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O Decreto-Lei n.©2 13/93, de 15 de Janeiro, estabelece o regime juridico do
licenciamento e fiscalizagao das unidades privadas de saude, tendo em vista
efectivar a responsabilidade do Estado quanto ao funcionamento das referidas
unidades.

O Decreto Regulamentar n.% 44/93, de 17 de Dezembro, fixou os requisitos
que os laboratodrios deviam observar quanto a instalagdes, organizacao e
funcionamento, dando inicio a uma nova fase da actividade laboratorial que
representa um assinalavel contributo para a garantia da qualidade técnica e
assistencial no funcionamento daqueles estabelecimentos.

O tempo decorrido e a experiéncia entretanto colhida justificam, contudo,
alteracdes ao regime legal em vigor, tendo em vista promover,
designadamente, o melhor controlo, qualidade, seguranca e cumprimento das
regras higio-sanitarias da actividade laboratorial, dando, de resto, expressao a
sugestoes das organizacoes profissionais representativas do sector privado da
saude.

Para assegurar a aplicacao harmoniosa do diploma em territério nacional, e
tendo em atengao a experiéncia colhida, cria-se uma comissdo técnica
nacional com um conjunto de competéncias no dominio da qualidade e
seguranga.

Assim:

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

CAPITULO I

Disposicoes gerais

Artigo 1.0

Objectivo

1 - O presente diploma aprova o regime juridico do licenciamento e da
fiscalizacdo dos laboratérios privados que prossigam actividades de



diagndstico, de monitorizagdo terapéutica e de prevengdo no dominio da
patologia humana, independentemente da forma juridica adoptada, bem como
0s requisitos que devem ser observados quanto a instalacdes, organizacao e
funcionamento.

2 - Os laboratérios do sector publico e os laboratérios do sector social regem-
se pelas regras de qualidade e segurancga previstas neste diploma.

Artigo 2.0

Liberdade de escolha

Os laboratérios e as entidades prescritoras devem respeitar o principio da
liberdade de escolha dos utilizadores.

Artigo 3.9

Qualidade e seguranca

As normas de qualidade e seguranca sao cumpridas em todas as situagdes
previstas no presente diploma de acordo com as regras definidas pelos cédigos
cientificos e técnicos internacionalmente reconhecidos nesta area, competindo
a comissdo técnica nacional propor ao Ministro da Salde a sua adopgao.
Artigo 4.0

Dever de cooperacao

Os laboratérios devem colaborar com as autoridades de salude nas campanhas
e programas de saude publica.

Artigo 5.0

Programas de controlo de qualidade

1 - O manual de boas praticas que deve integrar os processos de garantia de
qualidade laboratorial, internos e externos, é aprovado pelo Ministro da Saude,
ouvidas a comissdo técnica nacional e as Ordens dos Médicos e dos
Farmacéuticos.

2 - No ambito da anatomia patoldgica, o manual de boas praticas é elaborado
em colaboragdao com a Ordem dos Médicos em termos equivalentes aos do
numero anterior.

3 - Os manuais de boas praticas referidos nos nimeros anteriores sao
elaborados de modo a garantir a qualidade dos laboratérios.

Artigo 6.9

Regras deontoldgicas

No desenvolvimento da sua actividade devem os laboratérios e os seus
profissionais observar o cumprimento das regras deontoldgicas em vigor nas
respectivas ordens, tendo em particular atencdo o principio da independéncia
profissional e técnica do director técnico.

Artigo 7.0

Manual de boas praticas

1 - Dos manuais de boas praticas para os laboratérios de analises clinicas a
que se refere o artigo 5.9 constam, designadamente:

a) A listagem das nomenclaturas a utilizar pelos profissionais de saude;

b) A indicacdo dos equipamentos especificos para cada valéncia laboratorial;
c) As restricdes a colheita de produtos bioldgicos;

d) As regras a observar na colaboracdo com outros laboratdrios, nacionais e
estrangeiros, definindo neste Ultimo caso uma orientacdo para os casos
excepcionais em que seja permitido o recurso a eles;

e) A responsabilidade e a independéncia da direccao técnica do laboratério;

f) Indicacdes pormenorizadas sobre os procedimentos operativos,
designadamente quanto a identificacdo dos doentes, condicdes de colheita,
etiquetagem, métodos a utilizar, validacao dos resultados e sua transmissao,



garantia de qualidade, confidencialidade dos resultados e requisitos dos
relatérios;

g) Instrugao sobre a manutencao dos equipamentos e periodicidade das
respectivas verificagdes, bem como sobre os reagentes;

h) Orientagbes sobre armazenamento e seguranga;

i) Regras especificas quanto a organizacdo, areas e instalagoes;

j) Normas relativas a instalacdo de postos de colheita;

k) O nimero minimo de técnicas que os laboratérios ficam obrigados a
executar por cada valéncia;

|) As regras sobre o sistema de gestao e recolha de residuos.

