caso de infraccOes administrativas, adoptar
as necessarias medidas provisorias e aplicar as
devidas sancoes;

b) Denunciar as entidades competentes as infrac-
¢oOes cuja punicao nao caiba na sua competéncia.

2 — A ERS pode ainda propor, no ambito das atri-
buigoes definidas no artigo 6.°, a suspensao ou revogacao
da licenga dos estabelecimentos prestadores de cuidados
de sadde do sector privado.

Artigo 29.°

Registos e ficheiros

Incumbe a ERS proceder ao registo publico das
seguintes entidades:

a) Entidades e estabelecimentos prestadores de
cuidados de satde do sector privado;

b) Entidades e estabelecimentos prestadores de
cuidados de saide dos sectores social e coo-
perativo;

c) Entidades e estabelecimentos convencionados.

Artigo 30.°

Promocao e defesa da concorréncia

1 — Compete a ERS promover o respeito pela livre
concorréncia nas actividades sujeitas a sua regulacio.

2 — Compete a ERS colaborar com a Autoridade da
Concorréncia, de harmonia com o disposto na Lei
n.° 18/2003, de 11 de Junho, devendo as modalidades
dessa cooperagao ser estabelecidas por protocolo.

Artigo 31.°

Conflitos entre operadores

A fim de promover a resolu¢ao de conflitos entre
operadores sujeitos a sua regulacdo, ou entre eles e
os seus clientes ou terceiros, cabe a ERS efectuar accoes
de conciliacio ou arbitragem sempre que tal esteja pre-
visto na lei e mediante solicitagio dos interessados.
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Artigo 32.°

Queixas e reclamacdes dos utentes

1 — Todos os operadores sujeitos a actividade regu-
ladora da ERS sao obrigados a ter a disposicdo dos
seus utentes um formulario, de modelo por ela aprovado,
para colher a sua opiniao sobre os servicos recebidos.

2 — Todos os operadores prestadores de cuidados de
saude sao obrigados a ter um livro de reclamagdes em
cada servico e a registar as reclamagoes e queixas avulsas
dos utentes, devendo decidi-las no prazo de 30 dias,
bem como a enviar mensalmente cOpias das reclamacoes
recebidas a ERS.

Artigo 33.°

Obrigacoes dos operadores quanto a informacao

1 — Incumbe aos operadores prestar a ERS toda a
cooperagdo que esta lhes solicite para o cabal desem-
penho das suas funcdes, designadamente as informacoes
e documentos que lhe sejam solicitados, os quais devem
ser fornecidos no prazo maximo de 30 dias, salvo se
outro prazo menor for estabelecido por motivos de
urgéncia.

2 — A ERS pode proceder a divulgacao das infor-
macoOes obtidas, sempre que isso seja relevante para a
regulagao do sector, salvo se a ela, fundamentadamente,
o operador se opuser.

Artigo 34.°

Actividade de fiscalizacao

Os agentes da Entidade Reguladora que desempe-
nhem funcoes de fiscalizagao, quando se encontrem no
exercicio das suas fungdes, serdo equiparados aos agen-
tes de autoridade, estando, nessa medida, habilitados a:

a) ldentificar, para posterior actuacdo, as entida-
des que infrinjam as leis e regulamentos sujeitos
a fiscalizagdo da Entidade Reguladora;

b) Reclamar o auxilio das autoridades administra-
tivas quando o julguem necessiario ao desem-
penho das suas funcoes;

¢) Aceder as instalacdes dos operadores, assim
como aos seus documentos e livros, com excep-
¢do do acesso aos registos clinicos individuais
dos utentes.

Artigo 35.°

Procedimento regulamentar

1 — Antes da aprovagdo ou alteracdo de qualquer
regulamento de eficicia externa, salvo caso de urgéncia,
que devera ser fundamentado, o conselho directivo deve
transmitir o respectivo projecto ao Ministro da Saude,
bem como facultar as entidades empresariais, associa-
¢oOes profissionais e associagdoes de consumidores rele-
vantes, 0 acesso aos textos respectivos, disponibilizan-
do-os na sua pagina electrdnica.

2 — Para efeitos do numero anterior, é fixado um
prazo minimo de 30 dias durante o qual os interessados
podem emitir os seus comentarios e apresentar suges-
toes.

