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SECRETARIA REGIONAL DOS ASSUNTOS
SOCIAIS

Portaria n°. 376-A/94

Regula as condigoes de licenciamentos e fiscalizacao
dos laboratérios que prossigam actividades de dignéstico
monitorizacao terapéutica e de prevencao

Através do Decreto Regulamentar Regional n°. 1/94/M, de
18 de Fevereiro, foi estabelecido a nivel regional, o regime de
licenciamento e fiscaliza¢do das Unidades Privadas de Satide.
Nos termos do n°. 2 do seu art®. 7°., compete ao Secretdrio
Regional dos Assuntos Sociais fixar os requisitos que aquelas
devem observar quanto a instala¢des, organizagdo e
funcionamento.

E o que visa a presente Portaria relativamente aos
laboratérios que prossigam actividades de diagnéstico,
monitorizagdo terap€utica e de prevengao.

Assim, de acordo com o n°. 2 do art’. 7 do Decreto
Regulamentar Regional n°. 1/94/M, de 18 de Fevereiro, manda
o Governo Regional da Madeira, pelo Secretdrio Regional dos
Assuntos Sociais, aprovar o seguinte:

ARTIGO 1°
Objecto

A presente portaria regula as condigdes de licenciamento e
fiscaliza¢@io dos laboratérios que prossigam actividades de
diagnéstico, monitorizagdo terapéutica e de prevengéo,
independentemente da designacgio adoptada.

ARTIGO 2°.
Comissao de verificagio técnica e sanitaria

1 - A fim de fiscalizar e avaliar a qualidade técnica é criada
junto da Direcgdio Regional de Satide, uma comissdo de
verifica¢do ténica e sanitdria, cuja competéncia € modo de
funcionamento sdo fixados por despacho do Secretério Regional
dos Assuntos Sociais. i

2- A comisséo referida no niimero anterior € constituida por
trés elementos, em representagio da Secretaria Regional dos
Assuntos Sociais, um representante da Ordem dos Médicos 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,

¢) Endocrinologia laboratorial e estudo funcional dos
metabolismos, 6rgéos e sistemas;

f) Monitorizagfio de farmacos e toxicologia clinica;

g) Microbiologia especial;

h) Hematologia especial;

i) Imunologia especial;

1) Anatomia patoldgica e citologia esfoliativa;

1) Biologiamolecular: aplica¢bes nas diferentes valéncias
laboratoriais.

2- A valénciade anatomia patolégicae citologia esfoliativa
t€ém acesso os médicos andtomo-patologistas inscritos no
respectivo colégio da Ordem dos Médicos.

3 - As restantes valéncias terdo acesso os médicos
patologistas € os farmacéuticos analistas.

4 - A lista de nomenclaturas dos exames que integram as
valéncias referidas non®. 1 éaprovada por portariado Secretdrio
Regional dos Assuntos Sociais.

ARTIGO 4°.
Instalagoes

1 - Os laboratérios devem dispor de:

a) Um sector de atendimento, dotado de recepgdo de
utentes e de produtos, arquivo de resultados com
adequado apoio administrativo, salade esperae salas de
colheitas apropriadas, com instalagSes sanitdrias
privativas;

b) Servicos de apoio dotados, de acordo com as valéncias,
de zonas de lavagem e de preparagio e esterilizagdo de
material;

¢) Uma drea para execugao de andlises compativel com as
valéncias prosseguidas pelos estabelecimentos.
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2 - Os laboratérios que preparem autovacinas e auto-
alergénios devem dispor ainda de uma d4rea destinada
exclusivamente aestas prepara¢tes convenientemente protegida
contra quaisquer contarninagdes.

3 - As instalagGes referidas no n°. 1 devem ter, no conjunto, uma
dimensio minima de 120 m?, incluindo as zonas de circulagéo.

4-Q0s laboratérios onde se efectuem exclusivamente exames
laboratoriais na drea da anatomia patolégica e da citologia
esfoliativa devem dispor de instalagdes com' uma 4rea, no
minimo, de 40 m? e, caso a actividade seja desenvolvida
conjuntamente com outras valéncias, devem os laboratérios
possuir também uma zona laboratorial especifica para o efeito,
com uma drea, no minimo , de 20 m?.

5 - Os laboratdrios que utilizem radioisétopos narealizagio
de algumas anilises devem dispor de licenca definitiva de
protec¢do contra radiagOes ionizantes, nos termos da let.

ARTIGO 5°.
Higiene e seguranca do estabelecimento

1 - Quando o tipo de andlises a realizar o exija, devem os
laboratdrios possuir cimaras biolégicas (hotte) com ventilagio
auténoma.

