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MINISTERIO DA SAUDE

Decreto Regulamentar n.° 44/93

de 17 de Dezembro

A crescente exigéncia de qualidade dos tratamentos
e servigos de satde passa necessariamente pelo rigoroso
controlo de qualidade da instalagdo e funcionamento
dos laboratérios de analises clinicas, patologia clinica
e anatomia patoldgica.

Iniciado na década de 80, o controlo da qualidade
em quimica clinica processou-se, a nivel interno, atra-
vés de actividades relacionadas com a padronizagdo e
a avaliag@o das metodologias utilizadas e, a nivel ex-
terno, através da participagdo em programas de ava-
liagdo de diferentes paises.

Os resultados alcangados ao longo de mais de uma
década de actividade permitem agora a institucionali-
zagdo do controlo da qualidade analitica.

A par de tal avaliagdo e como seu pressuposto inde-
fectivel consagram-se rigorosas exigéncias da qualidade
técnica, assistencial e humana dos servigos prestados pe-
los laboratdrios.

Para além de instalagdes adequadas, importa que os
laboratérios e unidades de colheita disponham de equi-
pamento, geral ou especializado, que dé todas as ga-
rantias, técnica e cientificamente exigiveis, de fiabili-
dade dos resultados.

Do mesmo modo, consagram-se exigéncias ao nivel
da qualificacdo e disponibilidade profissional suscepti-
veis de assegurar a prossecu¢do do mesmo desiderato.

Com o presente diploma, inicia-se seguramente uma
nova fase da actividade laboratorial, consolidando as
virtualidades da experiéncia positiva em curso e elimi-
nando alguns aspectos negativos.

Foi ouvida a Ordem dos Médicos ¢ a Ordem dos
Farmaceéuticos.

Assim:

Ao abrigo do disposto no n.° 2 do artigo 7.° do
Decreto-Lei n.° 13793, de 15 de Janeiro, € nos termos
da alinea c¢) do artigo 202.° da Constitui¢do, o Governo
decreta o seguinte:

Artigo 1.°

Objecto

O presente diploma regula as condigdes de licencia-
mento e fiscalizagdo dos laboratérios que prossigam ac-
tividades de diagndstico, monitorizagdo terapéutica e
de prevencdo, independentemente da designagdo adop-
tada.

Artigo 2.°

Comissiao de verificagdo técnica e sanitdria

I — A fim de fiscalizar e avaliar a qualidade técnica
¢ criada, junto de cada administragdo regional de
saude, uma comissdo de verificagdo técnica e sanita-
ria, cuja competéncia e modo de funcionamento sdo
fixados por despacho do Ministro da Saude.

2 — A comissdo referida no numero anterior é cons-
tituida por trés elementos, em representagdo do Minis-
tério da Saude, um representante da Ordem dos Médi-
cos e outro da Ordem dos Farmacéuticos.

Artigo 3.°
Valéncias

1 — Os laboratérios referidos no artigo 1.° podem
prosseguir as seguintes valéncias:

a) Bioquimica geral;

b) Microbiologia geral;

¢) Hematologia geral;

d) Imunologia geral;

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

) Monitoriza¢do de farmacos e toxicologia cli-
nica;

g) Microbiologia especial;

h) Hematologia especial;

i) Imunologia especial;

J) Anatomia patoldgica e citologia esfoliativa;

/) Biologia molecular: aplicagdes nas diferentes va-
léncias laboratoriais.

2 — A valéncia de anatomia patoldgica e citologia
esfoliativa tém acesso os médicos anadtomo-patologistas
inscritos no respectivo colégio da Ordem dos Médicos.

3 — As restantes valéncias terdo acesso os médicos
patologistas ¢ os farmac@uticos analistas.

4 — A lista das nomenclaturas dos exames que inte-
gram as valéncias referidas no n.° 1 é aprovada por
portaria do Ministro da Saude.

Artigo 4.°
Instalagdes

1 — Os laboratérios devem dispor de:

a) Um sector de atendimento, dotado de recepgido
de utentes ¢ de produtos, arquivo de resulta-
dos com adequado apoio administrativo, sala
de espera e salas de colheitas apropriadas, com
instalagfes sanitdrias privativas;

b) Servigos de apoio dotados, de acordo com as
valéncias, de zonas de lavagem e de prepara-
¢do e esterilizacdo de material;

¢) Uma 4rea para execugdo de anilises, compati-
vel com as valéncias prosseguidas pelos estabe-
lecimentos.

