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SAUDE

Portaria n.° 392/2019

de 5 de novembro

Sumario: Estabelece os requisitos minimos relativos ao licenciamento, instalagéo, organizagao e
funcionamento, recursos humanos e instalagdes técnicas dos laboratérios de patologia
clinica ou analises clinicas e, bem assim, dos respetivos postos de colheitas.

O Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto, veio estabelecer o regime juridico a que ficam
sujeitos a abertura, a modificagéo e o funcionamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados
de saude, qualquer que seja a sua denominagao, natureza juridica ou entidade titular da explo-
racao, incluindo os estabelecimentos detidos por instituicdes particulares de solidariedade social
(IPSS), bem como os estabelecimentos detidos por pessoas coletivas publicas, entendendo-se
por estabelecimentos prestadores de cuidados de saude, um conjunto de meios organizado para
a prestacao de servigos de saude, podendo integrar uma ou mais tipologias.

O n.° 1 do artigo 2.° do mesmo diploma estabelece que a abertura e o funcionamento de um
estabelecimento prestador de cuidados de saude dependem da verificacao dos requisitos técni-
cos de funcionamento aplicaveis a cada uma das tipologias, definidos por portaria do membro do
Governo responsavel pela area da saude.

Nos termos do disposto no n.° 2 do mesmo artigo, a verificagdo dos requisitos técnicos de fun-
cionamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude é titulada por licenga, exceto se
o estabelecimento em causa for detido por pessoa coletiva publica ou for abrangido pelo artigo 13.°
do Decreto-Lei n.° 138/2013, de 9 de outubro, caso em que a verificagcao dos respetivos requisitos é
titulada por declaracdo de conformidade, estabelecendo que esta é obtida mediante procedimento
préprio, a definir por portaria do membro do Governo responsavel pela area da saude, a qual fixa
também os requisitos técnicos de funcionamento para os estabelecimentos prestadores em causa.

Por seu lado, e sempre que estejam em causa unidades de servigos de saude cuja titularidade
seja de IPSS seja de instituigbes militares, as condigdes de abertura e funcionamento, bem como
os termos da declaracao de conformidade, s&do definidos por portaria dos membros do Governo
responsaveis pelas areas da saude e, respetivamente, da seguranga social ou da defesa nacional.

Nesta conformidade, a presente portaria destina-se a regulamentacao do processo de licen-
ciamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados de saude detidos por entidades privadas,
do setor cooperativo e social, que n&o revistam a natureza de IPSS, incluindo os que sejam parti-
cipados por entidades privadas, do setor cooperativo e social, ainda que estejam englobados em
servigos, instituicoées, universidades, spin-off ou laboratorios de investigagao.

Assim:

Manda o Governo, pelo Secretario de Estado Adjunto e da Saude, no uso da competéncia
delegada pelo Despacho n.° 11011/2018, de 14 de novembro de 2018, da Ministra da Saude, publi-
cado no Diario da Republica, 2.2 série, n.° 227, de 26 de novembro de 2018, ao abrigo do disposto
no n.° 1 do artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto, o seguinte:

CAPITULO |

Disposicoes gerais

Artigo 1.°
Objeto
1 — A presente portaria estabelece:

a) Os requisitos minimos relativos ao licenciamento, instalagéo, organizagao e funcionamento,
recursos humanos e instalagdes técnicas dos laboratérios de patologia clinica ou analises clinicas
e, bem assim, dos respetivos postos de colheitas;
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b) Os elementos instrutérios necessarios ao pedido de licenga, para além dos previstos no
n.° 3 do artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto;

c¢) Os elementos instrutorios necessarios ao pedido de autorizacao de abertura de postos de
colheitas, prevista no n.° 3 do artigo 11.° da presente portaria.

2 — A presente portaria ndo se aplica aos estabelecimentos detidos por pessoa coletiva publica,
incluindo as instituicdes militares, aos abrangidos pelo artigo 13.° do Decreto-Lei n.° 138/2013, de
9 de outubro, e aos estabelecimentos detidos por instituicdes particulares de solidariedade social
(IPSS), conforme n.**4 e 5 do artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto.

Artigo 2.°
Definigoes
Para efeitos do presente diploma, consideram-se:

a) Laboratorios de patologia clinica ou analises clinicas, as unidades onde se realizem exames
que contribuem para o diagndstico, tratamento, monitorizagao ou prevengao de doengas humanas
ou qualquer modificagao do estado de equilibrio fisiologico;

b) Posto de colheitas, o local onde se procede a recolha ou colheita dos produtos bioldgicos.

CAPITULO Il
Organizagao e funcionamento
Artigo 3.°
Qualidade e seguranga

As normas de qualidade e seguranca devem ser cumpridas em todas as situag¢des previstas
no presente diploma de acordo com as regras, os cédigos cientificos e técnicos internacionalmente
reconhecidos nas areas abrangidas, competindo a Direcdo-Geral da Saude, ouvidas as ordens
profissionais respetivas e o Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge, I. P. (INSA), propor
ao membro do Governo responsavel pela area da saude a sua adocao.

Artigo 4.°

Manual de Boas Praticas

1 — Para efeito da promogao e garantia de qualidade dos laboratérios de patologia clinica
ou analises clinicas, devem ser considerados os requisitos e exigéncias constantes do Manual de
Boas Praticas Laboratoriais de Patologia Clinica/Analises Clinicas.

2 — As normas constantes de boas praticas devem garantir o estrito respeito pela privacidade
e confidencialidade da informagéo de saude e informagao dos utentes e as medidas adequadas e
eficazes de protecéo de dados, conforme legislagédo aplicavel.

3 — O Manual referido no n.° 1 é aprovado por despacho do membro do Governo responsavel
pela area da saude.

4 — O Manual de Boas Praticas Laboratoriais de Patologia Clinica/Analises Clinicas deve ser
revisto no intervalo maximo de 5 anos, ou sempre que alteragdes da leges artis o justifique.

Artigo 5.°

Resultados dos exames

Os resultados dos exames efetuados por cada laboratério devem constar de relatério validado
biopatologicamente pelo diretor técnico ou por profissional detentor das habilitagdes académicas
e profissionais estabelecidas no n.° 1 do artigo 15.° da presente Portaria, no qual o diretor técnico
delegue fungdes, nos termos do regulamento interno.
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Artigo 6.°
Informacgéao aos utentes

1 — Nos laboratérios e respetivos postos de colheita, devem ser colocados em local bem
visivel do publico a certiddo de registo do estabelecimento na Entidade Reguladora da Saude, a
licenca de funcionamento, o horario de funcionamento, o nome do diretor técnico e, se aplicavel,
do diretor clinico, os procedimentos a adotar em situagdes de emergéncia, quando aplicavel, e os
direitos e deveres dos utentes, devendo ainda estar disponivel para consulta a tabela de precos,
incluindo, nos casos aplicaveis, a tabela das taxas moderadoras devidas pelo acesso as prestagdes
de saude.

2 — Deve ainda ser afixada em local bem visivel, ou disponibilizada para consulta no local,
informagao relativa aos acordos e convengdes para a prestagao de cuidados de saude aplicaveis
a unidade de saude em causa, bem com os respetivos ambitos.

