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Artigo 147.°-B
Direito subsidiario

A impugnacio das decisdes do conservador, a que
se referem os artigos anteriores, é aplicdvel, subsidia-
riamente € com as necessarias adaptagoes, o disposto
no Cadigo de Processo Civil.

Artigo 147.°-C

Impugnacao da conta dos actos e da recusa de passagem de certidoes

1 — Assiste ao interessado o direito de interpor
recurso contencioso contra erros que entenda ter havido
na liquidacdo da conta dos actos ou na aplicacdo da
tabela emolumentar, bem como contra a recusa do con-
servador em passar qualquer certidao, depois de desa-
tendido o recurso hierarquico.

2 — Ao recurso hierdrquico a que se refere o nimero
anterior, sao aplicdveis, com as necessarias adaptacoes,
os artigos 141.°, 142.° e 144.°

3 — Tratando-se de recusa de passagem de certidao,
0 prazo para a interposicao do recurso hierarquico con-
ta-se a partir do termo do prazo legal para a sua emissao.

Artigo 148.°
Efeitos da impugnacao

1— A interposicio de recurso hierdrquico ou de
recurso contencioso deve ser imediatamente anotada
na ficha respectiva a seguir a anotagao da recusa ou
ao registo provisdrio.

2 — Séo ainda anotadas a improcedéncia ou a desis-
téncia da impugnacdo, bem como, sendo caso disso, a
desercao do recurso ou a sua paragem durante mais
de 30 dias por inércia do recorrente.

3 — Com a interposi¢ao do recurso fica suspenso o
prazo de caducidade do registo provisorio, até lhe serem
anotados os factos referidos no ntimero anterior.

4 — Proferida decisao final que julgue insubsistente
a recusa da prética do acto nos termos requeridos, o
conservador deve lavrar o registo recusado, com base
na apresentagdo correspondente, ou converter oficio-
samente o registo provisorio.

Artigo 149.°

Registos dependentes

1 — No caso de recusa, julgado procedente o recurso
hierdrquico ou o recurso contencioso, deve anotar-se
a caducidade dos registos provisorios incompativeis com
0 acto inicialmente recusado e converterem-se oficio-
samente os registos dependentes.

2 — Verificando-se a caducidade do direito de impug-
nagao ou qualquer dos factos previstos no n.° 2 do artigo
anterior, ¢ anotada a caducidade dos registos depen-
dentes e sdo convertidos os registos incompativeis.

TITULO VIII
Disposicoes diversas
Artigo 150.°

Emolumentos

1 — Pelos actos praticados nos servicos de registo pre-
dial sdo cobrados os emolumentos constantes da res-

pectiva tabela, salvo nos casos de isengao previstos na
lei.

2 — As contas que tenham de entrar em regra de
custas de processo sao pagas com as custas a que haja
lugar.

Artigo 151.°

Preparos

1—No acto da apresentacdo deve ser cobrada, a
titulo de preparo, a quantia provavel do total da conta.

2 — Nos casos de doagao previstos no artigo 40.°,
incumbe ao representante do incapaz o pagamento da
conta, com dispensa de preparo.

3 — Sempre que o preparo venha a mostrar-se insu-
ficiente, a conservatOria avisard o interessado, por qual-
quer meio, para o completar no prazo de dois dias,
ainda que o registo tenha sido requerido nos termos
do artigo 41.°-A.

4 — Nao sendo completado o preparo, é langada
como emolumento apenas a quantia recebida, registan-
do-se a diferenga quando for cobrada.

Artigo 152.°

Isencoes

1 — Sao isentos de emolumentos os registos a favor
do Estado, pedidos exclusivamente no seu interesse.

2 — Os emolumentos dos actos de registo respeitan-
tes a aquisicoes de prédios ou fracgdes autbnomas em
regime de habitacdo a custos controlados sao reduzidos
a 50% do seu valor.

3 — Salvo disposi¢ao em contrério, todos os livros,
fichas, verbetes ou impressos previstos neste Codigo e
exclusivamente destinados ao servico do registo nao
carecem de selo.

Artigo 153.°

Responsabilidade civil e criminal

1— Quem fizer registar um acto falso ou juridica-
mente inexistente, para além da responsabilidade cri-
minal em que possa incorrer, responde pelos danos a
que der causa.

2 — Na mesma responsabilidade incorre quem pres-
tar ou confirmar declaracgoes falsas ou inexactas, na con-
servatodria ou fora dela, para que se efectuem os registos
ou se lavrem os documentos necessarios.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 534/99

de 11 de Dezembro

O Decreto-Lei n.° 217/99, de 15 de Junho, estabelece
o regime juridico do licenciamento e fiscalizacao das
unidades privadas de sadde, tendo em vista efectivar
a responsabilidade do Estado no tocante ao seu fun-
cionamento.