2 - A iluminag&o nas salas de execu¢o de andlises deve ser
adequada ao tipo de andlises nelas realizadas.

3 - As paredes das zonas de trabalho devem ser revestidas
de material liso e lavivel, resistente a dcidos e solventes.

4 - O chio das zonas de trabalho deve ser revestido de
material liso, de preferéncia de cor clara, pega tnica, se
possivel, sem fendas ou ranhuras que permitam a introdugéo de
material, infectado ou radioactivo, devendo, quando tal nao for
possivel, fazer-se ligagcdes adequadas.

5 - As portas devem ser lisas com puxadores facilmente
lavdaveis.

6 - A saida da 4gua para as pias de despejo deve ser
accionada por um sistema que evite o contacto directo das mios
com as torneiras.

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

8 - O ndmero de extintores de incéndio serd conforme a
dimensdo do estabelecimento, existindo, obrigatoriamente,
um na zona em que se trabalhe com gés.

ARTIGO 6°.
Equipamento geral

1 - Os laboratérios devem estar equipados com o seguinte

equipamento geral:

a) Microscépio com acess6rios indispensaveis;

b) Aparelhagem que permita a obtengdo de 4gua
quimicamente pura com condutividade diversa, de
acordo com as exigéncias dos diferentes sectores do
laboratério;

¢) Material corrente;

d) Frigorifico;

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

f) Aparelhos de esterilizagdo pelo calor seco (estufa até
200° C) e pelo calor himido (autoclave);

g) Centrifugador com acessdrios;

h) Banho-maria de temperatura reguldvel;

i) Balanga de precisao.

2 -O equipamento referido no ndmero 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 laboratérios que, para além das suas valéncias
bésicas, realizem algumas das an4lises incluidas em valéncias
especificas devem dispor do equipamento necessério para o
efeito, podendo o equipamento a utilizar ser comum a vérias
valéncias.

4 - No caso de os laboratérios nio disporem de capacidade
técnicapara arealizagdo de exames exigindo tecnologiaespecial
e cujos produtos biolégicos possam ser enviados a outro
laboratério em condigdes que garantam a qualidade dos exames
apraticar devem poder comprovar a quem os enviaram através
de contrato publicamente demonstrdvel ¢ do boletim de
resultados do laboratério que realizou os exames.

ARTIGO 7°.
Valéncia de bioquimica geral

Os laborat6rios com a valéncia de bioquimica geral devem
possuir o seguinte equipamento especifico:

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

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

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

d) Aparelho para crioscopia, no caso de o laborat6rio
efectuar adeterminacgio do ponto crioscépio de liquidos
biolégicos;

e) Aparelho para determinagdo do pH sanguineo e
parametros de relagdo com o equilibrio dcido bésico, no
caso do laboratdrio efectuar estas determinagdes;

f) Conjunto para electroforese, incluindo densitémetro;

g) Aparelho de pH.

ARTIGO 8°.
Valéncia de microbiologia geral e imunosserologia

Os laboratérios com a valéncia de microbiologia geral e
imunosserologia devem possuir o seguinte equipamento
especifico:

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

b) Estufa de incubacio;

¢) Agitador para a reac¢iio de VDRL.

ARTIGO 9°.
Valéncia de hematologia geral

Oslaboratdrios com a valénciade hematologia geral devem
possuir o seguinte equipamento especifico:

a) Material para a determinagfio da velocidade de
sedimentagio;

b) Marerial para contagens e férmulas, incluindo aparelho
automadtico para, pelo menos, contagem de gl6bulos
vermelhos e brancos;

¢) Fotémetro;

d) Centrifuga de micro-hematécrito;

¢) Banho-maria reguldvel de paredes transparentes com
agitagdo contfnua e termdstato com uma variagfio para
mais ou para menos de 0,2° C, ou coagulémetro;

f) Agitador de tubos;

g) Sistema de placas de aquecimento com dispositivo de
agitacdo para a determinagio do factor Rh.
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: ARTIGO 10°.
Valéncia de endocrinologia laboratorial e estudo
funcional dos metabolismos, drgios e sistemas

Os laboratérios com a valéncia de endocrinologia
laboratorial e estudo funcional dos metabolismos, 6rgios e
sistemas devem possuir o seguinte equipamento especifico:

a) Centrifuga refrigerada;

b) Aparelho para determinagdo do pH;

¢) Contador de radia¢Ges gama;

d) Equipamento de cromatografiae ou espectrofluorimetria

adaptado aos exames praticados;
) Equipamento para as provas funcionais.