3 — As entidades previstas no n.° 1 podem ter acesso
a todas as sugestoes que tenham sido apresentadas nos
termos do presente artigo.

4 — O relatério preambular dos regulamentos fun-
damenta as decisOes tomadas, com necessaria referéncia

as criticas ou sugestdes que tenham sido feitas ao
projecto.

5 — Os regulamentos que contenham normas de efi-
cacia externa sao publicados na 2.* série do Didrio da
Republica e disponibilizados na pégina electronica da
ERS.

Artigo 36.°

Procedimentos

As decisoes da ERS seguem o procedimento admi-
nistrativo comum previsto no CPA relativamente aos
actos administrativos, incluindo especialmente o direito
de participacao dos interessados.

Artigo 37.°

Procedimentos sancionatorios

1 — Os procedimentos sancionatdrios respeitam o
principio da audiéncia e defesa dos interessados, do con-
traditério e demais principios constantes do CPA e,
quando for caso disso, do regime geral das contra-
-ordenacoes.

2 — As sangoes aplicadas sao obrigatoriamente publi-
citadas.

Artigo 38.°

Cooperacao de outras entidades e servicos

1 — Todos os operadores sujeitos a actividade regu-
ladora da ERS, nos termos do artigo 8.°, devem cor-
responder as solicitagdes que por ela lhes sejam dirigidas
no ambito das suas atribuigdes e competéncias.

2 — As instituicdes e servicos publicos, em especial
0s servicos centrais ou personalizados do Ministério da
Satude e as institui¢oes e servigos prestadores de cui-
dados de saude integrados no SNS, devem prestar a
ERS toda a cooperacdo tida por necessaria e conve-
niente para o cabal desenvolvimento das acgoes por tal
Entidade determinadas, no ambito das respectivas atri-
buicdes e competéncias.

CAPITULO IV
Tutela e responsabilidade da ERS

Artigo 39.°
Tutela

1— Sem prejuizo da sua independéncia organica e
funcional, a ERS esta sujeita a tutela do Ministro da
Saude e, quando for o caso, do Ministro das Financas,
nos termos da presente lei e da demais legislacao
aplicavel.

2 — Carecem de aprovagao ministerial:

a) O plano de actividades e o orcamento;

b) O relatério de actividades e as contas;

¢) Os demais actos indicados em lei geral ou nos
regulamentos.

3 — Carecem de autorizagao ministerial:

a) A aquisi¢do ou alienacdo de bens imdveis, nos
termos da lei;

b) A aceitacdo de doagdes, herancas ou legados;

¢) Outros actos de incidéncia patrimonial ou finan-
ceira previstos na lei ou nos estatutos.
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Artigo 40.°

Responsabilidade disciplinar, financeira, civil e penal

A ERS, os titulares dos seus 0rgaos e os funcionarios,
agentes e trabalhadores ao seu servigo respondem finan-
ceira, civil, criminal e disciplinarmente pelos actos e
omissoes que pratiquem no exercicio das suas fungoes,
nos termos da Constituicio e da lei.

Artigo 41.°
Responsabilidade publica

1 — A ERS elabora e envia anualmente ao Governo
um relatdrio sobre a respectiva actividade reguladora.

2 — Tendo recebido o relatério referido no namero
anterior, o Governo remeté-lo-4, de imediato, a Assem-
bleia da Republica.

3 — O relatério referido nos nimeros anteriores é
ainda objecto de publicagao.

Artigo 42.°

Controlo jurisdicional

1 — A actividade da ERS de natureza administrativa
fica sujeita a jurisdigdo administrativa, nos termos da
respectiva legislacao.

2 — As sancgdes por infraccoes contra-ordenacionais
sdo impugndveis, nos termos gerais, junto dos tribunais
judiciais.

3 — Das decisoes proferidas no dmbito da resolugao
arbitral de litigios cabe recurso para os tribunais judi-
ciais, nos termos previstos na lei.