Igualmente o sector ptblico e as instituicdes parti-
culares de solidariedade social com objectivos de saide
estao sujeitos ao poder orientador e de inspecgao dos
servi¢os competentes do Ministério da Satide, por forma
a salvaguardar a qualidade e seguranca dos servigos
prestados.
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Em execugdo do que se dispde na Lei n.° 48/90, de
24 de Agosto, foi aprovado o regime juridico do licen-
ciamento e da fiscalizagdo do exercicio das actividades
dos laboratérios, bem como os requisitos a que devem
obedecer quanto a organizagdo, funcionamento e ins-
talagoes.

O presente diploma legal tem por finalidade principal
estender ao regime juridico do licenciamento e fisca-
lizacao dos laboratdrios a arquitectura juridica, formal
e substancial, consubstanciada nos diplomas legais rela-
cionados com o licenciamento e fiscalizacao das uni-
dades de satude de didlise, de radiologia e de imageologia
e de medicina fisica e de reabilitagao.

Foram ouvidas as Ordens dos Médicos e dos Far-
macéuticos.

Foram observados os procedimentos decorrentes da
Lein.° 23/98, de 26 de Maio.

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:

Artigo 1.°

Os artigos 3.2, 4.9, 5., 6.°, 7.°, 9.2, 10.°, 11.°, 12.°,
13.°,16.°, 17.°, 18.°, 19.°, 20.°, 21.°, 22.°, 23.°, 24.°, 25.°,
26.°,27.°, 28.°, 29.°, 30.°, 31.°, 32.°, 33.°, 34.°, 35.°, 36.°,
37.°,38.°,39.°,40.°, 41.°, 42.°, 43.°, 44.°, 45.°, 46.°, 47.°,
48.° ¢ 49.° do Decreto-Lei n.° 217/99, de 15 de Junho,
passam a ter a seguinte redacgio:

«Artigo 3.°

Liberdade de instalacao

Deve ser respeitado o principio da liberdade de ins-
talacdo dos laboratdrios desde que sejam observados
0s requisitos previstos neste diploma.

Artigo 4.°
Regras deontologicas
(Actual artigo 6.°)
Artigo 5.°
Dever de cooperacao
(Actual artigo 4.°)
Artigo 6.°
Qualidade e seguranca
(Actual artigo 3.°)
Artigo 7.°

Programas de garantia e manual de boas praticas

1 — O manual de boas praticas que deve integrar
os processos de garantia de qualidade laboratorial é
aprovado por despacho do Ministro da Saude, ouvidas
a comissdo técnica nacional (CTN) e as Ordens dos
Médicos e dos Farmacéuticos.

2 — No ambito da anatomia patoldgica, o manual de
boas préticas ¢ aprovado por despacho do Ministro da
Saude, ouvidas a CTN e a Ordem dos Médicos.

3 — Os manuais de boas praticas referidos nos nime-
ros anteriores sdo elaborados de modo a permitir a acre-
ditagcdo dos laboratorios, integrando-se no sistema de
qualidade da satude.

4 — Dos manuais de boas praticas referidos nos
numeros anteriores constam, designadamente:

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

b) A indicacdo dos equipamentos especificos para
cada valéncia laboratorial;

c¢) As restricoes a colheita de produtos bioldgicos;

d) Asregras a observar na colaboracao com outros
laboratdrios nacionais e estrangeiros, definindo
neste Gltimo caso uma orientagao para 0s casos
excepcionais em que seja permitido o recurso
a eles;

e) A responsabilidade e a independéncia da direc-
¢ao técnica do laboratorio;

f) Indicagdes pormenorizadas sobre os procedi-
mentos operativos, designadamente quanto a
identificacdo dos doentes, condi¢oes de colheita,
etiquetagem, métodos a utilizar, validacao dos
resultados e sua transmissao, garantia de qua-
lidade, confidencialidade dos resultados e requi-
sitos dos relatorios que sejam necessarios;

g) Instrucdo sobre a manutencdo dos equipamen-
tos e periodicidade das respectivas verificacoes,
bem como sobre os reagentes;

h) Orientagdes sobre armazenamento e seguranca;

i) Regras especificas quanto a organizagao, areas
e instalacoes;

j) Normas relativas a instalacdo de postos de
colheita;

k) O numero minimo de técnicas que os labora-
térios ficam obrigados a executar por cada
valéncia;

l) As regras sobre o sistema de gestao e recolha
de residuos;

m) Requisitos do relatério anual de actividades.

5 — Do manual de boas praticas de anatomia pato-
logica a que se refere o n.° 2 devem constar todas as
alineas do nimero anterior, com excepg¢ao das alineas ;)
e k).