2 — Os laboratérios que preparem autovacinas e
auto-alergénios devem dispor ainda de uma area desti-
nada exclusivamente a estas preparagdes conveniente-
mente protegida contra quaisquer contaminagdes.

3 — As instalagdes referidas no n.° 1 devem ter, no
conjunto, uma dimensdo minima de 120 m?, incluindo
as zonas de circulagdo.

4 — Os laboratérios onde se efectuem exclusivamente
exames laboratoriais na area da anatomia patoldgica
¢ da citologia esfoliativa devem dispor de instalagses
com uma 4rea, no minimo, de 40 m? e, caso a activi-
dade seja desenvolvida conjuntamente com outras va-
léncias, devem os laboratdrios possuir também uma
zona laboratorial especifica para o efeito, com uma
area, no minimo, de 20 m?2.

5 — Os laboratoérios que utilizem radioisétopos na
realizacdo de algumas andlises devem dispor de licencga
definitiva de protec¢do contra radiagbes ionizantes, nos
termos da lei.
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Artigo 5.°

Higiene e seguranca do estabelecimento

I — Quando o tipo de andlises a realizar o exija, de-
vem os laboratérios possuir camaras bioldgicas (hotte)
com ventilagdo auténoma.

2 — A iluminag¢do nas salas de execu¢do de andlises
deve ser adequada ao tipo de andlises nelas realizadas.

3 — As paredes das zonas de trabalho devem ser re-
vestidas de material liso e lavédvel, resistente a dcidos
e solventes.

4 — O chdo das zonas de trabalho deve ser reves-
tido de material liso, de preferéncia de cor clara, peca
unica, se possivel, sem fendas ou ranhuras que permi-
tam a introducdo de material, infectado ou radioactivo,
devendo, quando tal nio for possivel, fazer-se ligagdes
adequadas.

5 — As portas devem ser lisas com puxadores facil-
mente lavaveis.

6 — A saida de dgua para as pias de despejo deve
ser accionada por um sistema que evite o contacto di-
recto das maos com as torneiras.

7 — Os produtos a langar na rede geral de esgotos
devem ser previamente tratados.

8 — O numero de extintores de incéndio serd con-
forme & dimensdo do estabelecimento, existindo, obri-
gatoriamente, um na zona em que se trabalhe com gds.

Artigo 6.°

Equipamento geral

1 — Os laboratoérios devem estar equipados com o
seguinte equipamento geral:

a) Microscopio com acessorios indispensdveis;

b) Aparelhagem que permita a obtencdo de dgua
quimicamente pura com condutividade diversa,
de acordo com as exigéncias dos diferentes sec-
tores do laboratério;

¢) Material corrente;

d) Frigorifico;

e) Congelador que atinja temperaturas de menos
de 20° C;

/) Aparelhos de esterilizagdo pelo calor seco (es-
tufa até 200°C) e pelo calor hiumido (auto-
clave);

g) Centrifugador com acessorios;

h) Banho-maria de temperatura reguldvel;

i) Balanga de precisdo.

2 — O equipamento referidlo no mimero anterior
deve ser completado com o equipamento indicado por
cada uma das valéncias prosseguidas no laboratério, de
harmonia com o disposto nos artigos seguintes.

3 — Os laboratdrios que, para além das suas valén-
cias basicas, realizem algumas das analises incluidas em
valéncias especificas devem dispor do equipamento ne-
cessario para o efeito, podendo o equipamento a utili-
zar ser comum a varias valéncias.

4 — No caso de os laboratérios ndo disporem de ca-
pacidade técnica para a realizagdo de exames exigindo
tecnologia especial e cujos produtos biolégicos possam
ser enviados a outro laboratério em condicdes que ga-
rantam a qualidade dos exames a praticar devem po-
der comprovar a quem os enviaram através de contrato
publicamente demonstravel e do boletim de resultados
do laboratério que realizou os exames.