Artigo 7.°
Seguro profissional e de atividade

Os laboratérios de patologia clinica ou analises clinicas devem contratar e manter em vigor
um seguro de responsabilidade civil que cubra os riscos inerentes a respetiva atividade, incluindo
a atividade exercida nos postos de colheitas, o qual deve abranger a atividade desenvolvida por
qualquer profissional do laboratério, independentemente do vinculo.

Artigo 8.°
Regulamento interno dos laboratérios de patologia clinica ou analises clinicas

Os laboratérios de patologia clinica ou analises clinicas devem dispor de um regulamento
interno, aprovado pelo diretor técnico nas matérias inseridas no seu &mbito de competéncias, que
deve seguir o Manual de Boas Praticas Laboratoriais de Patologia Clinica/Analises Clinicas, e do
qual deve constar, pelo menos, o seguinte:

a) Identificagdo do diretor técnico e do seu substituto, bem como dos responsaveis técnicos
pelas diferentes valéncias e demais areas funcionais que compdem o laboratério a licenciar, e
delegagdes de competéncias;

b) Estrutura organizacional do laboratorio;

c) Deveres gerais dos profissionais;

d) Fungbes e competéncias por grupos profissionais;

e) Localizagdo dos postos de colheita e identificagdo do pessoal que procede a recolha ou
colheita dos produtos bioldgicos;

f) Normas de funcionamento;

g) Laboratdrios com os quais tem colaboragéo;

h) Procedimentos de colheitas, recegéo e aceitagdo de amostras;

i) Condigbes de transporte, acondicionamento e armazenamento de amostras;

J) Condigbes de higiene e seguranga do ambiente, relativamente ao tratamento de residuos
sélidos e liquidos (recolha, armazenamento e transporte) e modo de garantia de gestdo daqueles
nos seus postos de colheita, em conformidade com as disposi¢des legais aplicaveis;

k) Lista e plano anual de manutengéo e calibragao dos equipamentos;

) Plano anual de formacao e avaliagdo dos colaboradores;

m) Manual de procedimentos operativos;

n) Plano de participagdo em programas de avaliagdo externa da qualidade, sempre que existam;

0) Procedimentos de controlo de qualidade.
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Artigo 9.°
Registo, conservagao e arquivo

1 — Salvo se prazo mais longo resultar da lei, os laboratérios de patologia clinica ou analises
clinicas devem conservar, durante um periodo minimo de cinco anos, os seguintes documentos:

a) Documentos previstos no Manual de Boas Praticas Laboratoriais de Patologia Clinica/Ana-
lises Clinicas;

b) Resultados dos programas de avaliagao externa da qualidade, cartas de controlo e registos
de cartas de controlo;

¢) Relatorios anuais de atividade do laboratdrio;

d) Protocolos celebrados com outras unidades de saude;

e) Regulamento interno;

f) Resultados das vistorias realizadas pelas entidades competentes;

g) Copias ou extratos de contratos celebrados com terceiros relativos as atividades identifi-
cadas no artigo 18.°;

h) Protocolos de formagao e outras normas;

i) Acordos relativos a aquisi¢ao de reagentes e equipamentos;

J) Acordos de colaboragdo com outros laboratérios e demonstragédo do seu sistema de qualidade;

k) Manual ou Procedimentos de Higiene e Seguranca;

) Procedimentos de colheitas, rececao e aceitagdo de amostras;

m) Lista de equipamentos e plano anual de manutengao e calibragdo dos equipamentos;

n) Plano anual de formagao e avaliagdo dos colaboradores;

0) Manual de procedimentos analiticos;

p) Plano de participagdo em programas de avaliagdo externa da qualidade.

2 — O prazo a que se refere o n.° 1 conta-se a partir da data do ultimo ato registado ou, no
caso de contratos, da data da sua cessacgéao.

3 — Os documentos acima referenciados suscetiveis de processamento eletronico podem
ser arquivados em suporte informatico, desde que sejam cumpridas as normas de seguranga, que
garantam a sua manutengao e consulta em boas condigdes de acesso e legibilidade, e a respetiva
regulamentacao legal, nomeadamente no que concerne a protecdo de dados pessoais.

4 — A documentagéo relativa aos equipamentos e sua manutengdo deve ser conservada
durante todo o tempo em que os mesmos se encontrarem em funcionamento.

5 — As copias ou extratos de contratos relativos a aquisicdo e manutengéo dos equipamen-
tos descontinuados que funcionaram no laboratério devem ser conservados durante, pelo menos,
cinco anos.

6 — Em cada posto de colheitas deve estar disponivel para consulta, a seguinte documentagao
minima obrigatdria:

a) Copias da apolice de seguro de responsabilidade civil de atividade e profissional ou com-
provativo do seu pagamento atualizado;

b) Copia do regulamento interno do laboratdrio de patologia clinica/analises clinicas titular do
respetivo posto de colheita;

c) Copias dos contratos celebrados com terceiros, relativos as atividades identificadas no
artigo 18.° do presente diploma;

d) Manual ou procedimentos de higiene e seguranga;

e) Procedimentos de colheita, recegéo e aceitagdo de amostras;

f) Relagao nominal do pessoal afeto a cada posto de colheita.

7 — Adicionalmente, se aplicavel, os laboratérios de patologia clinica ou analises clinicas
devem dispor em arquivo da seguinte documentacéo:

a) Copia ou extrato do contrato com entidade certificada para a gestao de residuos e de ma-
terial radioativo;
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b) Cépia ou extrato do contrato com entidade certificada para o fornecimento de dispositivos
esterilizados;

¢) Licenga de seguranga radioldgica para laboratérios que utilizem radioisétopos;

d) Certificado ou licenga de exploragéo das instalagdes elétricas, exceto quando exista auto-
rizagdo de utilizacdo atualizada;

e) Copia do termo de responsabilidade pela exploragéo das instalagdes elétricas;

f) Certificagado dos equipamentos elevadores;

g) Copia ou extrato do contrato de manutengao dos equipamentos elevadores;

h) Certificado de inspegao das instalagbes de gas;

/) Documento comprovativo do controlo sanitario da agua armazenada;

J) Termos de responsabilidade dos autores dos projetos de arquitetura, das especialidades,
de seguranga contra incéndios em edificios e declaragdes emitidas pelas respetivas ordens pro-
fissionais.

Artigo 10.°

Valéncias

1 — Para efeitos de licenga de funcionamento, os laboratérios de patologia clinica ou analises
clinicas podem ser autorizados a desenvolver as valéncias previstas no Manual de Boas Praticas
Laboratoriais de Patologia Clinica/Analises Clinicas, designadamente:

a) Quimica Clinica;
b) Microbiologia;
¢) Hematologia;

d) Imunologia;

e) Patologia molecular, excluindo genética humana, tal como prevista na legislagao em vigor.

2 — Quando nao haja lugar ao desempenho, no minimo, de quatro das valéncias de a) a d)
do n.° 1, o laboratdrio identifica-se pela valéncia ou valéncias que prossegue.

3 — O processo de licenciamento do laboratério ou de valéncia adicional observa o procedi-
mento ordinario, nos termos do n.° 3 do artigo 2.° e do artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 127/2014, de
22 de agosto.

4 — Nao é autorizado o desenvolvimento das valéncias referidas no n.° 1 do presente artigo
fora das instalagbes licenciadas.