Artigo 9.°

I —
2

b) Esclarecer as duvidas que lhe sejam colocadas
pelas comissdes de verificagdo técnica (CVT)
ou pelos laboratorios;

¢) [Actual alinea g).]

d) Elaborar relatério anual sobre o funcionamento
do dispositivo que licencia e fiscaliza a qualidade
e seguranca dos laboratdrios;

e) Acompanhar os processos de contra-ordenagoes
instaurados pelas ARS;

)

g) Propor os prazos de realizagdo das vistorias e
atribuicao de licencas de funcionamento, con-
tados a partir da data de entrada do requeri-
mento do interessado, reiniciando-se a sua con-
tagem sempre que sejam solicitados novos ele-
mentos processuais.

3

4 — As normas que regem o exercicio das compe-
téncias e o modo de funcionamento da CTN sdo defi-
nidas por despacho do Ministro da Satde.
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S rente e, ainda, do respectivo cartdo de contri-

6 — No ambito da anatomia patoldgica € constituida
uma CTN especifica, composta por um técnico de saide
em representacdo do Ministério da Satude, que preside,
e dois em representacdo da Ordem dos Médicos.

b) Avaliar a implementagdo dos programas de
garantia de qualidade que vierem a ser apro-
vados;

c¢) Participar as ARS as infrac¢des que constituam
contra-ordenagdes, com vista a aplicagdo das
coimas estabelecidas na lei;

A) o

e) Reconhecer o cumprimento das instrugdes cons-
tantes do manual de boas préaticas pelos labo-
ratorios;

) e
B

i) Verificar as condi¢des de manutencao dos equi-
pamentos, bem como dos reagentes.

2 — As CVT para andlises clinicas sdo constituidas
por trés elementos, sendo um técnico de saiide em repre-
sentacao do Ministério da Sadde, que preside, um em
representacao da Ordem dos Médicos € um em repre-
sentagao da Ordem dos Farmacéuticos.

3 — As CVT, no ambito da anatomia patoldgica, sao
constituidas por trés elementos, sendo um em repre-
sentagdo do Ministério da Sadde, que preside, e dois
em representacdo da Ordem dos Médicos.

4 — As coimas aplicadas pela ARS em processo de
contra-ordenacio sao comunicadas ao director-geral da
Saude.

5 — As normas que regem o exercicio das compe-
téncias e o modo de funcionamento das CVT sao fixadas
por despacho do Ministro da Sadde, ouvida a CTN.

Artigo 11.°

Processo de licenciamento

1— O pedido de licenciamento de um laboratdrio
deve ser efectuado mediante a apresentacdo de um
requerimento dirigido ao Ministro da Satide, através
da ARS da area onde aquele se situa, a qual compete
a instrugao do processo.

2 — Do requerimento devem constar:

a) A denominagao social ou nome e demais ele-
mentos identificativos do requerente;

b) A indicagdo da sede ou residéncia;

¢) O namero fiscal de contribuinte;

d) A localizacdo da unidade e sua designagao;

e) A identificacdo da direccdo técnica, incluindo
o exercicio de funcdes noutro laboratdrio;

f) O tipo de servigos que se propde prestar.

3 — O requerimento é acompanhado pelos seguintes
documentos:

a) Copia do cartdo de identificacdo de pessoa
colectiva ou do bilhete de identidade do reque-

buinte, que pode ser certificada pelo servico
receptor;

b) Certiddo actualizada do registo comercial;

¢) Projecto do quadro do pessoal a admitir;

d) Programa funcional, memoria descritiva e pro-
jecto das instalagoes em que o laboratério deve
funcionar, assinado por técnico devidamente
habilitado;

e) Certificado que ateste que o laboratério cumpre
as regras de seguranca vigentes;

f) Certificado, emitido pela autoridade de satde
competente, que ateste as condig¢des higio-sa-
nitarias das instalagbes em que o laboratério
deve funcionar;

g) Impresso de licenga de funcionamento de modelo
normalizado;

h) Projecto de regulamento interno.

4 — Autorizado o licenciamento do laboratério, deve
0 mesmo apresentar, no prazo definido no despacho
ministerial, a relacdo detalhada do pessoal e respectivo
mapa, acompanhada de certificados de habilitacoes lite-
réarias e profissionais.

Artigo 12.°

Licenciamento de postos de colheita

1 — Sempre que os laboratdrios de andlises clinicas
pretendam dispor de outros postos de colheita para além
dos constantes na licenca de funcionamento, devem
organizar um processo com os seguintes documentos:

a) Requerimento, devidamente fundamentado, diri-
gido ao Ministro da Saude, através da ARS,
com identificagdo da entidade requerente;

b) Programa funcional, memoria descritiva e pro-
jecto de instalacoes;

¢) Indicacao do meio de transporte a utilizar e dis-
tancia ao laboratorio central;

d) Contrato de arrendamento ou outro documento
equivalente que prove a utilizacio pela entidade
requerente.

2 — Ap6s o licenciamento do posto de colheita pre-
visto no numero anterior, o laboratério deve apresentar
a identificacdo do pessoal responsavel pelo funciona-
mento daquele.