2 - Do manual de boas praticas de anatomia patoldgica a que se refere o n.° 3
do artigo 5.° devem constar todas as alineas do nimero anterior, com
excepgao das alineas j) e k).

CAPITULO II

Da licenga de funcionamento

Artigo 8.9

Licenca de funcionamento

O funcionamento de qualquer laboratério depende da obtencao de uma
licenca, a conceder por despacho do Ministro da Saude, que fixa as valéncias
que o seu titular fica autorizado a desenvolver, os respectivos postos de
colheita e, bem assim, os laboratdérios com os quais tenha sido celebrado
contrato de colaboracao.

Artigo 9.0

Comissao técnica nacional

1 - E criada uma comissdo técnica nacional (CTN) na dependéncia do Ministro
da Saude, que emite parecer prévio sobre o licenciamento dos laboratérios
referidos no artigo 1.9 e sobre as matérias expressamente mencionadas no
presente diploma legal e em outras que lhe sejam conferidas por despacho
ministerial.

2 - Compete, nomeadamente, a CTN:

a) Emitir pareceres de caracter geral relacionados com a aplicagcao harmoniosa
do presente diploma legal em todo o territorio nacional;

b) Esclarecer as duvidas que |he sejam colocadas pelas comissdes de
verificacdo técnica ou pelos laboratoérios;

c) Emitir parecer final sobre os processos de licenciamento instruidos pelas
administracdes regionais de saude (ARS) abreviadamente, que sdao submetidos
a despacho do Ministro da Salde, através da Direccao-Geral da Saude;

d) Elaborar relatério anual sobre o funcionamento dos laboratérios, em
especial no que toca ao cumprimento das normas de qualidade e seguranga;
e) Emitir parecer anual, ou sempre que seja solicitado, sobre as actividades da
comissao de verificacdo técnica;

f) Emitir parecer sobre os processos instruidos pelas ARS e que podem
conduzir a suspensdo ou revogacao da licenca de funcionamento;

g) Emitir parecer sobre os processos de concessao de licenca de
funcionamento de laboratérios instruidos pelas ARS.

3 - Sempre que necessario, no exercicio das suas competéncias, a CTN adopta
explicitamente normas de referéncia aprovadas por despacho do Ministro da
Saude.

4 - As competéncias e o modo de funcionamento da CTN sao definidos por
despacho do Ministro da Saude.

5 - A CTN é constituida por cinco elementos, sendo um técnico de saude em



representacao do Ministério da Salude, que preside, um em representagdao da
Ordem dos Médicos, um em representacao da Ordem dos Farmacéuticos e dois
em representacao das associagdes profissionais dos patologistas clinicos e dos
analistas clinicos.

6 - No ambito da anatomia patoldgica, é constituida uma comissao técnica
nacional especifica, composta por um técnico de salude em representacdo do
Ministério da Saude, que preside, dois em representacdo da Ordem dos
Médicos ou um representante da Ordem dos Médicos e outro da associacao
dos médicos anatomo-patologistas, caso exista.

7 - Sempre que estejam em causa matérias com interesse para outras
entidades, a CTN solicita o seu parecer prévio.

Artigo 10.0

Comissdes de verificacdo técnica

1 - S3o criadas comissdes de verificagcao técnica (CVT), que funcionam junto
de cada ARS, as quais compete, genericamente, no ambito dos poderes de
vistoria e inspeccao:

a) Verificar a satisfacao dos requisitos exigidos para a criacdao, organizagao e
funcionamento dos laboratérios;

b) Avaliar a implementacao dos programas internos e externos de controlo de
qualidade que vierem a ser aprovados, por despacho ministerial, ouvidas a
CTN e as Ordens dos Médicos e dos Farmacéuticos;

c) Propor a instauracao dos processos de contra-ordenagdes, com vista a
aplicacao das coimas estabelecidas na lei;

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

e) Reconhecer o cumprimento pelos laboratoérios das instrugdes constantes do
manual de boas praticas aprovado por despacho ministerial;

f) Instruir os processos conducentes a suspensao ou revogacao da licenga de
funcionamento;

g) Verificar os equipamentos minimos exigidos para cada valéncia;

h) Apreciar as regras de armazenamento, seguranca e certificacao dos
produtos;

i) Verificar as condigdes de manutencao dos equipamentos e respectivas
verificagdes, bem como dos reagentes.

2 - As CVT para analises clinicas sao constituidas por cinco elementos, sendo
um técnico de saude em representacdao do Ministério da Saude, que preside,
um em representacdo da Ordem dos Médicos, um em representacdo da Ordem
dos Farmacéuticos e dois em representacao das associacoes profissionais dos
patologistas clinicos e dos analistas clinicos.