Artigo 11.°

Postos de colheita

1 — No ambito do processo de licenciamento do laboratério, a entidade responsavel pelo
mesmo apresenta ainda os pedidos de licenciamento para os respetivos postos de colheita, limitado
as valéncias desenvolvidas por esse laboratério.

2 — O numero e alocalizagao dos postos de colheita devem estar de acordo com o estabelecido
nas normas constantes no Manual de Boas Praticas Laboratoriais de Patologia Clinica/Analises
Clinicas.

3 — O procedimento de atribuicdo de licenca de funcionamento de postos de colheita observa
o procedimento simplificado, nos termos do n.° 3 do artigo 2.° e da alinea f) do n.° 4 do artigo 4.°
do Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto.

4 — Os postos de colheita sao licenciados para as valéncias correspondentes as dos labora-
térios que integram, ndo podendo proceder a recolha e colheita inerentes a outras valéncias.
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CAPITULO llI

Instrucao do processo

Artigo 12.°

Documentagéao

1 — Sem prejuizo de outros elementos exigidos no n.° 3 do artigo 5.° do Decreto-Lein.° 127/2014,
de 22 de agosto, os pedidos de licenciamento devem ser instruidos com os seguintes documentos:

a) Cépia do cartado de identificacdo de pessoa coletiva ou no caso de pessoa singular do
cartdo do cidadao ou, em alternativa, do bilhete de identidade do requerente e do respetivo cartdo
de contribuinte;

b) Identificagdo das valéncias cujo licenciamento pretende obter;

¢) Memodéria descritiva e justificativa e telas finais dos projetos de arquitetura, instalagbes e
equipamentos elétricos, instalacbes e equipamentos mecanicos, instalacdes e equipamentos de
aguas e esgotos, assinados por técnicos devidamente habilitados, acompanhados pelos termos
de responsabilidade dos autores dos projetos e declaragdes emitidas pelas respetivas ordens
profissionais;

d) Certificado da Autoridade Nacional de Protegao Civil, ou equivalente, que comprove o
cumprimento do Regulamento de Seguranga Contra Incéndios e copia do Projeto de Seguranca
Contra Incéndios em Edificios aprovada pela mesma Entidade, acompanhada dos termos de res-
ponsabilidade do autor do projeto e declaragéo da respetiva ordem profissional;

e) Relagdo nominal do pessoal que integra o laboratério e respetivos postos de colheita ou,
conforme aplicavel, declaragdo de compromisso de entrega da relagdo nominal do pessoal e
respetivo mapa com a distribuicdo pelos diferentes grupos profissionais e copias das respetivas
cédulas ou carteiras profissionais, no prazo maximo de 60 dias a contar da data da licenca de
funcionamento;

f) Certidao atualizada do registo comercial, ou codigo de acesso a certiddo permanente.

2 — O laboratério que pretenda praticar nas instalagdes licenciadas outras valéncias para além
das constantes na licenca de funcionamento deve apresentar requerimento de averbamento, por via
eletrénica, a entidade competente para o licenciamento, acompanhado dos seguintes elementos:

a) Identificagao do laboratério;

b) Tipo de valéncia cujo licenciamento pretende obter;

¢) Indicagao da qualificagdo do pessoal que ira trabalhar em cada valéncia;

d) Indicagéo do equipamento a instalar, caso aplicavel;

e) Projeto atualizado de arquitetura e das especialidades das instalagbes em que ira funcionar.

3 — Os pedidos de licenga para os Postos de colheita sdo instruidos com os seguintes do-
cumentos:

a) Requerimento, devidamente fundamentado, com identificagdo da entidade requerente;

b) Memdria descritiva e levantamento de arquitetura e projetos na especialidade, atualizados;

c) Listagem discriminativa do pessoal afeto a cada posto de colheitas, incluindo a identificagédo
dos técnicos e especialistas responsaveis;

d) Indicagéo do meio e condigbes de transporte, armazenamento e acondicionamento de
amostras utilizados para o laboratério central ou outros laboratérios.

Artigo 13.°
Condigoes de funcionamento
1 — S&o condig¢des de funcionamento:

a) Aidoneidade da entidade requerente, a qual, no caso de se tratar de pessoa coletiva, deve
ser preenchida pelos administradores, ou diretores ou gerentes que detenham a diregao efetiva
do laboratoério;



Diario da Republica, 1.2 série

N.° 212 5 de novembro de 2019 Pag. 9

b) Alidoneidade profissional dos elementos da diregéo técnica e demais pessoal clinico e técnico;
¢) O cumprimento dos requisitos que permitam a garantia da qualidade técnica dos exames a
prestar, segundo o Manual de Boas Praticas, bem como dos equipamentos de que ficardo dotados.

2 — Para efeitos do disposto na alinea a) do niumero anterior é considerado idéneo o reque-
rente em relagdo ao qual nao se verifique qualquer dos seguintes impedimentos:

a) Proibicao legal do exercicio do comércio;

b) Condenagéao, com transito em julgado, qualquer que tenha sido a natureza do crime, nos
casos em que tenha sido decretada a interdicao do exercicio de profissao;

¢) Inibigdo do exercicio da atividade profissional pela respetiva Ordem ou associagao publica
profissional durante o periodo determinado.

3 — Para efeitos do disposto na alinea b) do n.° 1, s&o considerados profissionais idoneos
aqueles em relagao aos quais nao se verifique algum dos seguintes impedimentos:

a) Condenacgao, com transito em julgado, qualquer que tenha sido a natureza do crime, nos
casos em que tenha sido decretada a interdicao do exercicio de profissao;

b) Inibicdo do exercicio da atividade profissional pela respetiva Ordem ou associagao publica
profissional durante o periodo determinado.

4 — O disposto nos n.”*2 e 3 deixa de produzir efeitos apds reabilitagao ou pelo decurso do
prazo de interdicao fixado pela decisao condenataria.

5 — A entidade requerente deve apresentar, por via eletronica, junto da entidade competente
para o licenciamento os documentos comprovativos do preenchimento das condi¢des de funciona-
mento constantes do n.° 1, no prazo de 10 dias uteis a contar da notificacdo da decisao de licenca,
sob pena de caducidade da mesma.

Artigo 14.°
Parecer do INSA

1 — Apo6s emitir a competente licenga de funcionamento a entidade competente para o licen-
ciamento solicita ao INSA parecer obrigatorio e ndo vinculativo, a emitir no prazo de 10 dias, sobre:

a) Alicenga de funcionamento do laboratério e respetivos postos de colheita;

b) Alicenga de funcionamento de novos postos de colheita;

¢) O alargamento da licenga de funcionamento a valéncia adicional;

d) A celebragao de acordos com laboratérios de patologia clinica ou analises clinicas de paises
terceiros.

2 — Os prazos previstos nos numeros anteriores suspendem-se sempre que ao requerente
sejam solicitados elementos adicionais ou alteragdes ao pedido, até a respetiva recegao.

CAPITULO IV

Recursos humanos

Artigo 15.°
Diregao técnica

1 — Os laboratorios sédo tecnicamente dirigidos por um diretor técnico, cargo que pode ser
exercido por profissionais que detenham especializagdo em Patologia Clinica ou Analises Clinicas
que os habilite, legal e estatutariamente, para o respetivo exercicio.
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2 — Cada diretor técnico apenas pode assumir a responsabilidade por um unico laboratério de
patologia clinica ou analises clinicas, devendo ser substituido nos seus impedimentos e auséncias
por um profissional com qualificagdo equivalente, nos termos previstos no nimero anterior.