3 — A autorizacdo de abertura de outros postos de
colheita depende de despacho do Ministro da Saude,
ouvida a CTN.

Artigo 13.°

Processo especial de licenciamento de valéncias

1— O laboratério que pretenda praticar nas insta-
lagbes licenciadas outras valéncias para além das cons-
tantes na licenga de funcionamento deve apresentar
requerimento dirigido ao Ministro da Satde, através
da respectiva ARS, acompanhado dos seguintes ele-
mentos:

a) Identificacdo do laboratério;

b) Tipo de servicos;

¢) Indicagao do pessoal, se for caso disso;
d) Indicagao do equipamento.

2 — A implementacao de unidades para o desenvol-
vimento de valéncias fora das instalacoes licenciadas
rege-se pelo processo geral de licenciamento.
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Artigo 16.°
[...]

1 — A atribuigao da licenca de funcionamento € pre-
cedida de vistoria a efectuar pelas CVT previstas no
artigo 10.°, devendo ser articulada com as vistorias a
que se refere o regime juridico da urbanizacao e edi-
ficacdo, na parte relativa aos estabelecimentos comer-
ciais, quando aplicavel.

Artigo 17.°
[...]

1 — Sempre que o funcionamento de um laboratdrio
decorra em condi¢does de manifesta degradagao qua-
litativa dos cuidados e tratamentos prestados ou quando,
pelas entidades competentes, se verifique inobservancia
das regras técnicas que enformam as profissdes, bem
como as infracgdes de cardcter deontoldgico ou ético,
deve ser revogada a respectiva licenca de funciona-
mento, por despacho do Ministro da Satde, ouvida a
CTN, sob proposta do director-geral da Sadde.

2 — As condigdes a que se refere o nimero anterior
devem ser comprovadas em processo instruido pela
CVT, no caso de serem de caracter técnico ou assis-
tencial, ou pelas respectivas ordens profissionais, quando
se tratar de inobservancia das regras técnicas que enfor-
mam as profissoes, bem como as infraccoes de caracter
deontoldgico ou ético.

3 — Notificado o despacho de revogacdo da licenga
de funcionamento, deve o laboratério cessar a sua acti-
vidade no prazo fixado, sob pena de se solicitar as auto-
ridades administrativas e policiais competentes o encer-
ramento compulsivo mediante comunica¢do do despa-
cho correspondente.

Artigo 18.°

Suspensao da licenca

1—Sempre que o laboratério nido disponha dos
meios humanos e materiais exigiveis segundo as pre-
sentes normas, mas seja possivel supri-los, deve o direc-
tor-geral da Satde proceder a suspensao da licenca de
funcionamento, observando-se o disposto no n.° 2 do
artigo anterior.

2 — 0O despacho que determinar a suspensdo da
licenga de funcionamento 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 licenca.

3 — A suspensao da licenca implica a inibi¢ao de fun-
cionamento sempre que haja:

a) Faltas ou defeitos com risco significativo para
a saude publica;

b) Perda de idoneidade do director do laboratério;

c¢) Falta de substituicdo do director do laboratério
no prazo definido na lei;

d) Nao ser imediatamente assegurada a substitui-
¢ao interina do director do laboratdrio.

4 — A suspensdo pode ser imediatamente imposta,
pelo director-geral da Satde, quando o funcionamento
da mesma constitua grave risco para a saude publica,
que informa seguidamente a CTN.

Artigo 19.°

Verificacoes

1 — As CVT efectuam verificagoes periddicas em ter-
mos a definir por despacho do Ministro da Satude, ouvida
a CTN.

2 — As CVT efectuam verificagdoes aos laboratérios
quando recebam reclamagdes dos utentes, que pela sua
natureza o justifiquem.

Artigo 20.°

Publicidade da inibicdo de funcionamento e da revogacao

A medida de revogagao da licenca de funcionamento
e a medida de inibicdo de funcionamento previstas nos
artigos 17.° e 18.° sdo divulgadas ao publico, pela res-
pectiva ARS, através da afixacdo de edital na porta prin-
cipal de acesso ao laboratério e dos postos de colheita
e outros meios que se venham a revelar necessdrios
a informacgao da populagao envolvida.

Artigo 21.°

Autorizacao de reabertura

Logo que cessem as razdes que motivaram a suspen-
sdo da licenca de funcionamento, a requerimento do
interessado, deve o Ministro da Satde, ouvida a CTN,
determinar o termo da suspensao apds vistoria a realizar
ao laboratorio, pela CVT respectiva, sendo o despacho
dado a conhecer ao publico através da utilizacdo dos
mesmos meios que foram usados para aplicar a sus-
pensao.