3 - As CVT, no ambito da anatomia patoldgica, sao constituidas por trés
elementos, sendo dois em representacao do Ministério da Saude, que preside,
e um designado pela Ordem dos Médicos.

4 - Os processos instruidos pelas CVT sao enviados, através da respectiva
ARS, ao director-geral da Saude, que os submete ao parecer da CTN, para os
efeitos definidos no n.% 2 do artigo 9.9

5 - As competéncias e o modo de funcionamento das CVT sao fixados por
despacho do Ministro da Saude, ouvida a CTN.

Artigo 11.0

Valéncias

1 - Para efeitos do disposto no artigo 8.9, os laboratérios podem ser
autorizados a desenvolver, isolada ou conjuntamente, designadamente as



seguintes valéncias:

a) Biogquimica;

b) Microbiologia;

c) Hematologia;

d) Imunologia;

e) Endocrinologia laboratorial e estudo funcional dos metabolismos, érgaos e
sistemas;

f) Monitorizacdo de farmacos e toxicologia clinica;

g) Genética;

h) Patologia molecular.

2 - Os laboratérios de analises clinicas devem abranger, no minimo, quatro
das valéncias constantes das alineas a) a e) do numero anterior, podendo, no
entanto, ser autorizado outro nUmero de valéncias, mediante despacho do
Ministro da Saude, com base em parecer emitido pela CTN.

3 - Sem prejuizo do disposto no numero anterior, e quando ndo haja lugar ao
desempenho de todas as valéncias referidas no numero anterior, o laboratério
identifica-se pela valéncia ou valéncias que prossegue, ficando vedada a
recolha de produtos bioldgicos para outras valéncias.

4 - Para cada valéncia sdo estabelecidas as determinagdes minimas que o
laboratério é obrigado a executar.

5 - Os laboratérios de anatomia patoldgica podem desenvolver as seguintes
valéncias:

a) Histopatologia;

b) Citopatologia;

c) Estudos necropsicos;

d) Técnicas adicionais de estudo, como imunocitoquimica, ultra-estruturas e
patologia molecular.

6 - Por despacho do Ministro da Saude e com fundamento em parecer da CTN,
os laboratdrios podem ser autorizados a desenvolver outras valéncias,
justificadas pela evolugdo cientifica e técnica.

Artigo 12.0

Processo de licenciamento

1 - O pedido de licenciamento de um laboratério deve ser efectuado mediante
a apresentacdo de um requerimento dirigido ao Ministro da Saude através da
ARS onde o mesmo se situa.

2 - Do requerimento devem constar:

a) A denominacgao social ou nome e demais elementos identificativos do
requerente;

b) A indicacdo da sede ou residéncia;

c) O numero fiscal de contribuinte;

d) A localizacao da unidade e sua designacgao;

e) A identificacao da direccao técnica;

f) O tipo de servigos que se propOe prestar.

3 - O requerimento € acompanhado pelos seguintes documentos:

a) Copia do cartdo de identificacdo de pessoa colectiva ou do bilhete de
identidade do requerente e ainda do respectivo cartdo de contribuinte, que
pode ser certificada pelo servico receptor;

b) Certidao actualizada do registo comercial;

c) Relacao detalhada do pessoal e respectivo mapa, acompanhada de
certificados de habilitagdes literarias e profissionais;

d) Programa funcional, memdria descritiva e projecto das instalacdes em que o



laboratério deve funcionar, assinado por técnico devidamente habilitado;

e) Programa funcional, memaria descritiva e projecto de instalagdes;

f) Certificado, emitido pela autoridade de saide competente, que ateste as
condicdes higio-sanitarias e de acessibilidade das instalagdes do laboratoério;
g) Impresso de licenga de funcionamento de modelo normalizado;

h) Projecto de regulamento interno.

Artigo 13.0

Licenciamento de postos de colheita

1 - Sempre que os laboratérios de analises clinicas pretendam dispor de outros
postos de colheita para além dos constantes na licenga de funcionamento,
devem organizar um processo com os seguintes documentos:

a) Requerimento, devidamente fundamentado, dirigido ao Ministro da Saude,
através da ARS, com identificagao da entidade requerente;

b) Identificacdo do pessoal responsavel pelo funcionamento do posto de
colheitas;

c) Programa funcional, memaéria descritiva e projecto de instalagoes;

d) Indicacao do meio de transporte a utilizar e distancia ao laboratério central;
e) Contrato de arrendamento ou outro documento equivalente que prove a
utilizacao pela entidade requerente para fins laboratoriais.

2 - A autorizacao de abertura de novos postos de colheita depende de parecer
prévio da CTN.

Artigo 14.0

Instrugao do processo

1 - Compete a respectiva ARS a instrucao do processo de atribuicdo da licenga
de funcionamento.