3 — Para efeitos do disposto no nimero anterior, entende-se por impedimentos quaisquer
circunstancias anormais e imprevisiveis que impecam a efetiva disponibilidade do diretor técnico.

4 — Em caso de impedimento ou cessacao permanente de fungdes do diretor técnico, deve
ser provida a sua substituicdo no prazo maximo de 30 dias, com comunicacao da substituicdo a
entidade competente.

5 — Sem prejuizo do estabelecido no Manual de Boas Praticas Laboratoriais de Patologia
Clinica/Analises Clinicas, é da responsabilidade do diretor técnico:

a) Aprovar o regulamento interno do laboratério e velar pelo seu cumprimento;

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

¢) Velar pelo cumprimento dos preceitos éticos, deontoldgicos e legais, nomeadamente pela
privacidade dos utentes e confidencialidade dos seus dados pessoais e genéticos, de acordo com
o estipulado na Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, e sua regulamentagao;

d) Velar pela qualidade dos exames efetuados, mediante a aposigdo da sua assinatura em
cada relatério ao lado da assinatura de quem interpretou ou realizou o teste, salvo quando exista
delegacgao, nos termos definidos no regulamento interno;

e) Zelar e garantir pela formagéo continua do pessoal técnico do laboratorio;

f) Orientar e supervisionar o cumprimento das normas estabelecidas, quanto a estratégia para
cada teste genético;

g) Aprovar os protocolos técnicos tendo em vista, designadamente, o cumprimento das normas
definidas pelo Manual de Boas Praticas Laboratoriais de Patologia Clinica/Analises Clinicas e velar
pelo seu cumprimento;

h) Colaborar no estabelecimento das normas referentes a protegdo da saude e a segurancga
do pessoal, bem como respeitar as especificagdes referentes a protecdo do ambiente e da saude
publica e velar pelo seu cumprimento;

i) Propor ao titular da instalagao agbes de formagéo relativas a novas técnicas.

Artigo 16.°
Titular da unidade laboratorial
E responsabilidade do titular da unidade laboratorial:

a) Assegurar a gestado dos residuos produzidos por entidades devidamente licenciadas para
o efeito;

b) Garantir o registo dos residuos, nos termos da legislagdo em vigor;

c¢) Zelar e garantir a idoneidade profissional do pessoal técnico da unidade;

d) Estabelecer normas referentes a protegao da salde e a seguranga do pessoal, bem como
respeitar as especificagdes referentes a protecdo do ambiente e da saude publica de velar pelo
seu cumprimento;

e) Garantir a qualificagao técnico-profissional adequada para o desempenho das fungdes
técnicas necessarias;

f) Garantir a independéncia técnica, deontoldgica e ética do Diretor Técnico.

Artigo 17.°
Pessoal

1 — Os laboratdrios de patologia clinica ou analises clinicas devem dispor do pessoal técnico
e administrativo necessario ao desempenho das fungbes para que estéo licenciadas.
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2 — Os laboratorios de patologia clinica ou analises clinicas devem definir e assegurar, no
funcionamento dos servigos, a presenca fisica e permanente de pessoal qualificado, sob a respon-
sabilidade do diretor técnico.

3 — O pessoal técnico responsavel pela preparacao, realizacao, interpretacao e elaboracao de
relatorios de exames laboratoriais, sob supervisdo da direcao técnica, deve apresentar habilitacdes
que o habilite, legal e estatutariamente ao exercicio destas fungdes, designadamente:

a) Médico habilitado para o exercicio autobnomo da medicina;

b) Mestrado integrado ou licenciatura, conforme aplicavel, em Ciéncias Farmacéuticas;

¢) Mestrado ou licenciatura, conforme aplicavel, no dominio das Ciéncias Bioldgicas ou Bio-
quimica.

4 — Podem efetuar colheitas de produtos biolégicos os profissionais possuidores das habili-
tacOes legalmente estabelecidas para o exercicio dessas fungdes, designadamente:

a) Os médicos e farmacéuticos inscritos, respetivamente, na Ordem dos Médicos ou na Ordem
dos Farmacéuticos;

b) Os enfermeiros inscritos na Ordem dos Enfermeiros;

¢) O pessoal técnico cuja competéncia resulte de cursos, equivaléncias ou reconhecimentos
adequados previstos nos n.*1 e 2 do artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 320/99, de 11 de agosto, ou
pessoal com vinculo contratual ao laboratério, abrangidos pelo artigo 8.° do mesmo diploma.

5 — Sempre que solicitado pelas entidades competentes, os laboratérios de patologia clinica
ou analises clinicas, incluindo os postos de colheitas, devem facultar a relagédo atualizada do seu
pessoal, bem como as respetivas categorias profissionais, habilitagbes e descrigdo de fungdes.

6 — Os postos de colheita do laboratorio de patologia clinica ou analises clinicas ndo podem
funcionar durante o horario das colheitas sem a presenga, no minimo, de um técnico habilitado,
detentor de vinculo contratual direto ou indireto ao mesmo laboratério.

7 — A administracao por via endovenosa de drogas para avaliagdo analitica s6 pode ser exe-
cutada por médico ou sob vigilancia médica.

8 — As puncdes arteriais, as pungdes medulares e amnidticas e as bidpsias sé podem ser
executadas por médicos.

9 — Nos casos em que os laboratérios de patologia clinica ou analises clinicas utilizem ra-
dioisétopos devem dispor de pessoal devidamente habilitado na area da protegédo e seguranca
radioldgica.

10 — Os laboratérios de patologia clinica ou analises clinicas devem ainda ter pessoal admi-
nistrativo encarregue do atendimento, do secretariado e do arquivo.

Artigo 18.°
Recurso a servigos contratados

Os laboratérios de patologia clinica ou analises clinicas podem recorrer a servigos de terceiros,
nomeadamente no ambito do tratamento de roupa, de gases medicinais e dispositivos esterilizados
e, ainda, a gestao dos residuos, quando as entidades prestadoras de tais servigos se encontrem,
nos termos da legislagdo em vigor, licenciadas, certificadas ou acreditadas para o efeito.

Artigo 19.°
Colaboragao com outros laboratérios

1 — Os laboratérios nacionais de patologia clinica ou analises clinicas nacionais podem
estabelecer acordos de colaboragao entre si ou com laboratérios de patologia clinica ou analises
clinicas licenciados de outro Estado membro do Espago Econdmico Europeu, habilitados a exercer
a atividade a luz das regras aplicaveis no mesmo, que preferencialmente disponham de um sistema
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da qualidade que assegure um nivel de qualidade, no minimo, equivalente ao seu, os quais devem
ser transmitidos a entidade competente para o licenciamento.

2 — Os laboratérios nacionais de patologia clinica ou analises clinicas nacionais podem, ex-
cecionalmente, estabelecer acordos com laboratérios de patologia clinica ou analises clinicas fora
do Espago Econdmico Europeu, desde que disponham de um sistema da qualidade que assegure
um nivel de qualidade, no minimo, equivalente ao seu, os quais devem ser comunicados a entidade
competente, devendo esta avaliar o acordo, ouvido o INSA, e comunicar ao laboratério a existéncia
de eventuais irregularidades, no prazo de 10 dias uteis, contados da data da comunicagao.