CAPITULO IT

Organizacao e funcionamento

Artigo 22.°

Valéncias

1 — Para efeitos do disposto no artigo 8.°, os labo-
ratérios podem ser autorizados a desenvolver, isolada
ou conjuntamente, designadamente, as seguintes valén-
cias:

a) Bioquimica;

b) Microbiologia;

¢) Hematologia;

d) Imunologia;

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

f) Monitorizagao de farmacos e toxicologia clinica;

g) Genética;

h) Patologia molecular.

2 — Os laboratdrios de andlises clinicas devem abran-
ger, no minimo, quatro das valéncias constantes das ali-
neas a) a ¢) do nimero anterior, podendo, no entanto,
ser autorizado outro namero de valéncias, mediante des-
pacho do Ministro da Satide, com base em parecer emi-
tido pela CTN.

3 —Sem prejuizo do disposto no ndmero anterior,
e, quando ndo haja lugar ao desempenho de todas as
valéncias referidas no nimero anterior, o laboratério
identifica-se pela valéncia ou valéncias que prossegue,
ficando impedido o exercicio de qualquer outra, pelo
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que fica vedada a recolha de produtos bioldgicos para
outras valéncias.

4 — Para cada valéncia sao estabelecidas as deter-
minagdes minimas que o laboratério é obrigado a
executar.

5 — Os laboratérios de anatomia patologica podem
desenvolver as seguintes valéncias:

a) Histopatologia;

b) Citopatologia;

¢) Estudos necrépsicos;

d) Técnicas adicionais de estudo, como imunoci-
toquimica, ultrastruturas e patologia molecular.

6 — Por despacho do Ministro da Sadde e com fun-
damento em parecer da CTN, os laboratérios podem
ser autorizados a desenvolver outras valéncias, justifi-
cadas pela evolucio técnica e cientifica.

Artigo 23.°

Direccao do laboratério

1 — Os laboratdrios sdo tecnicamente dirigidos por
um director com as seguintes qualificagdes:

a) Nos laboratdrios o director deve ter a especia-
lidade de patologia clinica ou de anélises clinicas
e estar inscrito na Ordem dos Médicos ou na
Ordem dos Farmacéuticos;

b) Nos laboratdorios de anatomia patoldgica o
director deve ter a especialidade de anatomia
patoldgica e estar inscrito na Ordem dos Médi-
cos.

2 — Cada director deve assumir a responsabilidade
de um dnico laboratdrio, implicando presenca fisica veri-
ficavel que garanta a qualidade dos exames laboratoriais,
devendo ser substituido nos seus impedimentos e ausén-
cias por um especialista médico ou farmacéutico.

3 — Em caso de morte ou incapacidade permanente
do director para o exercicio da sua profissao, deve o
laboratdrio proceder imediatamente a sua substituicdo
e informar a ARS do especialista designado.

4 — As situacOes descritas no nimero anterior devem
ser resolvidas pelo laboratério, de forma definitiva, no
prazo maximo de trés meses contados a partir da ocor-
réncia dos factos.

5 — Cabe ao director, para além da direccdo e da
responsabilidade pelo funcionamento, velar, em espe-
cial, pela qualidade dos actos e exames a prestar e pelo
cumprimento das normas ético-deontoldgicas.

6 — Pode ser autorizado, por despacho do Ministro
da Saude, no ambito do processo de licenciamento, que
o director exerca a direccao técnica em dois laboratérios,
com fundamento no requerimento da entidade propo-
nente e parecer da CTN, que explicita as condicoes em
que o exercicio € autorizado.

7 — E da responsabilidade do director:

a) Elaborar o regulamento interno do laboratdrio
a que se refere o artigo anterior e velar pelo
seu cumprimento, tendo em vista, designada-
mente, as normas definidas pelo manual de boas
praticas a que se refere o artigo 7.%;

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

¢) Velar pelo cumprimento dos preceitos éticos,
deontoldgicos e legais;

d) Velar pela qualidade dos actos e exames pres-
tados, tendo em particular atencdo os programas
de garantia de qualidade a que se refere o
artigo 7.°;

e) Elaborar os protocolos técnicos, tendo em vista,
designadamente, o cumprimento das normas
definidas pelo manual de boas praticas e velar
pelo seu cumprimento;

f) Elaborar as normas referentes a proteccao da
saude e a seguranca do pessoal, bem como as
referentes a proteccdo do ambiente e da saude
publica, designadamente as referentes aos resi-
duos; e velar pelo seu cumprimento;

g) Garantir a qualificagao técnico-profissional ade-
quada para o desempenho das fun¢des técnicas

necessarias;
h) Elaborar o relatério anual a que se refere o
artigo 7.°
Artigo 24.°
Pessoal

1 — O laboratoério deve dispor, para além do director,
do pessoal técnico necessario ao desempenho das fun-
¢Oes para que estao licenciados, segundo especificacoes
reguladas por despacho do Ministro da Satde, ouvida
a CTN.

2 — O pessoal ndo habilitado pode permanecer em
exercicio de fungdes, em regime transitdrio, tal como
o previsto no artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 261/93, de
24 de Julho.