2 - Para os efeitos previstos no numero anterior, a ARS pode solicitar aos
requerentes todos os esclarecimentos adicionais que, em cada caso, considere
necessarios a informacdo do requerimento a que se refere o artigo anterior.
Artigo 15.0

Condicoes de licenciamento

Sao condigoes de atribuicao da licenca de funcionamento:

a) A idoneidade do requerente, que, no caso de se tratar de pessoa colectiva,
deve ser preenchida pelos administradores, directores ou gerentes que
detenham a direccdo efectiva do laboratorio;

b) A idoneidade profissional do director técnico e demais profissionais de
saude que prestem servico no laboratodrio;

c) A qualidade técnica dos exames a prestar no laboratério, bem como dos
equipamentos de que ficardao dotados;

d) O cumprimento dos requisitos exigiveis em matéria de instalagoes,
equipamento, organizacdo e funcionamento estabelecidos nos capitulos III e
V.

Artigo 16.0

Vistoria

1 - A atribuicdo da licenca de funcionamento é precedida de vistoria a efectuar
pelas CVT previstas no artigo 10.°, devendo ser articulada com as vistorias a
que se referem o0s n.os 2 e 3 do artigo 50.° do Decreto-Lei n.® 445/91, de 20
de Novembro.

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

Artigo 17.0



Revogagao da licencga

1 - Sempre que o funcionamento de um laboratério decorrer em condicdes de
manifesta degradacao qualitativa dos cuidados prestados, deve ser revogada a
respectiva licenca de funcionamento por despacho do Ministro da Saude,
mediante proposta do director-geral da Saude, ouvida a CTN.

2 - As condigcdes a que se refere o numero anterior devem ser comprovadas
em processo instruido pelas CVT.

3 - Notificado o despacho de revogacao da licenca de funcionamento, deve a
entidade cessar a sua actividade no prazo fixado, sob pena de se solicitar as
autoridades administrativas e policiais competentes o encerramento
compulsivo mediante comunicagao do despacho correspondente.

Artigo 18.0

Suspensao da licenca

1 - Sempre que o laboratério ndo disponha dos meios materiais e humanos
exigiveis segundo as leges artis, mas seja possivel supri-los, deve o director-
geral da Saude propor ao Ministro da Saude a suspensao da licenca de
funcionamento, com inibicao de funcionamento dos respectivos servicos,
observando-se o disposto no n.° 2 do artigo anterior.

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

3 - Se as faltas ou defeitos encontrados nao tiverem risco significativo em
termos de saude publica ou ndo decorrerem de perda de idoneidade ou
necessidade de substituicao do director técnico, a suspensao da licenca pode
nao envolver a inibicao de funcionamento.

4 - A suspensao pode ser imediatamente imposta pelo director-geral da
Saude, que a seguir informa a CTN quando se verifique a falta de idoneidade
do director técnico ou a necessidade da sua substituicao.

5 - A suspensao pode ser imediatamente imposta pela autoridade de salude da
area geografica onde se encontra instalado o laboratério.

Artigo 19.0

VerificacOes periddicas

Em termos a definir por despacho do Ministro da Saude, e para efeitos do
disposto nos artigos 17.° e 18.9, as CVT efectuam verificacdes periddicas aos
laboratérios, por sua iniciativa ou quando recebam reclamagdes dos utentes,
que pela sua natureza justifiguem a sua realizagao.

Artigo 20.0

Publicidade da inibicao de funcionamento e da revogacao

1 - A medida de revogacao da licenca de funcionamento é divulgada ao
publico, pela respectiva ARS, através da afixacao de edital na porta principal
de acesso ao laboratério e da publicacdo do despacho do Ministro da Saude
em, pelo menos, dois jornais, um de ambito nacional e outro de entre os de
maior circulacdo na localidade em que se situe o laboratério.

2 - A medida de inibicao de funcionamento prevista no n.° 3 do artigo 18.° é
divulgada ao publico através da afixacdo de edital na porta principal de acesso
ao laboratério.

Artigo 21.0

Autorizacao de reabertura

Logo que cessem as razdes que motivaram a suspensao da licenga, pode o
Ministro da Saude, ouvida a CTN, a requerimento do interessado, determinar o



termo da suspensao, ap0s vistoria a realizar ao laboratério pelas CVT, sendo
afixado o aviso correspondente no local onde fora dada a conhecer a
suspensao.

CAPITULO III

Instalacdes e equipamento

Artigo 22.0

Meio fisico

Os laboratérios devem situar-se em meios fisicos salubres, de facil
acessibilidade e que disponham de infra-estruturas viarias, de abastecimento
de agua, de sistema de recolha de aguas residuais e de residuos, de energia
eléctrica e de telecomunicagoes.