3 — Salvos os casos permitidos pelo Manual de Boas Praticas Laboratoriais de Patologia
Clinica/Analises Clinicas, os laboratérios nacionais de patologia clinica ou analises clinicas e seus
postos de colheitas licenciados ao abrigo deste diploma n&o podem ser utilizados como postos de
colheita de outros laboratoérios.

CAPITULO V

Requisitos técnicos

Artigo 20.°
Normas genéricas de localizagao, construgao, segurancga e privacidade

1 — Os laboratérios de patologia clinica ou analises clinicas devem situar-se em locais ade-
quados ao exercicio da atividade, cumprindo os requisitos estabelecidos na lei em matéria de
construcao e urbanismo.

2 — Aconstrugao deve contemplar a eliminagao de barreiras arquitetonicas, nos termos da lei.

3 — Asinalética deve ser concebida de forma a ser compreendida pelos utentes.

4 — Os acabamentos utilizados nos laboratérios de patologia clinica ou analises clinicas de-
vem permitir a manutengao de um grau de higienizagado compativel com a atividade desenvolvida
nos locais a que se destinam.

5 — Os laboratérios de patologia clinica ou analises clinicas devem garantir a localizagao de
instalagbes técnicas, de armazenagem de fluidos inflamaveis ou perigosos e de gases medicinais,
caso existam, nas condi¢des de seguranga legalmente impostas.

6 — Sempre que o laboratério exercer a sua atividade em valéncias com exigéncias especificas
da qualidade da agua, deve proceder a avaliacdo da qualidade de acordo com a legislagdo em vigor,
e ainda, dispor de sistemas de tratamento préprios, adequados e em condi¢cdes de permanente e
correta utilizagdo que assegurem as caracteristicas fisicas, quimicas e bacteriolégicas apropriadas
as utilizagbes previstas.

7 — Os corredores e demais circulagdes horizontais deverao ter como pé direito util, entendendo-
-se como tal a altura livre do pavimento ao teto ou teto falso, minimo, 2,40 m, e, havendo circulagao
de macas, as portas das salas devem ter o minimo de 1,40 m de largura util.

8 — Os laboratérios onde se manuseiem produtos toxicos, irritantes ou corrosivos devem
possuir meios de atuagao rapida de lavagem, designadamente duche de emergéncia e lava-olhos,
em local préximo da zona de trabalho.

9 — Os equipamentos de suporte vital e de emergéncia devem estar acessiveis e funcionais
e devem ser objeto de ensaios regulares documentados, quando aplicavel.

10 — Devem existir meios de desinfegao e esterilizagao, quando o laboratério de patologia
clinica ou andlises clinicas ndo utilizar exclusivamente material descartavel, ndo dispuser de
servigos centralizados de esterilizagdo ou nao recorrer ao exterior para a obtengao de produtos
esterilizados.

11 — Os laboratérios devem garantir as condigbes que permitam o respeito pela privacidade
e dignidade dos utentes.

12 — As areas dos laboratoérios destinadas a execugdo de técnicas de biologia molecular
devem ser desenhadas de modo a evitar a contaminagao e garantir a sequéncia do processo, de
acordo com a tecnologia utilizada e o numero de ensaios realizados.
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13 — O laboratério de microbiologia deve ser desenhado de modo a respeitar a regra da
«marcha em frente» na execucéo dos seus ensaios.

14 — Nos casos em que os laboratérios de patologia clinica ou anélises clinicas utilizem
radioisétopos, as instalagdes e os equipamentos produtores de radiagdes ionizantes devem ser
licenciadas pela Direcao-Geral de Saude (DGS), apds parecer favoravel do Instituto Tecnoldgico
Nuclear (ITN).

15 — Os laboratorios de patologia clinica ou analises clinicas devem possuir um Manual ou Pro-
cedimentos de Saude e Seguranga e garantir a formagao nesta area de todos os seus colaboradores.

16 — Nas zonas em que possam existir fontes de radiagéo ionizante, nomeadamente na sala
de radionuclidos, devem respeitar-se as disposi¢des legais contidas no Decreto-Lei n.° 222/2008,
de 17 de novembro, bem como aplicar sinalizagao especifica nos acessos.

Artigo 21.°
Especificagoes técnicas

Os laboratérios de patologia clinica ou analises clinicas devem observar as especificagbes
técnicas relativas aos compartimentos e aos requisitos minimos de instalagcées, equipamentos
técnicos, médicos e sanitarios constantes dos anexos | a vii a presente portaria, da qual fazem
parte integrante.

CAPITULO VI

Disposicoes finais e transitorias

Artigo 22.°
Outros servigos de saude

Quando no mesmo estabelecimento coexistam varias tipologias de atividade, devem ser
cumpridas as exigéncias e requisitos constantes dos respetivos diplomas, devendo ainda ser de-
signado um diretor do estabelecimento, ao qual compete superintender todo o seu funcionamento,
sem prejuizo da designacdo de um diretor para cada tipologia, nos termos previstos em diploma
que estabeleca os requisitos minimos de funcionamento da mesma.

Artigo 23.°
Livro de reclamagoes

Os laboratorios de patologia clinica ou analises clinicas e, bem assim cada um dos respetivos
postos de colheitas, estdo sujeitos a obrigatoriedade de existéncia e disponibilizagdo de livro de
reclamacgoes, nos termos da legislagao em vigor.

Artigo 24.°

Disposigao transitoéria

Até a aprovagao do Manual de Boas Praticas Laboratoriais de Patologia Clinica/Analises Cli-
nicas, aplica-se, em tudo aquilo que nao contrarie a presente Portaria, o Manual de Boas Praticas
Laboratoriais aprovado pelo Despacho n.° 8835/2001 (2.2 série), publicado no Diario da Republica,
2.2 série, de 27 de abril, com excec¢ao do disposto na alinea 5) do anexo i1t do mesmo.

Artigo 25.°

Norma revogatéria

E revogada a Portaria n.° 166/2014, de 21 de agosto.
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Artigo 26.°

Inicio de vigéncia

A presente portaria entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagéo.

O Secretario de Estado Adjunto e da Saude, Francisco Ventura Ramos, em 25 de outubro de

2019.

ANEXO1

Laboratérios de Patologia Clinica/Analises Clinicas

Compartimentos a considerar:
~ ) Area atil | Largura
Designacéo Fungdo do F:ompamr_nento (minima) | (minima) N§B Obs.
(e outras informagdes) m? m ()
Area de acolhimento
Recegéao/secretaria. . . ... .. Secretaria com zona de atendimento - - - —
de publico.
Zonadearquivo.......... Manutencgéo e conservagéao de arquivo - - - —
Zonadeespera .......... Para utentes e acompanhantes junto - - - —
a recegao/secretaria.
Sala de colheitas (a). . .. ... Para colheitas. . ................. 4 - — | Minimo 1.
Restantes com area de
3Im?
Possibilidade de organiza-
¢do em «boxes».
Instalag&o sanitaria de publico — - - — | Adaptada a pessoas com
mobilidade condicionada
proximo da zona de co-
Iheitas.
Area técnica
Sala/zona de triagem de amos- | Recegao e processamento de amos- - - 2 | Possibilidade de organiza-
tras. tras. Gao em area aberta.
Salas/zonas de bioquimica, — - - 2
imunologia, serologia e en-
docrinologia.
Sala/zona de hematologia . . . — - - 2
Sala de endocrinologia (RIA) | Estudo funcional dos metabolismos, - - 2 —
(b). orgaos e sistemas.
Sala de microbiologia (d). .. |Sala de Micobacteriologia (b). . ... .. - - 2/3 | (c).
Zona de Bacteriologia/Micologia . . .. - - 2 —
Zona de Parasitologia. . . .......... - - 2 —
Sala de Virologia (b) (com adufa de - - 3 —

entrada com pressao positiva).
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- ) Area (til | Largura
Designagao Funggo do f;ompamrpento (minima) | (minima) N§B Obs.
(e outras informacdes) m? m ™)

Sala de microscopia. . ... .. Para exames microscoépicos. . . ... .. - - — | Dispensavel no caso de
ndo executar técnicas
de fluorescéncia.