Artigo 7.°
Valéncia de bioquimica geral

Os laboratérios com a valéncia de bioquimica geral
devem possuir o seguinte equipamento especifico:

a) Centrifugadora com uma aceleragdo minima
compreendida entre 500 g ¢ 1000 g;

b) Espectrofotémetro termoestatizado permitindo
a leitura em comprimentos de onda pelo me-
nos entre 340 nm e 700 nm;

¢) Fotémetro de chama ou analisador de ides por
eléctrodos selectivos, permitindo pelo menos o
doseamento do sédio € do potassio;

d) Aparelho para crioscopia, no caso de o labo-
ratdrio efectuar a determinagdo do ponto crios-
cépico de liquidos biolégicos;

€) Aparelho para determinacdo do pH sanguineo
e parimetros da relagdo com o equilibrio 4cido
bésico, no caso do laboratério efectuar estas
determinagdes;

J) Conjunto para electroforese, incluindo densit6-
metro;

g) Aparelho de pH.

Artigo 8.°
Valéncia de microbiologia geral e imunosserologia

Os laboratérios com a valéncia de microbiologia ge-
ral e imunosserologia devem possuir o seguinte equi-
pamento especifico:

a) Material para cultura de germes aerébios e para
cultura de germes sob CO2;

b) Estufa de incubacio;

¢) Agitador para a reac¢ao de VDRL.

Artigo 9.°

Valéncia de hematologia geral

Os laboratérios com a valéncia de hematologia ge-
ral devem possuir o seguinte equipamento especifico:

a) Material para a determinagdo da velocidade de
sedimentacgio;

b) Material para contagens e férmulas, incluindo
aparelho automadtico para, pelo menos, conta-
gem de globulos vermelhos e brancos;

¢) Fotémetro;

d) Centrifuga de micro-hematdcrito;

e) Banho-maria reguldavel de paredes transparen-
tes com agitacdo continua e termdstato com
uma variagdo para mais ou para menos de
0,2°C, ou coagulémetro;

N Agitador de tubos;

g) Sistema de placas de aquecimento com dispos-
tivo de agitagdo para a determinacdo do fac-
tor Rh.

Artigo 10.°

Valdncia de endocrinologia laboratorial e estudo funcional
dos metabolismos, 6rgios e sistemas

Os laboratdrios com a valéncia de endocrinologia la-
boratorial e estudo funcional dos metabolismos, drgios
e sistemas devem possuir o seguinte equipamento es-
pecifico:

a) Centrifuga refrigerada;
b) Aparelho para determinagdo do pH;
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¢) Contador de radiagdes gama;

d) Equipamento de cromatografia ¢ ou espectro-
fluorimetria adaptado aos exames praticados;

e) Equipamento para as provas funcionais.

Artigo 11.°

Valéncia de monitorizacio de férmacos e toxicologia clinica

Os laboratérios com a valéncia de monitorizagdo de
farmacos e toxicologia clinica devem possuir o seguinte
equipamento especifico:

a) Equipamento adequado de imunoensaio;

b) Equipamento de cromatografia adaptado aos
exames praticados;

¢) Espectrofotémetro de absor¢do atémica ou
equivalente.

Artigo 12.°

Valéncia de microbiologia especial

Os laboratérios com a valéncia de microbiologia es-
pecial devern possuir o seguinte equipamento especifico:

a) Microscopio com acessdrios para fluorescéncia;
b) Equipamento de imunoensaio;

¢) Camara asséptica;

d) Sistema de membranas filtrantes;

e) Estufas adequadas as técnicas a executar.

Artigo 13.°

Valéncia de hematologia especial

Os laboratérios com a valéncia de hematologia es-
pecial devem possuir o seguinte equipamento especifico:

a) Agregémetro;

b) Viscosimetro;

¢) Microscédpio com acessérios para fluorescéncia;
d) Equipamento para electroforese;

e) Citometro de fluxo.

Artigo 14.°

Valéncia de imunologia especial

Os laboratdrios com a valéncia de imunologia espe-
cial devem possuir o seguinte equipamento especifico:

a) Microscopio com acessorios para fluorescéncia;
b) Equipamento de imunoensaio;
¢) Centrifuga refrigerada.