CAPITULO V

Das infraccoes e sancoes

SECCAO I

Enquadramento

Artigo 43.°
Qualificacao
1 — Constituem contra-ordenagao:

a) A inducdo artificial da procura de cuidados de
saude;

b) O desrespeito por decisdo que decrete quais-
quer medidas provisdrias e cautelares por parte
da ERS;

¢) A nao prestacao ou a prestacio de informagdes
falsas, inexactas ou incompletas pelos operado-
res em resposta a pedido da ERS, no uso dos
seus poderes sancionatdrios ou de supervisao;

d) A nao colaboracdo com a ERS ou a obstrucao
ao exercicio por esta dos poderes previstos nos
artigos 33.°¢e 34.°

2 — Nos casos previstos no n.° 1, se a contra-orde-
nagao consistir na omissao do cumprimento de um dever
juridico ou de uma ordem emanada da ERS, a aplicacao
da coima nao dispensa o infractor do cumprimento do
dever, se este ainda for possivel.

3 — A negligéncia € punivel, sendo neste caso redu-
zidos a metade os montantes das coimas fixados no
artigo seguinte.

Artigo 44.°

Coimas

1 — Constitui contra-ordenacdo punida com coima
entre € 10 000 e € 44 000 o exercicio de actividade por
parte do operador que preencha o disposto na alinea a)
do n.° 1 do artigo anterior.

2 — Constitui contra-ordenacdo punida com coima
entre € 1000 e € 5000 a pratica das condutas previstas
nas alineas b), ¢) e d) do n.° 1 do artigo anterior.

Artigo 45.°

Critérios de determinaciao da medida da coima

As coimas a que se refere o artigo anterior sao fixadas
tendo em consideragdo, entre outras, as seguintes
circunstancias:

a) A gravidade da infraccdo para o equilibrio do
funcionamento do sistema de satude;

b) As vantagens de que hajam beneficiado os
infractores;

¢) O grau de participagao na infracgao.

Artigo 46.°

Publicidade das sancées acessérias

Caso a gravidade da situacao o justifique, a ERS pro-
move a publicagao, a expensas do infractor, da decisao
proferida no ambito de processo instruido ao abrigo
do presente diploma no Didrio da Repiiblica e ou num
jornal de expansao nacional, regional ou local, consoante
o mercado geografico relevante em que a prética proi-
bida produziu os seus efeitos.

Artigo 47.°
Responsabilidade

1 — Pela prética das contra-ordenacdes previstas no
presente diploma podem ser responsabilizadas pessoas
colectivas, independentemente da regularidade da sua
constitui¢do, sociedades e associacOes sem personali-
dade juridica.

2 — As pessoas colectivas e as entidades que lhes
estdo equiparadas sdo responsaveis pelas contra-orde-
nagdes previstas no presente diploma quando os factos
hajam sido praticados no exercicio das suas fungoes,
em seu nome ou por sua conta, pelos titulares dos seus
Orgdos sociais, mandatérios, representantes ou traba-
lhadores.

SECCAOII

Dos recursos

Artigo 48.°
Regime juridico

Salvo disposicao em contrario, aplicam-se a interpo-
sicdo, ao processamento e ao julgamento dos recursos
os artigos seguintes e subsidiariamente o regime geral
das contra-ordenacoes.
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Artigo 49.°

Tribunal competente e efeitos

1 — Das decisoes proferidas pela ERS que determi-
nem a aplicacio de coimas ou de outras sancOes previstas
cabe recurso para os tribunais judiciais, nos termos da
lei.

2 — Das demais decisoes, despachos ou outras medi-
das adoptadas pela ERS cabe recurso para os tribunais
judiciais, com efeito meramente devolutivo, nos termos
e limites fixados no n.° 2 do artigo 55.° do Decreto-Lei
n.° 433/82, de 27 de Outubro.

Artigo 50.°

Regime processual

1 — Interposto o recurso de uma decisdo da ERS
em matéria contra-ordenacional, esta remete os autos
ao Ministério Publico no prazo de 20 dias uteis, podendo
juntar alegacoes.

2 — Sem prejuizo do disposto no artigo 70.° do Decre-
to-Lei n.° 433/82, de 27 de Outubro, na redaccido que
lhe foi conferida pelo Decreto-Lei n.® 244/95, de 14 de
Setembro, a ERS pode juntar outros elementos ou infor-
macoes que considera relevantes para a decisio da
causa, bem como oferecer meios de prova.

Artigo 51.°

Regime processual em sede de procedimentos administrativos

A interposi¢io, ao processamento e ao julgamento
dos recursos de actos sancionatdrios que nio revistam
natureza contra-ordenacional é aplicavel o regime de
impugnacio contenciosa de actos administrativos defi-
nido no Cdédigo do Processo nos Tribunais Adminis-
trativos.