Salas de biologia molecular | Para exames de biologia molecular - - 2 | Com camara de fluxo lami-

(b) (e). nar de seguranga biol6-
gica.
Sala de extragdo de Aci- | Tratamento de amostras bioldgicas; 5 - 2 —
dos Nucleicos. Processamento/manipulacao/pipeta-
gem de amostras de ADN gendémico
com possibilidade de armazena-
mento do mesmo.
Sala pré-amplificagdo. . . | Preparagdes de reagdes de amplifica- 4 - - —
¢ao enzimatica de ADN.
Sala ou area restrita para | Adigdo de ADN gendmico para ampli- 3 - - —
adicdo de ADN gend-| ficagdo enzimatica.
mico.
Sala de amplificagédo e |Purificagdo e analise dos produtos 6 - - —
pos-amplificagdo enzi-| amplificados.
matica de ADN.
Sala de radionuclidos . . . | Preparagao/marcagao de sondas com 3 - — | Dispensavel no caso de
radionuclidos. nao utilizar técnicas com
Eletroforese vertical em ges de polia- radioatividade.
crilamida, hibridagcdo, secagem de
geis, autorradiografia.
Sala escura e aquisigdo | Revelacéo de peliculas autorradiogra- 3 - — | Dispensavel no caso de

de imagem (f).

ficas e outras.

nao utilizar técnicas com
radioatividade e autorra-
diografias ou de possuir
equipamento equivalente
adequado instalado nou-
tro local.

Area de pessoal

Gabinete. . ..............

Para trabalho e reunides

Facultativo.

Sala de pessoal (g). . ... ...

Pausadepessoal................

Facultativo.

Instalagdo sanitaria de pes-
soal.

Vestiario de pessoal

Com zona de cacifos.

Pode ser centralizado se
integrado em unidade
de saude com mais ti-
pologias.

Area logistica

Sala de sujos e despejos . . .

Para arrumacgéo temporaria de sacos
de roupa suja e de residuos e des-
pejos.




Diario da Republica, 1.2 série

N.° 212 5 de novembro de 2019 Pag. 16

- ) Area (til | Largura
Designagao Funggo do f:ompamrpento (minima) | (minima) N§B Obs.
(e outras informacdes) m? m ™)
Sala de desinfegao (h) . . . .. Para lavagem e desinfegao de material - - - —
de laboratério.
Sala de desinfecdo — zona | Com esterilizador de tipo adequado e - - — | Exigivel quando a unidade
limpa (h). magquina de lavar. nao utilizar exclusiva-
mente material descar-
tavel, nao dispuser de
servigos centralizados
de esterilizagdo ou re-
curso ao exterior.
Armazém de material de con- | Armazenagem/Seroteca. . ......... - - — |Com congelador para
sumo, reagentes e amos- amostras de soros.
tras.

(*) Nivel de Seguranga Biologica

A superficie minima do conjunto das areas laboratoriais, ndo deve ser inferior a 120 m? (inclui area técnica, area de pessoal e area logistica).

Na area técnica, concretamente nas zonas laboratoriais, devera ser previsto espago para equipamentos e para bancada de trabalho.

(a) De existéncia obrigatdria apenas quando o laboratério ndo dispuser de postos de colheitas.

(b) Quando aplicavel.

(c) Tomando como referéncia as normas internacionais (Manual de Biosseguranca para Laboratérios da Tuberculose, © Organizacdo Mundial da
Saude 2013), as instalagdes dos laboratérios de TB devem ser classificadas em trés niveis principais de risco, tomando como base as atividades realizadas
e 0s riscos associados:

Baixo risco de TB: Possuir Nivel de Biosseguranga 2, com bancadas separadas das areas usadas para recegdo de amostras e areas administrativas
usadas para trabalho de escritério e equipamento de telecomunicagéo;

Risco moderado de TB: Possuir Nivel de Biosseguranga 2, com camaras de seguranga biolégica Classe | ou Classe Il tipo A2 projetadas por um fabri-
cante certificado e ter manutengéo. Devem ser certificadas in loco, pelo menos, uma vez por ano;

Alto risco de TB: Laboratério de contengéo de TB: deve cumprir o Nivel de Biosseguranga 3. Num laboratério classificado como de risco alto, todos os
procedimentos de manipulagao de culturas viaveis de M. tuberculosis e suspensdes aquosas de bacilos de TB para identificagao, teste de sensibilidade indireto
e testes moleculares devem ser realizados dentro de uma camara de seguranca biolégica, num laboratério de contengéo de TB.

(d) A atividade desenvolvida nesta sala deve seguir o procedimento «Unidirecional».

(e) Dispensavel para os casos de existéncia de sistemas fechados em que todos os processos de extragdo, amplificagdo e revelagéo decorrendo sem
o contacto com o ambiente circundante reduzindo ao minimo a possibilidade de interferéncia/contaminagéo.

(f) A «sala escura e aquisigdo de imagem» podera ser dispensada se existir equipamento que ndo exija a sua existéncia, a instalar por ex.: na sala de
amplificacdo e pds-amplificagdo enzimatica de ADN.

(g) Considera-se como adequado e conveniente, a existéncia de uma area para descanso do pessoal permanente do laboratério com possibilidade
de ai tomar refeigoes.

(h) Aplicam-se os comentarios do anexo sobre reprocessamento de dispositivos médicos.

ANEXOII

Posto de Colheitas

Compartimentos a considerar:

Funcéo do compartimento Area dtil | Largura
Designagéao - ~ (minima) | (minima) Obs.
(e outras informagoes) m? m
Area de acolhimento
Rececgéo/secretaria. . . ... ... Secretaria com zona de atendimento - - Possibilidade de partilhar com
de publico. outros servigos.
Zonadeespera ........... Para utentes e acompanhantes junto - - Possibilidade de partilhar com
a recegao/secretaria. outros servigos.
Salade colheitas .......... Para colheitas. . ................ 4 - Minimo 1.
Restantes com area de 3 m?.
Possibilidade de organizacéo em
«boxes».
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Designagao

Fungado do compartimento
(e outras informacdes)

Area (til | Largura
(minima) | (minima)
m? m

Obs.

Zona de triagem (a)

Para triagem e preparagéo de amos-

tras.

Instalagéo sanitaria de publico

Adaptada a pessoas com mobi-
lidade condicionada.

Preferencialmente préximo da
zona de colheitas.

Instalagéo sanitaria de pessoal

Obrigatdrio em Postos de Co-
Iheitas com mais de duas Sa-
las de Colheitas.