ARTIGO 171°.
Valéncia de monitorizagéo de farmacos e toxicologia
clinica

Os laboratérios com a valénciade monitorizagio de farmacos
e toxicologia clinica devem possuir o seguinte equipamento
especfifico: ,
a) Equipamento adequado de imunoensaio;
b) Equipamento de cromatografia adaptado aos exames
praticados;
¢) Espectrofotémetro de absorgdo atémica ou equivalente.

ARTIGO 12°.
Valéncia de microbiologia especial

Os laboratdrios com a valéncia de microbiologia especial
devem possuir o seguinte equipamento especifico:

a) Microsc6pio com acessoérios para fluorescéncia;

b) Equipamento de imunoensaio;

¢) Camara asséptica; :

d) Sistema de membranas filtrantes;

¢) Estufas adequadas as técnicas a executar.

ARTIGO 13°.
Valéncia de hematologia especial

Os laboratérios com a valéncia de hematologia especial
devem possuir o seguinte equipamento especifico:

a) Agregémetro;

b) Viscosimetro;

¢) Microscépio com acessérios para fluorescéncia;

d) Equipamento para electroforese;

e) Citémetro de fluxo.

ARTIGO 14°.
Valéncia de imunologia especial

Os laboratérios com a valéncia de imunologia especial
devem possuir o seguinte equipamento especifico:

a) Microsc6pio com acess6rios para fluorescéncia;

b) Equipamento de imunoensaio;

¢) Centrifuga refrigerada.

ARTIGO 15°.
Valéncia de anatomia patolégica e citologia
esfoliativa

Os laboratérios com a valéncia de anatomia patolégica €
citologia esfoliativa devem possuir o seguinte equipamento
especifico:

a) Micrétomo;

b) Microscépio;

c) Estufa de incubagio;

d) Estufa de esterilizagao;

e) Frigorifico;

f) Centrifuga com acessdérios;

g) Material corrente adequado.

ARTIGO 16°.
Valéncia de biologia molecular aplicada nas
diferentes valéncias laboratoriais

Os laboratérios com a valéncia de biologia molecular
devem possuir o seguinte equipamento especifico:

a) Ciclador térmico;

b) Lampada de ultravioleta para 254 nm (nandmetros);

¢) Estufa de incubago;

d) Camara de fluxo laminar;

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

ARTIGO 17°.
Exames de valéncias especializadas

Os exames que digamrespeito tradicionalmente a valéncias
especializadas podem ser feitos nos laboratérios possuindo
valéncias gerais desde que as mesmas, pela sua natureza, ndo
obriguem a equipamento especifico ou desde que haja
equipamento adequado, sem ser necessario preencher todos os
pressupostos da valéncia respectiva.

ARTIGO 18°.
Pessoal

1 - Os laboratérios devem dispor do seguinte pessoal:

a) Um responsdvel técnico que seja especialista em
patologia clinica ou andlises clinicas, inscrito
respectivamente nos colégios daespecialidade daOrdem
dos Médicos ou na Ordem dos Farmacéuticos;

b) Pessoal técnico com habilitagdes adquiridas nos
estabelecimentos oficialmente reconhecidos para o
efeito, que colaborard na execucgio das andlises € na
colheita de produtos biol6gicos;

c) Pessoal de atendimento, secretariado e arquivo.

2 - Os laboratérios podem ainda ter ao seu servigo outros
especialistas pela Ordem dos Médicos e Ordem dos
Farmacguticos e licenciados, ndo especialistas, em Medicina,
Farm4cia, Biologia, Quimica, Bioquimica e Engenharia
Quimica.

3 - O pessoal de cada laboratério deve ser adequado as
valéncias prosseguidas € a0 movimento previsivel, devendo a
proporg¢ao ser um especialista pelas Ordens para oito técnicos
devidamente habilitados nos termos da alinea b) do n®. 1.

4 - Os estabelecimentos onde se efectuem exames
laboratdriais na 4rea da anatomia patolégica devem ter um
andtomo-patologista inscrito no respectivo colégio da
especialidade da Ordem dos Médicos responsével por essa
valéncia.

ARTIGO 19°.
Responsavel técnico

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

2 - Nos casos em que os laboratérios utilizem radiois6topos
para a realizagdo de algumas andlises, o responsdvel técnico
deve estar habilitado com o curso de seguranga ministrado pelo
Departamento de Protecgdo e Seguranga Radiolégica do
Instituto Nacional de Engenharia € Tecnologia Industrial.
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ARTIGO 20°.
Funcionamento dos laboratérios

1 - Sem prejuizo do disposto no n°. 1 do artigo anterior,
durante o periodo de funcionamento do laboratdrio € obrigat6ria
a presenca de um licenciado nas dreas referidas no n°. 2 do
artigo 18°.

2 - Os estabelecimentos podem articular-se funcionalmente
entre si com o objectivo de garantir o cumprimento das
prescri¢des médicas.