Artigo 23.0

Instalacoes

1 - O exercicio da actividade laboratorial deve ser realizado em areas
exclusivamente destinadas a esse fim.

2 - Os laboratérios de andlises clinicas podem, mediante autorizacdo do
Ministro da Saude e com base em parecer prévio fundamentado da CTN
respectiva, designadamente no manual de boas praticas e nas normas de
qualidade e seguranca, instalar postos para a colheita de produtos bioldgicos
em local externo ao estabelecimento referido no nimero anterior.

3 - O estabelecimento destinado ao exercicio da actividade principal dos
laboratérios deve dispor, de acordo com as valéncias exercidas, de instalacdes
adequadas e com capacidade para assegurar a qualidade técnica das colheitas
de produtos bioldgicos e dos exames efectuados.

4 - Para os efeitos do n.° 3, as instalacdes dos laboratdrios de analises clinicas
devem ter, no conjunto, uma dimensao minima de 120 m2, incluindo zonas de
circulagcao, compreendendo um sector de atendimento de utentes e de
recepcao de produtos, arquivo de resultados e sala de espera com instalacoes
sanitarias, bem como as seguintes areas auténomas:

a) Salas de colheitas;

b) Area para servicos de apoio com zonas de lavagem e de preparacao e
esterilizagao de material;

c) Area para execucao de analises.

5 - Os laboratérios de anatomia patolégica devem dispor de uma area minima
de 40 m2 para as seguintes instalagdes:

a) Area de recepgdo de pegas cirurgicas e produtos de biopsia;

b) Area de observagao macroscopica e colheita de fragmentos para inclusao
com zonas de lavagem e de preparacao de produtos bioldgicos;

c) Area para trabalho técnico: inclus&o, cortes, coloracdo e colaracdes
especiais.

6 - Os laboratérios devem ainda dispor das seguintes areas de trabalho:

a) Area de trabalho médico;

b) Area de secretariado;

c) Area para puncdes de citologia aspirativa sempre que os anatomo-
patologistas as executem.

Artigo 24.0

Postos de colheita

1 - Sem prejuizo da observancia do disposto no n.° 2 do artigo 23.9, os postos
de colheita dos laboratdrios de analises clinicas devem compreender um sector
de atendimento, incluindo sala de espera com instalacdes sanitdrias, e uma
sala auténoma e exclusiva para colheita e acondicionamento de produtos



bioldgicos.

2 - A distancia entre o posto de colheitas e o laboratério central ndo pode ser
superior a 60 km.

Artigo 25.0

Normas genéricas de construgao

1 - As paredes, tectos, divisdrias, portas e o revestimento do pavimento das
areas destinadas a exames devem permitir a manutencao de um grau de
assépsia e isolamento compativeis com a valéncia a que se destinam.

2 - Os laboratérios que preparem autovacinas e auto-alergénios devem dispor,
exclusivamente para esse efeito, de uma area convenientemente protegida
contra quaisquer contaminagoes.

3 - Os laboratérios que utilizem radioisétopos na realizacdo de analises devem
obedecer as normas em vigor no ambito da proteccdo contra radiagdes
ionizantes.

Artigo 26.0

InstalacOes técnicas e equipamentos especiais

1 - Os laboratorios devem ser dotados de instalacdes técnicas e de
equipamentos especiais adequados e com capacidade para assegurar a
qualidade técnica dos exames efectuados, de acordo com as normas e
legislagao em vigor sobre qualidade, seguranca e higiene.

2 - Devem os laboratdrios respeitar as prescricoes estabelecidas para
proteccdo contra os riscos de exposicao a agentes bioldgicos.

3 - Para os efeitos do nUmero anterior, as instalagdes técnicas e equipamentos
especiais abrangem, no minimo:

a) InstalagOes eléctricas;

b) Climatizagdao, nomeadamente aquecimento, ventilagao, ar condicionado e
extraccao, quando haja libertacdo de produtos incOmodos ou toxicos;

c) Desinfeccao e esterilizagao de materiais e equipamentos utilizados que
delas carecam;

d) Gestdo de residuos;

e) Equipamentos frigorificos;

f) Rede de distribuicdo de agua e avaliacdo de qualidade de acordo com a
legislagao em vigor;

g) Seguranca contra incéndios;

h) Os laboratérios onde se manuseiem produtos téxicos, irritantes ou
corrosivos devem possuir meios de actuacdo rapida de lavagem,
designadamente duche de emergéncia e «lava olhos».

4 - Sem prejuizo do disposto na alinea f) do niumero anterior, sempre que o
laboratério exercer a sua actividade em valéncias com exigéncias especificas
de qualidade da agua, deve ainda dispor de sistemas de -tratamento préprios,
adequados e em condicdes de permanente e correcta utilizagao que
assegurem as caracteristicas fisicas, quimicas e bacterioldgicas apropriadas as
utilizacOes previstas.