Possibilidade de partilhar com
outros servigos.

(a) Aplicavel de acordo com as especificagdes dos ensaios a realizar.

ANEXO III

Climatizagao

Requisitos minimos a considerar:

Todos os compartimentos deverao satisfazer as condigées da atmosfera de trabalho, de tempe-
ratura e de humidade previstas na legislacdo em vigor sobre o comportamento térmico e sistemas
energéticos dos edificios e sobre higiene e seguranga do trabalho, com particular atengéo para a
libertacdo de produtos téxicos, irritantes ou corrosivos.

Os compartimentos com classificagdo de seguranga bioldgica indicados no anexo I, devem
cumprir com a NP EN 121280 nas partes aplicaveis e adicionalmente satisfazer com os seguintes

requisitos:

Condigoes interiores. . . . .

Tratamento do ar ambiente

Renovacgao de ar

Temperatura/Humidade

Pressao: Adufa—Circulagao. . . .
Pressao: Laboratério—Circulagéo
Tipo de unidade

Diferencial de temperatura. . . . .
Caudal de ar novo

Recirculagéo. . ..............
Recuperagédodecalor ........
Fitragemdoar..............
Filtragem do ar de exaustéo. . . .
Filtragem terminal. . ... .......

Nivel de Segurancga
Bioldgica 1 e 2 (")

Nivel de Seguranca
Biologica 3 (%)

20a25°C
30a60 % HR
Subpressio: (-15Pa) (%)
UTA, VC, UI, ou outro tipo
de unidade terminal que
n&o promova a recirculacéo
do ar sem filtragem (°)
Maximo 8°C em frio
= 35 m¥h.pessoa
(Minimo 2 ren/h)
O maior dos dois valores
Sim
Opcional, apenas
de recuperacgao sensivel
G4 + M5 + F7 (%)
Nao
Néo

20 a 25°C
30a60 % HR
Sobrepressao: (30Pa) (%)
Subpresséo: (-50Pa) (*)
(°) UTA

Maximo 8°C em frio
> 35 m¥h.pessoa
(Minimo 2 ren/h)
O maior dos dois valores
Nao
Nao
G4 + M5 + F9 (®)

H12
Nao

1
2
3

5°
6

(") Deve ser previsto sistema de controlo de temperatura e humidade na sala de cultura celulares.
(%) As utas do laboratdrio (nivel de seguranga 3) devem ter certificado de construgao higiénica.

(°) A adufa devera encontrar-se numa pressao intermediaria entre a sala e a circulagéo.

(*) O laboratério deve estar em subpress&o em relagéo a circulagéo e espagos adjacentes.

(°) UTA — Unidade de tratamento de ar; VC — Ventiloconvetor; Ul — Unidade de indugéo.

(°) Filtragem da unidade de tratamento de ar novo (UTAN) ou UTA.
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Notas

1 — Devem existir sistemas de extracdo de funcionamento permanente, independentes por «limpos» e «sujos».

2 — A sala devera ter um sistema de monitorizagao visual da pressao da sala e da adufa com alarme sonoro e visual.

3 — O sistema de renovagdo de ar ambiente deve ter um sistema de controlo por forma a ndo permitir a pressuri-
zagao da sala.

4 — Devem ser realizados ensaios de Qualidade do Ar Interior com periodicidade anual e os respetivos relatérios
devem estar disponiveis para consulta no estabelecimento. Em unidades novas, estes relatérios devem ser apresentados
a Entidade Reguladora da saude trés meses apds a entrada em funcionamento do estabelecimento.

Caso exista Servigo Central de Esterilizagdo, de acordo com o anexo v, devem ser garantidos
0s seguintes requisitos:

Sala de Desinfe¢do — Zonas

Sala de Desinfecdo — Zona Suja Li
impas

Condicdes interiores. .. ... ... Temperatura/Humidade . . . . .. Maéximo 25°C 20 a25°C

30 a 60 %HR

Presséo relativamente & Zona de| Subpresséo (-30Pa) (3) | Sobrepresséo (30Pa) (%)
circulagéo ().

Tratamento do ar ambiente ... |Tipodeunidade ............ Ventilador de extragao UTA e ventilador
especifico de extragao especifico
“) )
Diferencial de temperatura. . .. Méaximo 8°C em frio Maximo 8°C em frio
Renovagdodear ........... Caudaldearnovo .......... 8 ren/h 10 m3/h.m?
Recirculagéo. . ............. Nao 8 rec/h
Recuperagédodecalor .. ... .. Nao Opcional, apenas
de recuperacao sensivel
Filtragemdoar ............ G4 + M5 + F7 (%) G4 + M5 + F9 (%)
Filtragem terminal. . . ........ Nao Sim; Terminal H12

(") Condigdes a ter em conta quando existem 2 salas, suja e limpa. No caso de haver apenas uma sala, a zona suja deve estar em depress&o relati-
vamente a zona limpa.

(%) As zonas sujas devem estar sempre em subpress&o em relagéo a circulagéo e espagos adjacentes.

(%) As zonas limpas devem estar em sobrepress&o em relagéo a circulagéo e espagos adjacentes.

(*) UTA — Unidade de tratamento de ar.

(°) Na zona limpa a UTA deve ter certificado de construgéo higiénica.

(°) Filtragem da unidade de tratamento de ar (UTA).

Notas

1 — Devem existir sistemas de extragdo de funcionamento permanente, independentes por «limpos» e «sujos».

2 — Devem ser realizados ensaios de Qualidade do Ar Interior com periodicidade anual e os respetivos relatérios
devem estar disponiveis para consulta no estabelecimento. Em unidades novas, estes relatérios devem ser apresentados
a Entidade Reguladora da Salde trés meses ap6s a entrada em funcionamento do estabelecimento.

3 — Nos estabelecimentos devem existir sistemas que permitam a monitorizagao e registo das condigdes ambiente
de funcionamento, nomeadamente os valores da temperatura e humidade relativa, com periodicidade diaria.

Todos os compartimentos com producgéo de poluentes, devem ter extragdo forgcada propria e
independente das extragbes de limpos, com as seguintes taxas minimas de renovagao:

Armazém de material
Instalagdes Sanitarias Sala de sujos e despejos de consumo,
reagentes e amostras

Ventilagdo — Extragdo.............. Maior dos valores: 45 m3/h x 10 ren/h 10 ren/h
x n.° equipamento
10 m%h x area do pavimento

Notas Gerais

O plano de manutengao deve contemplar «Programa de prevengao da Legionella» que identifique as competéncias
e atividades dos profissionais envolvidos, integre a avaliagdo de risco, a vigilancia e a manutencéo dos sistemas e equi-
pamentos geradores de aerosséis nomeadamente:

i) Equipamentos integrantes dos sistemas de ar condicionado: torres de arrefecimento, condensadores evaporativos
e humidificadores;

ii) Redes prediais de dgua quente sanitaria e agua fria;

iif) Todos os sistemas que utilizem agua climatizada de uso terapéutico;

iv) Sistemas de rega por aspersao e fontes ornamentais.
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ANEXO IV

Instalagoes frigorificas
Requisitos minimos a considerar:

Frigorifico apropriado para laboratério com congelador para amostras bioldgicas, com controlo
e registo de temperatura.