3-Osresultados dos exames efectuados por cadalaboratdrio
devem constar de relatério assinado pelo responsével técnico
ou por um especialista pela Ordem dos Médicos ou Ordem dos
Farmacéuticos, devidamente identificados.

ARTIGO 21°.
Colheita de produtos biolégicos

1 - Os produtos biolgicos s6 podem ser colhidos em
laboratérios devidamente licenciados, no domicilio dos doentes
e nas unidades de colheita, por pessoal devidamente 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 médicos e os
farmacéuticos especialistas em andlises clinicas, os técnicos
superiores referidos no n°. 2 do artigo 18°. e os técnicos de
andlises clinicas diplomados.

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

4 - O perfodo de funcionamento normal dos laboratérios
decorre entre as 8 e as 20 horas, devendo abranger
obrigatoriamente um perfodo mfnimo de duas horas, na parte
da manh3, destinado a colheita de produtos biolégicos.

ARTIGO 22°.
Unidade de colheita

1 - O nimerode unidades de colheita de que cadalaboratdrio
pode dispor seré determinado em fungio dos especialistas que
nele prestam servigo, na propor¢ao de um especialista para seis
unidades, devendo estes encontrar-se contratualmente
vinculados no laboratério central.

2 - Cada especialista apenas pode ser responsavel por seis
unidades de colheita de um tnico laboratdrio ao qual estd
vinculado com horério néo inferior a metade do seu periodo de
funcionamento.

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

4 - O acondicionamento € o transporte dos produtos
biol6gicos devem ser efectuados em mala isotérmica ¢ no
perfodo mdximo de quatro horas apds a colheita.

5 - As unidades de colheita ndo podem ser instaladas junto de
estabelecimentosque asseguremprestagoes de satide, designadamente
em farmécias, casas do povo, juntas de freguesia, bombeiros, casas

de pescadores e associagdes desportivas.

ARTIGO 23°.
Proibi¢ao de colheita de certos produtos bioldgicos

Nio ¢ permitida nas unidades de colheita a obtengfo de
produtos biolégicos destinados a andlises cuja realizagfio deva
ser imediata ou cujo resultado possa vir a sofrer altera¢des com
o transporte a efectuar para o laborat6rio central.

ARTIGO 24°.
Instalacoes e equipamento das unidades de colheita

1 - As unidades de colheita devem dispor de instalagoes
aut6nomas e dos seguintes espagos:
a) Sala de espera; '
b) Sala de colheita e acondicionamento de produtos
biolégicos;
c) InstalagGes sanitdrias.

2 - As unidades de colheita devem dispor de equipamento
e material apropriado para a colheita, recepgao, preparagdo e
transporte de produtos biolégicos € nominimo de um frigorifico
¢ de uma pequena contrifuga.

ARTIGO 25°.
Funcionamento das unidades de colheita

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

2- Asunidades de colheita devemter afixado, em local bem
visivel, o respectivo hordrio de funcionamento, bem como a
indicag@o dolaboratériocentral de que dependeme dorespectivo
responsdvel técnico com a mengdo das suas habilitages
académicas e profissionais.

ARTIGO 26°.
Disposi¢ao transitéria
A dreadas instalagtes a que se refere o n®. 3 artigo 5°. pode,
emrelagio aos laboratdrios que se encontramem funcionamento

hé pelo menos dois anos ser inferior a 120 m?, mas nunca
inferior a 80 m2.

ARTIGO 27°,
Entrada em vigor

A presente portaria entraem vigor nodia 1 do més seguinte
ao da sua publicacgo.

Secretaria Regional dos Assuntos Sociais
Assinada em 16 de Dezembro de 1994.

O SECRETARIO REGIONAL DOS ASSUNTOS
SOCIAIS, Rui Adriano Ferreira de Freitas
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Preco deste ntimero: 60$00

"Toda a correspondéncia relativa aj
antincios e a assinaturas do Jornal
Oficial deve ser dirigida a Secretaria-
-Geral da Presidéncia do Governo

Regional da Madeira"

Completa
Cada Série

ASSINATURAS
{Ano) ... 7 561800 (Semestral) ... ...... 3 780800
v 2 504$00 e 1252800

Nimeros e Suplementos - Preco por pigina 10$00

A estes valores acrescem os portes de correio
(Portaria n° 2/94 de 25 de Janeiro)

"Q Prego dos aniincios é de 115$00 por
linha, acrescido do respectivo IVA,
dependendo a sua publicagdo do
pagamento antecipado a efectuar na
Secretaria-Geral da Presidéncia do
Governo Regional da Madeira”

Execuciio grafica ""Jornal Oficial”