Artigo 25.°

Regulamento interno

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

a) Identificacdo do director e do seu substituto,
bem como dos especialistas e restantes cola-
boradores;

b) Estrutura organizacional do laboratério;

c) Deveres gerais dos profissionais;

d) Fungbes e competéncias por grupos profissio-
nais;

e) Normas de funcionamento;

f) Localizacdo das unidades de colheita e iden-
tificacdo do pessoal que procede a recolha ou
colheita dos produtos bioldgicos;

g) Laboratérios com os quais tem colaboragio;

h) Normas relativas aos utilizadores.

Artigo 26.°

Identificacao

1 — Os laboratorios devem ser identificados em tabu-
leta exterior e com indicacio do nome e habilitaciao
profissional do director.

2 — Os postos de colheita devem ser identificados
em tabuleta exterior com a indicagio e localizagdo do
laboratério de que dependem e do respectivo director
com mencao das suas habilitagoes profissionais.
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Artigo 27.°

Informacao aos utentes

1 — O horério de funcionamento ¢ a licenca de auto-
rizacdo de funcionamento devem ser afixados em local
bem visivel e acessivel aos atentes.

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

3 — Deve ser afixada, em local bem visivel, informa-
¢ao sobre a existéncia de livro de reclamagoes.

Artigo 28.°

Livro de reclamacoes

1 — Os laboratodrios devem dispor de livro de recla-
macoes de modelo normalizado insusceptivel de ser des-
virtuado, com termo de abertura datado e assinado pelo
conselho de administragao da ARS.

2 — Os laboratérios devem enviar mensalmente as
ARS as reclamacoes efectuadas pelos seus utilizadores,
as quais devem obter resposta no prazo maximo de
30 dias, ouvidas as Ordens dos Médicos e dos Far-
maceéuticos.

3 — O modelo de livro de reclamacdes é aprovado
por despacho do Ministro da Saudde.

Artigo 29.°

Funcionamento dos postos de colheita

Os postos de colheita dos laboratérios nao podem
funcionar sem a presenca, no minimo, de um técnico
nas condigdes referidas no artigo 24.°

Artigo 30.°

Colheita de produtos biolégicos

Os produtos bioldgicos podem ser colhidos, nomea-
damente, em laboratérios devidamente licenciados e res-
pectivos postos de colheita, no domicilio € em outras
unidades privadas de saide por pessoal técnico devi-
damente habilitado para o efeito, em termos a definir
por despacho do Ministro da Sadde, ouvida a CTN.

Artigo 31.°

Transporte de produtos biologicos

1 — O acondicionamento e o transporte dos produtos
bioldgicos para laboratérios devem ser efectuados em
condigdes de termo-estabilizacdo adequadas, de acordo
com as regras estabelecidas no manual de boas préticas.

2 — O transporte dos produtos bioldgicos das uni-
dades de colheita deve ser efectuado por pessoal e meios
proprios dos laboratdrios, sendo vedada a utilizacao de
transportes publicos.

3 — Os produtos destinados a exames andtomo-pa-
toldgicos devem ser transportados em meios de fixacao
apropriados e devidamente acondicionados em recipien-
tes destinados para o efeito.

Artigo 32.°

Restricoes a colheita de produtos biologicos

Nao ¢ permitida nos postos de colheita a obtencdo
de produtos bioldgicos destinados a anélises cuja rea-
lizagdo deva ser imediata ou cujo resultado possa vir

a sofrer alteracoes com o transporte a efectuar para
o laboratdrio central.

Artigo 33.°

Resultados dos exames

1 — Os resultados dos exames efectuados por cada
laboratério devem constar de relatério validado pelo
director ou por especialistas inscritos nas Ordens dos
Meédicos ou dos Farmacéuticos, nos quais aquele dele-
gue funcoes, nos termos do regulamento interno.

2 — Osresultados dos exames de anatomia patoldgica
devem ser assinados por anatomo-patologistas inscritos
na Ordem dos Médicos, devidamente identificados.

Artigo 34.°

Colaboracao entre laboratérios

1 — Os laboratérios nacionais podem, excepcional-
mente, estabelecer acordos com laboratérios estrangei-
ros para a realizacao de exames que exijam a utilizacao
de técnicas ndo disponiveis no Pais nas condigoes a apro-
var por despacho do Ministro da Satde, ouvida a CTN.

2 — No caso de os laboratdrios nao disporem de capa-
cidade técnica para a realizagdo de exames que exijam
tecnologia especial, podem recorrer a outros laborato-
rios licenciados, mediante a celebracao de um contrato
de colaboracdo, do qual dao conhecimento a Direccao-
-Geral da Saude.

3 — Os laboratérios licenciados ao abrigo deste
diploma nio podem ser utilizados como postos de
colheita de laboratdrios aos quais, pela sua situacgio geo-
gréfica, ndo se aplique este decreto-lei.