5 - O projecto, concepgao e funcionamento das instalacdes técnicas e dos
equipamentos especiais devem obedecer as normas em vigor, bem como as
recomendacdes especificas que a natureza das varias valéncias justifique.
Artigo 27.0

Equipamento geral

Os equipamentos minimos que devem existir nos laboratérios de analises
clinicas e de anatomia patoldgica sao estabelecidos, caso a caso, por despacho
do Ministro da Saude, ouvida a CTN.



CAPITULO IV

Organizagao e funcionamento

Artigo 28.0

Regulamento interno

Os laboratérios devem dispor de um regulamento interno definido pelo director
técnico, do qual deve constar, pelo menos, o seguinte:

a) Identificacao do director técnico e do seu substituto, bem como dos
especialistas e restantes colaboradores;

b) Estrutura organizacional do laboratério;

c) Deveres gerais dos profissionais;

d) Funcbdes e competéncias por grupos profissionais;

e) Normas de funcionamento;

f) Localizacao das unidades de colheita e identificacao do pessoal que procede
a recolha ou colheita dos produtos bioldgicos;

g) Laboratdrios com os quais tem colaboracao;

h) Normas relativas aos utilizadores.

Artigo 29.0

Direcgdo técnica

1 - Os laboratoérios sdo tecnicamente dirigidos por um director técnico com as
seguintes qualificagdes:

a) Nos laboratérios de analises clinicas o director técnico deve ter a
especialidade de patologia clinica ou de analises clinicas e estar inscrito na
Ordem dos Médicos ou na Ordem dos Farmacéuticos;

b) Nos laboratérios de anatomia patoldgica o director técnico deve ter a
especialidade de anatomia patoldgica e estar inscrito no respectivo colégio da
especialidade da Ordem dos Médicos.

2 - Cada director técnico s6 pode assumir a responsabilidade por um
laboratério, implicando presenca fisica verificavel que garanta a qualidade dos
exames laboratoriais, devendo ser substituido nos seus impedimentos e
auséncias por um profissional qualificado com formacao adequada.

3 - Em caso de morte ou incapacidade permanente do director técnico para o
exercicio da sua profissdo, deve o laboratério proceder imediatamente a sua
substituicao e informar a ARS do especialista designado.

4 - As situagoes descritas no nimero anterior devem ser resolvidas pelo
laboratério de forma definitiva no prazo maximo de seis meses contados a
partir da verificacao dos factos.

5 - Compete exclusivamente ao director técnico definir as técnicas que
garantam a qualidade e a escolha de reagentes e de equipamentos.

6 - Pode ser autorizado, por despacho do Ministro da Saude, no ambito do
processo de licenciamento, que o director técnico exerca a direccao técnica em
dois laboratorios, com fundamento no requerimento da entidade proponente e
parecer da CTN, que explicita as condicdes em que o exercicio é autorizado.
Artigo 30.0

Pessoal

1 - Os laboratérios de analises clinicas devem dispor no exercicio da sua
actividade, designadamente para efeitos de execucao de anadlises e de colheita
de produtos bioldgicos, de especialistas devidamente habilitados e de pessoal
técnico com formacao adequada, de acordo com as valéncias prosseguidas e o
movimento previsivel.

2 - Para efeitos do niUmero anterior, cada laboratério de analises clinicas deve
dispor, em principio, de, pelo menos, um especialista inscrito nas Ordens dos



Médicos ou dos Farmacéuticos por cada seis técnicos, em tempo completo, ao
seu servigo.

3 - O aumento da proporgao entre especialistas e técnicos esta sujeito a
autorizacdo do Ministro da Saude, mediante requerimento fundamentado e
parecer da CTN.

4 - No ambito do processo de licenciamento, o laboratorio apresenta o
projecto do numero de postos de colheita que é objecto de autorizagdo nos
termos do n.° 2 do artigo 23.°

5 - A administracao por via endovenosa de drogas para avaliagdes analiticas,
as puncgoes arteriais, medulares e as biopsias s6 podem ser executadas por
médicos ou sob vigilancia médica.

6 - Nos casos em que os laboratdrios utilizem radioisotopos para a realizacao
de algumas analises devem dispor de pessoal devidamente habilitado na area
da proteccdo e seguranca radioldgica.

7 - Os laboratérios de anatomia patoldgica devem dispor, para exercicio da
sua actividade, de, pelo menos, um especialista inscrito no colégio da
especialidade e de técnicos com a formacao adequada.

8 - Para efeitos do disposto no numero anterior, cada laboratério de anatomia
patoldgica deve dispor, no minimo, de um técnico de anatomia patoldgica.

9 - Os laboratérios devem ainda ter pessoal de atendimento, secretariado e
arquivo.