CAPITULO VI

Gestao financeira e patrimonial

Artigo 52.°

Regras gerais

1— A ERS dispoe de autonomia financeira e patri-
monial, nos termos da lei.

2 — Para efeitos de autorizagao de despesas de aqui-
sigdo e prestacdo de bens moveis e servicos, o conselho
directivo dispoe da mesma competéncia que a prevista
para os 0rgaos maximos de gestdo dos institutos publi-
cos, de harmonia com o disposto no Decreto-Lei
n.° 197/99, de 8 de Junho.

Artigo 53.°
Patriménio

1 — A ERS dispoe de patrimdnio proprio, constituido
pelos bens, direitos e obrigacdes de contetido econdémico
de que ¢ titular.

2 — A ERS elabora e mantém actualizado, com apli-
cagdo dos critérios de valorimetria estabelecidos, o
inventario de bens e direitos, tanto os proprios como
os do Estado, que lhe estejam afectados.

3—Em caso de extincdo, o patriménio da ERS
reverte para o Estado, salvo quando se tratar de fusao
ou incorporacdo noutra entidade, situagbes em que o
patriménio pode reverter para 0 novo organismo.
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Artigo 54.°
Receitas

1 — Constituem receitas da ERS:

a) As contribuicoes das entidades gestoras dos hos-
pitais em regime de parceria publico-privada;

b) As taxas pelos servicos prestados, incluindo os
registos legalmente exigidos e emissdo de cer-
tidoes e pareceres;

c) As taxas cobradas pelo registo dos operadores
indicados no artigo 29.°;

d) O produto das coimas e multas aplicadas pelas
infraccdes que lhe compete sancionar;

e) As comparticipagdes ou subvengdes concedidas
por quaisquer entidades, bem como o produto
de doacoes, herancas ou legados;

f) O produto dos servicos prestados a terceiros
e da venda das suas publicagdes e estudos;

g) A remuneracido de aplicacoes financeiras no
Tesouro;

h) Dotagdes do Orcamento do Estado;

i) Quaisquer outras receitas previstas na lei.

2 — Sem prejuizo do disposto no ndmero anterior,
60 % do produto da receita a que se refere a alinea d)
revertem para os cofres do Estado.

3 — Os critérios e calculo relativos as contribuicoes
e taxas previstas nas alineas a), b) e ¢) do n.° 1 sdo
aprovados por portaria do Ministro da Saude.

4 — As taxas sao liquidadas e cobradas nos termos
definidos em regulamento da ERS.

5 — A cobranca coerciva das dividas provenientes da
falta de pagamento das taxas far-se-4 através de processo
de execugio fiscal, servindo de titulo executivo a certidao
emitida para o efeito pela ERS.

Artigo 55.°

Despesas

1 — Constituem despesas da ERS as que resultem
de encargos decorrentes da prossecucio das respectivas
atribuicoes, designadamente:

a) Os encargos com pessoal;

b) Os encargos com aquisi¢do, manutencdo, alu-
guer, arrendamento de bens e equipamentos;

c¢) Os encargos com o financiamento dos seus ser-
vicos e com a realizagao de diligéncias e outras
operacoes decorrentes das suas atribuigoes;

d) Os encargos com a aquisi¢io de bens e servigos,
nomeadamente os resultantes da colaboracao
referida no artigo 38.°

2 — A ERS esta sujeita aos procedimentos do regime
da contratacdo publica no respeitante a aquisicio ou
locacdo de bens moéveis e a aquisicdo e prestagdo de
Servigos.

Artigo 56.°

Contabilidade, contas e tesouraria

1 — A ERS aplica o plano oficial de contas dos ser-
vicos de satde.

2 —Sao aplicaveis a ERS os principios e as regras
da unidade de tesouraria do Estado.
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CAPITULO VII

Servicos e pessoal

Artigo 57.°

Servigos

1— A ERS dispde dos servicos de apoio indispen-
saveis a efectivacao das suas atribuicoes.

2 — O regulamento interno dos servicos é aprovado
por portaria conjunta dos Ministros das Financas e da
Satude, sob proposta do conselho directivo.

Artigo 58.°

Regime e quadro de pessoal

1 — A ERS dispde de um quadro de pessoal aprovado
por portaria conjunta dos Ministros das Finangas e da
Saude.