Artigo 35.°

Seguro profissional e de actividade

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

Artigo 36.°

Alteracoes relevantes de funcionamento

1 — Estao sujeitas a comunicagao prévia a Direc¢ao-
-Geral da Saude as alteracoes relevantes no funciona-
mento dos laboratdrios e dos postos de colheita, desig-
nadamente a transferéncia de titularidade, a cessao de
exploragdo, a mudanca da direccdo, dos especialistas
ou de estruturas fisicas, remodelagao, transformacao e
ampliagao.

2 — Nas situagdes previstas no nimero anterior, a
Direcgao-Geral da Saide tomard as medidas adequadas
a garantia do cumprimento do presente decreto-lei,
ouvida a CTN.

Artigo 37.°

Conservacao e arquivo

1 — Os laboratérios 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 Satde, ouvida a CTN, de
acordo com as situacOes especificas relacionadas com
a tipologia de informagao adequada a diferentes situa-
¢oes clinicas, os seguintes documentos:

a) Os resultados nominativos dos exames analiticos
realizados;
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b) Os resultados dos programas de garantia de
qualidade;
c) Os resultados das vistorias realizadas pelas
CVT;
d) Os contratos celebrados quanto a recolha dos
residuos;

e) Os acordos relativos a aquisicao dos reagentes;
f) Os protocolos de colaboracdo com outros labo-
ratorios.

2 — O disposto no nimero anterior é também apli-
cavel aos laboratdrios de anatomia patoldgica no que
respeita aos documentos referidos nas alineas a) a e)
do namero anterior e, ainda, quanto ao seguinte:

a) Laminas histoldgicas;
b) Laminas citoldgicas;
¢) Blocos de parafina.

3 — Os contratos e demais documentacdo relativos
a aquisicdo dos equipamentos devem ser conservados
durante todo o tempo em que 0s mesmos se encontrarem
em funcionamento.

CAPITULO IV

Instalacoes e equipamento

Artigo 38.°

Meio fisico

Os laboratérios devem situar-se em meios fisicos salu-
bres e de facil acessibilidade e disporem de infra-es-
truturas viarias, de abastecimento de 4gua, de sistema
de recolha de aguas residuais e de residuos, de energia
eléctrica e de telecomunicagoes, de acordo com a legis-
lagao em vigor.

Artigo 39.°

Instalacoes

1 — O exercicio da actividade laboratorial deve ser
realizado em 4reas exclusivamente destinadas a esse fim.

2 — Os laboratérios podem, mediante autorizagao do
Ministro da Sadde e com base em parecer prévio fun-
damentado da comissao técnica nacional respectiva,
designadamente, no manual de boas praticas e nas nor-
mas de qualidade e seguranga, instalar postos para a
colheita de produtos bioldgicos em local externo ao esta-
belecimento referido no nimero anterior.

3 — O estabelecimento destinado ao exercicio da acti-
vidade principal do laboratério deve dispor, de acordo
com as valéncias exercidas, de instalacdoes adequadas
e com capacidade para assegurar a qualidade técnica
das colheitas de produtos bioldgicos e dos exames
efectuados

4 — Para os efeitos do disposto no presente artigo,
as instalagoes dos laboratdrios, independentemente das
valéncias que prossigam, devem dispor das instalacoes
estabelecidas por despacho do Ministro da Saude,
ouvida a CIN e mediante proposta do laboratdrio.

Artigo 40.°

Postos de colheita

1 — A regulacio das areas dos postos de colheita apli-
ca-se o disposto no n.° 4 do artigo anterior.

2 — A distancia entre o posto de colheitas e o labo-
ratério central nao pode ser superior a 60 km.

Artigo 41.°

Normas genéricas de construcio

1 — As paredes, tectos, divisOrias, portas e o reves-
timento do pavimento das dreas destinadas a exames
devem permitir a manutencdo de um grau de assepsia
e isolamento compativeis com a valéncia a que se
destinam.

2 —Os laboratdrios que preparem autovacinas e
auto-alergénios devem dispor, exclusivamente para esse
efeito, de uma 4rea convenientemente protegida contra
quaisquer contaminagoes.

3 — Os laboratérios que utilizem radioisétopos na
realizacdo de andlises devem obedecer as normas em
vigor no ambito da proteccao contra radiagoes ioni-
zantes.

Artigo 42.°

Instalacées técnicas e equipamentos especiais

1 — Os laboratoérios devem ser dotados de instalacoes
técnicas e de equipamentos especiais adequados e com
capacidade para assegurar a qualidade técnica dos exa-
mes efectuados, de acordo com as normas e legislacao
em vigor sobre qualidade, seguranga e higiene.

2 — Devem os laboratérios respeitar as prescrigoes
estabelecidas para protecgao contra os riscos de expo-
sicdo a agentes bioldgicos.