Artigo 15.°

Valéncia de anatomia patolégica e citologia esfoliativa

Os laboratérios com a valéncia de anatomia patolé-
gicva e citologia esfoliativa devem possuir o seguinte
equipamento especifico:

a) Micrétomo;

b) Microscépio;

¢) Estufa de incubagdo;

d) Estufa de esterilizagdo;

e) Frigorifico;

/) Centrifuga com acessorios;
g) Material corrente adequado.

Artigo 16.°

Valéncia de biologia molecular aplicada
nas diferentes valéncias laboratoriais

Os laboratdrios com a valéncia de biologia molecu-
lar devem possuir o seguinte equipamento especifico:

a) Ciclador térmico;

b) Lampada de ultravioleta para 254 nm (nanéme-
tros); -

¢) Estufa de incubagdo;

d) Camara de fluxo laminar;

e) Equipamento adequado a microelectroforese em
gel de agarose e poliacrilamida.

Artigo 17.°

Exames de valéncias especializadas

Os exames que digam respeito tradicionalmente a va-
léncias especializadas podem ser feitos nos laboratdrios
possuindo valéncias gerais desde que as mesmas, pela
sua natureza, ndo obriguem a equipamento especifico
ou desde que haja equipamento adequado, sem ser ne-
cessario preencher todos os pressupostos da valéncia
respectiva.

Artigo 18.°

Pessoal

1 — Os laboratorios devem dispor do seguinte pes-
soal:

a) Um responsdvel técnico que seja especialista em
patologia clinica ou andlises clinicas, inscrito
respectivamente nos colégios da especialidade da
Ordem dos Médicos ou na Ordem dos Farma-
céuticos;

b) Pessoal técnico com habilitacdes adquiridas nos
estabelecimentos oficialmente reconhecidos para
o efeito, que colaborard na execu¢do das ana-
lises € na colheita de produtos bioldgicos;

¢) Pessoal de atendimento, secretariado e arquivo.

2 — Os laboratérios podem ainda ter ao seu servigo
outros especialistas pela Ordem dos Médicos ¢ Ordem
dos Farmacéuticos e licenciados, ndo especialistas, em
Medicina, Farmacia, Biologia, Quimica, Bioquimica e
Engenharia Quimica.

3 — O pessoal de cada laboratério deve ser ade-
quado as valéncias prosseguidas e ao movimento pre-
visivel, devendo a proporgdo ser de um especialista pe-
las Ordens para oito técnicos devidamente habilitados
nos termos da alinea b) do n.° 1.

4 — Os estabelecimentos onde se efectuem exames la-
boratoriais na idrea de anatomia patoldgica devem ter
um andtomo-patologista inscrito no respectivo colégio
da especialidade da Ordem dos Médicos responsavel por
essa valéncia.

Artigo 19.°

Responsdvel técnico

1 — Cada responsével técnico apenas pode assumir
a responsabilidade por um laboratério privado, com
hordrio ndo inferior a metade do seu periodo de fun-
cionamento, devendo ser substituido nos seus impedi-
mentos por um profissional qualificado, de harmonia
com o disposto no n.° 2 do artigo anterior.

2 — Nos casos em que os laboratérios utilizem ra-
dioisétopos para a realizacdo de algumas anadlises, o
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responsdvel técnico deve estar habilitado com o curso
de seguranca ministrado pelo Departamento de Protec-
¢do e Seguranca Radioldgica do Instituto Nacional de
Engenharia e Tecnologia Industrial.

Artigo 20.°

Funcionamento dos laboratérios

1 — Sem prejuizo do disposto no n.° 1 do artigo an-
terior, durante o periodo de funcionamento do labo-
ratdrio é obrigatéria a presenga de um licenciado nas
areas referidas no n.° 2 do artigo 18.°

2 — Os estabelecimentos podem articular-se funcio-
nalmente entre si com o objectivo de garantir o cum-
primento das prescrigdes médicas.

3 — Os resultados dos exames efectuados por cada
laboratério devem constar de relatério assinado pelo
responsavel técnico ou por um especialista pela Ordem
dos Médicos ou Ordem dos Farmacéuticos, devida-
mente identificados.

Artigo 21.°
Colheita de produtos biolégicos

1 — Os produtos bioldgicos s6 podem ser colhidos
em laboratdrios devidamente licenciados, no domicilio
dos doentes e nas unidades de colheita, por pessoal de-
vidamente habilitado para o efeito, sob a orientagdo
do responsdvel técnico do laboratério.