Artigo 31.0

Identificacao

1 - Os laboratérios devem ser identificados em tabuleta exterior e com
indicacdo do nome e habilitagcao profissional do director técnico.

2 - Os postos de colheita devem ser identificados em tabuleta exterior com a
indicacao e localizacdo do laboratério de que dependem e do respectivo
director técnico, com mencao das suas habilitagcdes profissionais.

Artigo 32.0

Informagao aos utentes

1 - O horario de funcionamento e a licenca de autorizacao de funcionamento
devem ser afixados em local bem visivel e acessivel aos utentes.

2 - A tabela de precos deve estar obrigatoriamente disponivel para consulta
pelos utilizadores.

3 - Deve ser afixada, em local bem visivel, informacao sobre a existéncia de
livro de reclamacgoes.

Artigo 33.0

Livro de reclamacoes

1 - Os laboratérios devem dispor de livro de reclamagdes de modelo
normalizado insusceptivel de ser desvirtuado, com termo de abertura datado e
assinado pelo conselho de administragao das ARS.

2 - Os laboratérios devem enviar mensalmente as ARS as reclamacgoes
efectuadas pelos seus utilizadores, as quais devem obter resposta no prazo
maximo de 30 dias, ouvidas as Ordens dos Médicos e dos Farmacéuticos.
Artigo 34.0

Funcionamento dos postos de colheita

Os postos de colheita dos laboratérios de analises clinicas ndao podem
funcionar sem a presencga, no minimo, de um técnico nas condicoes referidas
no n.% 1 do artigo 30.9

Artigo 35.0

Colheita de produtos bioldgicos



Os produtos bioldgicos podem ser colhidos, nomeadamente, em laboratérios
de analises clinicas devidamente licenciados e respectivos postos de colheita,
no domicilio e em outras unidades privadas de saude por pessoal técnico
devidamente habilitado para o efeito, em termos a definir por despacho do
Ministro da Saude, ouvida a CTN.

Artigo 36.0

Transporte de produtos bioldgicos

1 - O acondicionamento e o transporte dos produtos bioldgicos para
laboratérios de analises clinicas devem ser efectuados em condigdes de
termoestabilizacao adequadas, de acordo com as regras estabelecidas no
manual de boas praticas.

2 - O transporte dos produtos bioldgicos das unidades de colheita deve ser
efectuado por pessoal e meios préprios dos laboratérios, sendo vedada a
utilizacao de transportes publicos.

3 - Os produtos destinados a exames anatomo-patoldgicos devem ser
transportados em meios de fixacdao apropriados e devidamente acondicionados
em recipientes destinados para o efeito.

Artigo 37.0

Restricdes a colheita de produtos bioldgicos

Nao é permitida nos postos de colheita a obtencao de produtos bioldgicos
destinados a anadlises cuja realizacao deva ser imediata ou cujo resultado
possa vir a sofrer alteragdes com o transporte a efectuar para o laboratoério
central.

Artigo 38.0

Resultados dos exames

1 - Os resultados dos exames efectuados por cada laboratério de analises
clinicas devem constar de relatério autenticado pelo director técnico ou por
especialistas inscritos nas Ordens dos Médicos ou dos Farmacéuticos, nos
guais aquele delegue fungdes, nos termos do regulamento interno.

2 - Os resultados dos exames de anatomia patoldgica devem ser assinados por
anatomo-patologistas inscritos no colégio da especialidade da Ordem dos
Médicos, devidamente identificados.

Artigo 39.0

Colaboracao entre laboratorios

1 - Os laboratérios nacionais podem, excepcionalmente, estabelecer acordos
com laboratérios estrangeiros para a realizacdo de exames que exijam a
utilizacdo de técnicas nao disponiveis no Pais nas condigdes a aprovar por
despacho do Ministro da Saude, ouvida a CTN.

2 - No caso de os laboratérios nao disporem de capacidade técnica para a
realizacao de exames que exijam tecnologia especial, podem recorrer a outros
laboratérios licenciados, mediante a celebracdo de um contrato de
colaboracdo, do qual ddo conhecimento a Direccdo-Geral da Saude.

Artigo 40.0

Seguro profissional e de actividade

A responsabilidade civil profissional bem como a responsabilidade pela
actividade laboratorial devem ser transferidas, total ou parcialmente, para
empresas de seguros.

Artigo 41.0

AlteracoOes relevantes de funcionamento

1 - Estdo sujeitas a comunicacdo prévia a Direccao-Geral da Saude as
alteragdes relevantes no funcionamento dos laboratérios e postos de colheita,



designadamente a transferéncia de titularidade, a cessao de exploracao, a
mudanca da direcgao técnica ou de estruturas fisicas, remodelagao,
transformacao e ampliagao.

2 - Nas situagdes previstas no nimero anterior, a Direccao-Geral da Saude
tomara as medidas adequadas a garantia do cumprimento do presente
decreto-lei.