3 — Para os efeitos do nimero anterior, as instalagoes
técnicas e equipamentos especiais abrangem, no
minimo:

a) InstalagOes eléctricas;

b) Climatizacdo, nomeadamente aquecimento, ven-
tilacao, ar condicionado e extraccdo, quando
haja libertacdo de produtos incémodos ou
toxicos;

¢) Desinfecgao e esterilizagdo de materiais e equi-
pamentos utilizados que delas carecam;

d) Gestao de residuos;

e) Equipamentos frigorificos;

f) Rede de distribuicdo de dgua e avaliagdo 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 actuagdo rapida de lavagem, desig-
nadamente duche de emergéncia e «lava-olhos»

4 — Sem prejuizo do disposto na alinea f) do nimero
anterior, sempre que o laboratdrio exercer a sua acti-
vidade em valéncias com exigéncias especificas de
qualidade da agua, deve, ainda, dispor de sistemas de
tratamento proprios, adequados e em condicdes de per-
manente e correcta utilizagdo, que assegurem as carac-
teristicas fisicas, quimicas e bacterioldgicas apropriadas
as utilizacOes previstas.

5 — O projecto, concepcao e funcionamento das ins-
talacOes técnicas e dos equipamentos especiais devem
obedecer as normas em vigor, bem como as recomen-
dacoes especificas que a natureza das vérias valéncias
justifique.

6 — As normas estruturais, funcionais e de qualidade
da 4gua sdo as estabelecidas na lei geral.



N.© 287 — 11-12-1999

DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-A

8787

Artigo 43.°

Equipamento geral

Os equipamentos minimos que devem existir nos labo-
ratérios sao estabelecidos por despacho do Ministro da
Saude, ouvida a CTN.

CAPITULO V

Das contra-ordenacoes e sanc¢oes acessorias

Artigo 44.°

Contra-ordenacoes

1 — Constituem contra-ordenacdes puniveis com
coima graduada de 250 000$ a 750 000$, no caso de
pessoa singular, ¢ de 5000008 até ao maximo de
6 000 000$, no caso de pessoa colectiva:

a) A violagdo do disposto nos artigos 11.°, 12.°,
23.°,24.°¢ 35.%

b) A existéncia de postos de colheita em contra-
vengdo com o disposto nos artigos 39.° e 40.°;

¢) O funcionamento de postos de colheita sem a
presenca de um técnico devidamente habilitado,
conforme o previsto no artigo 29.°;

d) A colheita de produtos biol6gicos em contra-
vengdo ao disposto nos artigos 30.° e 32.°;

e) O transporte de produtos bioldgicos em violacdo
do artigo 31.%

f) A violagdo do disposto no n.° 3 do artigo 34.°

2 — A negligéncia € punivel.

Artigo 45.°

Instrucao, aplicacao e destino das coimas

1 — A instrugido dos processos de contra-ordenacio
compete as ARS e a aplicagdo das coimas ao respectivo
conselho de administragao.

2 — O produto das coimas reverte em 60% para o
Estado, em 20% para a Direccao-Geral da Satude e
em 20 % para a ARS que instruiu o processo.

Artigo 46.°

Sancao acessoria

Em caso de revogacao da licenca de funcionamento,
o titular do laboratorio, seja pessoa singular ou colectiva,
fica inibido de requerer nova licenga pelo periodo de
dois anos.

CAPITULO VI

Disposicoes transitorias e finais

Artigo 47.°
Disposicao transitéria

1 — Os laboratorios de anélises 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, reque-
rer a respectiva licenca de funcionamento, organizando
os correspondentes processos, de acordo com as regras
constantes deste diploma.

2 — Aos laboratoérios referidos no nimero anterior,
bem como aos postos de colheita, desde que nao tenham
sofrido alteracdes e mesmo quando transferidos para
outra entidade, nao sao exigiveis os documentos refe-
ridos nas alineas c), d), e¢) e f) do n.° 3 do artigo 11.°
e nas alineas a), b) e ¢) do n° 1 do artigo 12.°

3 — A obrigatoriedade da observancia do contido nas
alineas a), b) e ¢) do n.° 1 do artigo 37.° reporta-se
a data da entrada em vigor do presente diploma legal.

Artigo 48.°
Revogacao

(Actual artigo 47.°)

Artigo 49.°

Legislacao supletiva

(Actual artigo 48.°)

Artigo 50.°

Entrada em vigor

(Actual artigo 49.°)»

Artigo 2.°

O prazo mencionado no n.° 1 do artigo 47.° comega
a contar a partir da data da entrada em vigor do presente
decreto-lei.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 1
de Outubro de 1999. — Anténio Manuel de Oliveira
Guterres — Maria de Belém Roseira Martins Coelho Hen-
riques de Pina.

Promulgado em 19 de Novembro de 1999.

Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 25 de Novembro de 1999.

O Primeiro-Ministro, Antonio Manuel de Oliveira
Guterres.