2 — Consideram-se pessoal devidamente habilitado
para os efeitos do disposto no nimero anterior os mé-
dicos e os farmacéuticos especialistas em andlises cli-
nicas, os técnicos superiores referidos no n.° 2 do ar-
tigo 18.° e os técnicos de andlises clinicas diplomados.

3 — Sem prejuizo do disposto no n.° 1, € licita a
colheita de produtos biolégicos em consultérios médi-
cos, no decurso da observacdo clinica, sempre que o
médico assistente o considere necessario.

4 — O periodo de funcionamento normal dos labo-
ratérios decorre entre as 8 e as 20 horas, devendo
abranger obrigatoriamente um periodo minimo de duas
horas, na parte da manhd, destinado & colheita de pro-
dutos biolégicos.

Artigo 22.°
Unidade de colheita

1 — O numero de unidades de colheita de que cada
laboratério pode dispor serd determinado em funcdo
dos especialistas que nele prestam servigo, na propor-
¢d0 de um especialista para seis unidades, devendo es-
tes encontrar-se contratualmente vinculados no labora-
tério central.

2 — Cada especialista apenas pode ser responsavel
por seis unidades de colheita de um iinico laboratério
ao qual estard vinculado com hordrio nd3o inferior a
metade do seu periodo de funcionamento.

3 — A distancia entre as unidades de colheita e o es-
tabelecimento principal ndo pode ser superior a 60 km.

4 — O acondicionamento e o transporte dos produ-
tos bioldgicos devem ser efectuados em mala isotérmica
e no periodo maximo de quatro horas apés a colheita.

5 — As unidades de colheita ndo podem ser instala-
das junto de estabelecimentos que assegurem prestagdes
de saude, designadamente em farmécias, casas do povo,
juntas de freguesia, bombeiros, casas de pescadores e
associa¢des desportivas.

Artigo 23.°
Proibicio de colheita de certos produtos biolégicos

Nao ¢ permitida nas unidades de colheita a obten-
¢do de produtos bioldgicos destinados a andlises cuja
realizacdo deva ser imediata ou cujo resultado possa
vir a sofrer altera¢des com o transporte a efectuar para
o laboratério central.

Artigo 24.°

Instalagées e equipamento das unidades de colheita

1 — As unidades de colheita devem dispor de insta-
lagdes autébnomas e dos seguintes espagos:

a) Sala de espera;

b) Sala de colheita e acondicionamento de produ-
tos bioldgicos;

c) Instalagdes sanitdrias.

2 — As unidades de colheita devem dispor de equi-
pamento e material apropriado para a colheita, recep-
¢do, preparacdo e transporte dos produtos bioldgicos
e no minimo de um frigorifico e de uma pequena cen-
trifuga.

Artigo 25.°

Funcionamento das unidades de colheita

1 — As unidades de colheita ndo podem funcionar
sem a presen¢a, no minimo, de dois técnicos, sendo um
deles devidamente habilitado nos termos do disposto
na alinea b) do n.° 1 do artigo 18.°

2 — As unidades de colheita devem ter afixado, em
local bem visivel, o respectivo horario de funciona-
mento, bem como a indicacdo do laboratério central
de que dependem e do respectivo responsavel técnico,
com mencao das suas habilitagGes académicas e pro-
fissionais.

Artigo 26.°
Disposicdo transitéria

A drea das instalacGes a que se refere o n.° 3 do
artigo 5.° pode, em relagdo aos laboratorios que se en-
contram em funcionamento hd pelo menos dois anos,
ser inferior a 120 m?, mas nunca inferior a 80 m?2.

Artigo 27.°

Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no dia 1 do més
seguinte ao da sua publicagdo.

Presidéncia do Conselho de Ministros, 27 de Setem-
bro de 1993.

Anibal Anténio Cavaco Silva — Arlindo Gomes de
Carvalho.

Promulgado em 23 de Novembro de 1993.
Publique-se.
O Presidente da Republica, MARIO SOARES.
Referendado em 24 de Novembro de 1993.

O Primeiro-Ministro, Anibal Antdnio Cavaco Silva.