2 — O pessoal da ERS esta sujeito ao regime do con-
trato individual de trabalho, sendo abrangido pelo
regime geral da seguranga social.

3 — Para efeitos do disposto no nimero anterior, o
recrutamento do pessoal obedece aos seguintes prin-
cipios:

a) Publicitacido da oferta de emprego, nos termos
da lei;

b) Igualdade de condicdes e oportunidades dos
candidatos;

¢) Aplicagao de métodos e critérios objectivos de
avaliacao e seleccao;

d) Fundamentagao da decisao tomada.

4 — A adopcéo do regime do contrato individual de
trabalho nao dispensa o cumprimento dos requisitos e
limitacdes decorrentes da prossecucdo do interesse
publico, nomeadamente respeitantes a acumulagdes e
incompatibilidades legalmente estabelecidas para os
funciondrios e agentes administrativos.

Artigo 59.°

Mobilidade

1 — A ERS pode solicitar a colaboragao de pessoal
vinculado a administragdo publica central, regional e
local, ou pertencente a quadros de empresas publicas
ou privadas, para o desempenho de fungdes inerentes
as respectivas atribuigoes.

2 — Ao pessoal vinculado & Administracao Publica
aplica-se o regime de destacamento e requisicdo ou de
comissao de servico, com garantia do lugar de origem
e dos direitos nele adquiridos, contando-se, para todos
os efeitos legais, o periodo de destacamento, requisicao
ou de comissao de servico como tempo de servigo pres-
tado nos quadros de origem.

3— A ERS contribuird para o financiamento da
Caixa Geral de Aposentagoes com uma importancia
mensal de montante igual ao das quotas pagas pelos
trabalhadores abrangidos pelo regime de proteccao
social da fungao publica ao seu servico.

4 — A requisi¢do de outros trabalhadores depende
igualmente de solicitagdo da ERS aos 6rgaos dirigentes
das empresas em cujos quadros o trabalhador se integra,
bem como da aquiescéncia destes.

5 — Os trabalhadores integrados do quadro da ERS
podem desempenhar fungdes noutras entidades, sem pre-
juizo do disposto no niimero seguinte, em regime de
comissao de servico, com garantia do seu lugar de origem
e dos direitos nele adquiridos, considerando-se tal periodo
como tempo de servigo efectivamente prestado na ERS.

6 — O pessoal da ERS nado pode prestar trabalho
ou outros servicos, remunerados ou niao, no ambito das
entidades referidas no n.° 1 do artigo 8.°

CAPITULO VIII

Disposicoes finais e transitorias

Artigo 60.°
Sigilo

1 — Os titulares dos 6rgaos da ERS e respectivos
mandatdarios, bem como o seu pessoal, independente-
mente da natureza juridica do respectivo vinculo, estdo
especialmente obrigados a guardar sigilo dos factos vin-
dos ao seu conhecimento por virtude do exercicio das
suas funcoes.

2 — Aviolagao do sigilo constitui infracgao grave para
efeitos de responsabilidade disciplinar, independente-
mente da eventual responsabilidade civil e penal cor-
respondentes.

Artigo 61.°

Sitio na Internet

A ERS deve disponibilizar um sitio na Internet, com
todos os dados relevantes, nomeadamente os diplomas
legislativos e regulamentares que a regulam, os regu-
lamentos internos, a composicdo dos seus Orgios,
incluindo os registos biograficos dos respectivos titulares,
os planos, or¢camentos, relatérios e contas dos dltimos
dois anos, bem como os principais instrumentos regu-
latérios em vigor.

Artigo 62.°

Regulamentacio

No prazo de 120 dias apds a entrada em vigor do
presente diploma, é publicada:

a) A portaria reguladora dos seus servigos;
b) A portaria reguladora da contribuigao das enti-
dades reguladas para o orcamento da ERS.

Artigo 63.°

Entrada em vigor

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

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 2 de
Outubro de 2003. — José Manuel Durdo Barroso — Maria
Manuela Dias Ferreira Leite — Maria Celeste Ferreira
Lopes Cardona — Carlos Manuel Tavares da Silva — Luis
Filipe Pereira — Antonio José de Castro Bagdo Félix.

Promulgado em 26 de Novembro de 2003.

Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 27 de Novembro de 2003.

O Primeiro-Ministro, Jos¢é Manuel Durdo Barroso.