Armario para material e reagentes de laboratério a temperatura ambiente e/ou camara frigorifica
para reagentes e consumiveis a temperatura adequada, com capacidade inerente as necessidades
do laboratdrio. O armario e/ou camara frigorifica devem ter registo de temperatura.

ANEXOV

Reprocessamento de dispositivos médicos
Para a obtengao de artigos esterilizados, deverédo adotar-se uma das seguintes modalidades:

1 — Utilizagao exclusiva de artigos descartaveis (ndo podem ser reprocessados para utilizagao
posterior).

2 — Utilizagao de artigos esterilizados em entidade externa certificada.

3 — Utilizagao de artigos esterilizados em servigo interno de esterilizagdo da unidade de saude
para uma parte ou a totalidade das necessidades da unidade de saude, devendo ser utilizados os
seguintes equipamentos:

Nivel de Segurancga Bioldgica 1 e 2 Nivel de Seguranga Biologica 3

Equipamento de desinfecdo e esterili- | Em central de esterilizagao: Em central de esterilizacao:

zagao. Maquina de lavar e desinfetar, prefe-| Maquina de lavar e desinfetar;

rencialmente de duas portas; Esterilizador (').
Esterilizador.

(") Para os laboratorios com nivel de seguranga bioldgica 3, independentemente de recorrerem as opgdes 1 e 2, é obrigatéria a instalagdo de um
esterilizador de duas entradas.

Em caso de esterilizagdo pelo servigo interno de apenas uma parte do material, o restante
devera ser obtido com recurso as opgdes descritas em 1 e 2.

Outros requisitos

Todos os dispositivos potencialmente contaminados devem ser manipulados, recolhidos e
transportados em sacos, caixas ou carros fechados para a area de descontaminacéo de forma a
evitar o risco de contaminagéo dos circuitos envolventes e de doentes e pessoal.

O servigo interno de esterilizagao deve satisfazer os normativos em vigor com vista a assegurar
o cumprimento das seguintes fases:

a) Recolha de instrumentos ou dispositivos médicos;

b) Limpeza e desinfegao;

c¢) Triagem, montagem e embalagem;

d) Esterilizador validado e mantido de acordo com a legislagao nacional, adaptado as neces-
sidades do servigo e ao tipo de técnicas utilizadas;

e) Em caso de existéncia de um Servigo Central de Esterilizagdo para a totalidade dos dispo-
sitivos esterilizados da unidade de servigos de saude, esta devera estar concebida, organizada e
equipada de acordo com os normativos e legislacdo em vigor, dispor da capacidade adequada as
necessidades da unidade de saude e estar certificada.
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ANEXO VI

Instalagbes e equipamentos elétricos

1 — As instalacOes elétricas devem satisfazer as regras e regulamentos aplicaveis, nomea-
damente as Regras Técnicas das Instalagbes Elétricas de Baixa Tenséo (Portaria n.° 949-A/2006,
de 11 de setembro), sem exclusao de outras disposigdes regulamentares validas para Instalagdes
com estas caracteristicas.

2 — Recomenda-se a adogao, na iluminagao interior, das orientagdes constantes da norma
ISO 8995 CIE S 008/E de 15 de maio de 2003, contendo as especificagbes da Commission In-
ternationale de L’Eclairage, ou da EN 12464-01/2011, sobre os niveis de iluminagado e respetiva
uniformidade em estabelecimentos de saude, bem como sobre a capacidade de restituicdo de cores
das fontes luminosas a utilizar e sobre a prevencao do desconforto visual.

3 — Todos os compartimentos devem dispor do numero de tomadas necessarias a ligagao
individual de todos os equipamentos cuja utilizagao simultanea esteja prevista, ou seja, uma tomada
por equipamento, a que se deve acrescentar uma tomada adicional para equipamento de limpeza.

4 — Recomenda-se que nas instalagdes sanitarias recebendo publico e salas de colheitas,
exista um sistema de sinalizag&o acustico/luminoso que assegure a chamada de pessoal em servigo
pelos utentes. Este sistema deve satisfazer as seguintes condicoes:

a) Incorporar um dispositivo de chamada e sinalizagao luminosa com confirmagéo da mesma,
localizado na instalagéo sanitaria, de acesso facil pelo utente; o cancelamento da chamada so6
podera ser realizado no compartimento onde a mesma se realizou;

b) O sistema acima descrito deve ser considerado uma instalagéo de seguranca.

5 — Recomenda-se que nas salas de espera seja instalado um sistema de chamada de utente,
através de indicador numérico de senha de chamada, com emissao de sinal acustico; opcionalmente,
podera ser associado a sistema de intercomunicagao para contacto por fonia.

6 — Em caso de existirem aplicacdes informaticas, suportadas em computadores, que impli-
quem a necessidade de criar uma rede de dados estruturada, a mesma deve ser realizada segundo
as normas aplicaveis mais recentes, visando maior velocidade na transmissao de dados e fiabilidade
na constituicdo da mesma. Deveréo ser contempladas, no minimo, duas tomadas de informatica
por posto de trabalho/ponto de ligagédo a rede de dados.

7 — Todos os equipamentos sensiveis a perturbagdes existentes na tensao de alimentagéo
elétrica e/ou cuja interrupgdo na sua alimentagao cause transtornos ao normal funcionamento do
laboratorio devem ser ligados a unidades de alimentagao ininterrupta (UPS), individuais ou centra-
lizada e ligados a tomadas devidamente identificadas. A sua poténcia aparente e autonomia devem
ser dimensionadas em funcao das caracteristicas técnicas dos equipamentos que alimentam.

8 — Nas zonas de acesso restrito, devem implementar-se sistemas de controlo de acesso.

ANEXO VII

Equipamento sanitario

Requisitos minimos a considerar:

Servigo/compartimento Equipamento sanitario
Saladecolheitas ... ... ... Lavatorio (V).
Instalagbes sanitarias de publico adaptada a pessoas com mobilidade con-
dicionada:
Antec@mara (se existir). . . ... . Lavatdrio (recomendavel).
Cabinederetrete ... ... .. Lavatdrio e bacia de retrete (?).
Salade pessoal (seexistir) ........ ... .. Tina de bancada.
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Servigo/compartimento Equipamento sanitario

Instalagbes sanitarias de pessoal:

AntecAmara (se existir). . . ... . e Lavatério (recomendavel).
Cabinederetrete .. ... ... . . Lavatério e bacia de retrete.

Zonas de bioquimica, imunologia/serologia, hematologia, microbiologia e | Tina de bancada (") (%).
endocrinologia.

Sala de sujoS € deSPEJOS .« . . oottt Lavatorio, pia de despejos.

Salade desinfeCEOD. . ... oottt Tina de bancada (") (®).

(") Com torneiras de comando ndo manual.
(%) Com acessorios para pessoas com mobilidade condicionada.
(%) Pontos de &gua e de esgoto.

ANEXO VIII

Equipamento laboratorial e equipamento geral

O laboratério deve dispor de todos os equipamentos necessarios a realizagdo dos exames,
em numero e condi¢gdes adequadas a atividade que desenvolve. Deve existir uma listagem de
equipamentos de laboratério com a indicagdo do estado de funcionamento (em servico, fora de
servigo, em reparacao, etc.) a qual deve estar permanentemente atualizada e ser disponibilizada
quando solicitada por entidades competentes.
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