Artigo 42.0

Conservacao e arquivo

1 - Os laboratorios de analises clinicas devem conservar, por qualquer
processo, pelo menos durante cinco anos, sem prejuizo de outros prazos que
venham a ser estabelecidos por despacho do Ministro da Saude, ouvida a CTN,
de acordo com as situacdes especificas relacionadas com a tipologia de
informacgdo adequada a diferentes situacgdes clinicas, os seguintes
documentos:

a) Os resultados nominativos dos exames analiticos realizados;

b) Os resultados dos programas de garantia de qualidade;

c) Os resultados das vistorias realizadas pela CVT;

d) Os contratos celebrados quanto a recolha dos residuos;

e) Os acordos relativos a aquisicao dos equipamentos e dos reagentes;

f) Os protocolos de colaboragao com outros laboratérios.

2 - O disposto no numero anterior é também aplicavel aos laboratérios de
anatomia patoldgica no que respeita aos documentos referidos nas alineas a) a
e) do niumero anterior e ainda quanto ao seguinte:

a) Laminas histoldgicas;

b) Laminas citoldgicas;

c) Blocos de parafina.

CAPITULO V

Das contra-ordenagdes e sangoes acessorias

Artigo 43.0

Contra-ordenacoes

1 - Constituem contra-ordenagdes puniveis com coima graduada de
250000%$00 a 750000%$00, no caso de pessoa singular, e de 500000$00 até ao
maximo de 6000000$00, no caso de pessoa colectiva:

a) A violacao do disposto no artigo 29.° e nos n.os 2, 3 e 4 do artigo 30.9;
b) O ndo cumprimento dos programas de controlo de qualidade e do manual
de boas praticas;

c) A existéncia de postos de colheita em contravengao com o disposto no
artigo 24.9;

d) O funcionamento de postos de colheita sem a presenca de um técnico
devidamente habilitado, conforme o previsto no artigo 34.9;

e) A colheita de produtos bioldgicos em contravencao ao disposto nos artigos
35.0e 37.9;

f) O transporte de produtos biolégicos em violagao do artigo 36.°

2 - A negligéncia é punivel.

Artigo 44.0

Instrucdo, aplicacao e destino das coimas

1 - A aplicagao das coimas previstas nos nimeros anteriores compete ao
director-geral da Saude.

2 - A instauracao dos processos € da iniciativa das CVT, cabendo a instrucao
as ARS.

3 - O produto das coimas reverte em 60% para o Estado, em 20% para a



Direcgao-Geral da Saude e em 20% para a ARS que instruiu o processo.
CAPITULO VI

Disposigdes transitodrias e finais

Artigo 45.0

Disposigdo transitdria

1 - Os laboratorios de analises clinicas e de anatomia patoldgica que se
encontrem em funcionamento a data da entrada em vigor do presente diploma
devem, no prazo de 180 dias, sob pena do seu encerramento, requerer a
respectiva licenga de funcionamento, organizando os correspondentes
processos, de acordo com as regras constantes deste diploma.

2 - Aos laboratérios referidos no niumero anterior, bem como aos postos de
colheita, ndo sao exigiveis os documentos referidos nas alineas c), e) e j) do
n.° 3 do artigo 12.° e na alinea i) do artigo 13.° e, bem assim, o requisito
minimo estabelecido nos n.os 4, 5 e 6 do artigo 23.9, sendo a area permitida
dos laboratorios autorizada, nestes casos, por despacho do Ministro da Saude,
com fundamento em requerimento do interessado e parecer prévio da CTN.

3 - A obrigatoriedade da observancia do contido no n.° 2 do artigo 30.° e no
n.° 1 do artigo 42.° reporta-se a data da entrada em vigor do presente
diploma.

Artigo 46.°

Regime transitorio

Aos trabalhadores subordinados e autdnomos que a data da entrada em vigor
do presente diploma exercam actividades de analises clinicas nos laboratdrios
objecto do presente diploma continua a aplicar-se o disposto no artigo 5.9 do
Decreto-Lei n.9 261/93, de 24 de Julho.

Artigo 47.0

Revogacgao

E revogado o Decreto Regulamentar n.% 44/93, de 17 de Dezembro.

Artigo 48.0

Legislacao supletiva

Em tudo o que ndo se encontre especialmente previsto no presente diploma é
aplicavel o disposto no Decreto-Lei n.© 13/93, de 15 de Janeiro.

Artigo 49.90

Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor 30 dias apos a data da sua publicagao.
Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 15 de Abril de 1999. - Antdnio
Manuel de Oliveira Guterres - Maria de Belém Roseira Martins Coelho
Henriques de Pina.

Promulgado em 25 de Maio de 1999.

Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 1 de Junho de 1999.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira Guterres.



