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ANEXO VII

Equipamento sanitario

Requisitos minimos a considerar:

Servigo/compartimento

Equipamento sanitario

Salade colheitas. ...........ooiuiii
Instalagdes sanitarias de publico adaptada a pessoas com mobilidade con-

dicionada:

Antecamara (S€ exXiStir) .. ... ...t
Cabine deretrete .. ......oouunn et
Sala de pessoal (se exXiStir). . .. ...t

Instala¢des sanitarias de pessoal:

Antecamara (S€ eXiStII) . ... oottt e
Cabinederetrete .............. ... ..
Zonas de bioquimica, imunologia/serologia, hematologia, microbiologia

e endocrinologia.

Sala de sujos e despejos. . . ... i i
Saladedesinfecdo . ...

Lavatorio (').

Lavatorio (recomendavel).
Lavatorio e bacia de retrete (%).
Tina de bancada.

Lavatorio (recomendavel).
Lavatorio e bacia de retrete.
Tina de bancada (") (%).

Lavatorio, pia de despejos.
Tina de bancada (") (°).

(") Com torneiras de comando ndo manual.
(%) Com acessorios para pessoas com mobilidade condicionada.
(*) Pontos de 4gua e de esgoto.

ANEXO VIII
Equipamento laboratorial e equipamento geral

O laboratorio deve dispor de todos os equipamentos ne-
cessarios a realiza¢do dos exames, em nimero ¢ condi¢des
adequadas a atividade que desenvolve. Deve existir uma
listagem de equipamentos de laboratorio com a indicagao
do estado de funcionamento (em servigo, fora de servico,
em reparacdo, etc.) a qual deve estar permanentemente
atualizada e ser disponibilizada quando solicitada por en-
tidades competentes.

Portaria n.° 167/2014
de 21 de agosto

O Decreto-Lei n.° 279/2009, de 6 de outubro, alterado
pelo Decreto-Lei n.° 164/2013, de 6 de dezembro, estabe-
lece o novo regime juridico a que ficam sujeitos a abertura,
a modificagdo e o funcionamento das unidades privadas
de saude.

O procedimento de licenciamento das unidades
privadas que prossigam atividades laboratoriais de
genética de apoio a clinica é exigente quanto ao cum-
primento dos requisitos técnicos e de qualidade e os
agentes assumem a responsabilidade pelo cumprimento
dos requisitos técnicos exigidos, sem prejuizo da ne-
cessaria vistoria.

Importa assim estabelecer os requisitos técnicos a que
deve obedecer o exercicio da atividade das unidades priva-
das que prossigam atividades laboratoriais de genética de
apoio a clinica, de ora em diante, laboratorios de genética
médica.

Igualmente se estabelecem nesta portaria os elementos
instrutorios especificos necessarios ao pedido de licenga
de funcionamento dos laboratérios de genética médica,
para além dos referenciados nos n.” 1 e 4 do artigo 4.° do
Decreto-Lei n.° 279/2009 de 6 de outubro.

Assim:

Manda o Governo, pelo Secretario de Estado da Saude,
ao abrigo do n.° 5 do artigo 9.°, do artigo 25.° e do ar-

tigo 27.° do Decreto-Lei n.° 279/2009, de 6 de outubro,
o0 seguinte:

CAPITULO I

Disposicdes gerais

Artigo 1.°
Objeto
A presente portaria estabelece:

a) Os requisitos minimos relativos ao licenciamento,
instalagdo, organiza¢do e funcionamento, recursos hu-
manos e instalagdes técnicas das unidades privadas que
prossigam atividades laboratoriais de genética médica e,
bem assim dos respetivos postos de colheitas;

b) Os elementos instrutorios necessarios ao pedido de
licenga, para além dos previstos no n.° 4 do artigo 4.° do
Decreto-Lei n.° 279/2009, de 6 de outubro.

¢) Os elementos instrutdrios necessarios ao pedido de
autorizacdo de abertura de postos de colheitas, prevista
nos n.*3 e 4 do artigo 11.°

Artigo 2.°
Definigoes
1 — Para efeitos da presente portaria, consideram-se:

a) Laboratorios de genética médica as unidades que
realizem, vendam ou disponibilizem testes genéticos direta
ou indiretamente relacionados com a satde, nomeadamente
testes de citogenética (incluindo citogenética molecular),
genética bioquimica e genética molecular;

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

2 — Considera-se teste genético aquele que permite
detetar a presenga, auséncia ou modificagdo de uma de-
terminada sequéncia de ADN, gene ou cromossoma, in-
cluindo os testes indiretos para os produtos génicos ou seus
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metabolitos especificos, indicativos de uma modificagao
genética na linha germinal ou somatica.

CAPITULO II

Organizacio e funcionamento

Artigo 3.°
Qualidade e seguranca

As normas de qualidade e seguranga devem ser cumpri-
das em todas as situagdes previstas no presente diploma
de acordo com as regras, os codigos cientificos e técnicos
internacionalmente reconhecidos nas areas abrangidas,
competindo a Dire¢do-Geral da Satide, ouvidas as Ordens
dos Médicos, dos Bidlogos, dos Farmacéuticos e o Instituto
Nacional de Saide Doutor Ricardo Jorge, 1. P. (INSA),
propor ao membro do Governo responsavel pela area da
saude a sua adogdo.

Artigo 4.°
Manual de Boas Praticas

1 — Para efeito da promocao e garantia da qualidade dos
laboratdrios de genética médica devem ser considerados
0s requisitos e exigéncias constantes do Manual de Boas
Praticas Laboratoriais de Genética médica do Ministério da
Satude bem como as recomendagdes internacionais na area,
incluindo as normas de qualidade para testes de genética
molecular definidas pela Organizagdo para a Cooperagao
e Desenvolvimento Econémico.

2 — Asnormas correntes de boas praticas devem garan-
tir o estrito respeito pela privacidade e confidencialidade
da informacao de satde e informagao genética dos utentes
e as medidas adequadas e eficazes de protecdo de dados,
conforme previsto na Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, e
seu quadro regulamentar.

3 — O Manual de Boas Praticas Laboratoriais de Ge-
nética médica do Ministério da Saude, ¢ aprovado por
despacho do membro do Governo responsavel pela area
da saude sob proposta do INSA, ouvidas as ordens pro-
fissionais respetivas.

Artigo 5.°
Resultados dos exames

1 — Os resultados dos exames efetuados por cada labo-
ratorio devem constar de relatdrio validado pelo diretor téc-
nico ou por licenciado em medicina, biologia, bioquimica,
ciéncias farmacéuticas ou em area cientifica afim com
conteudo curricular relevante/adequado, com formagao
especifica em genética médica laboratorial oficialmente
reconhecida e, pelo menos, trés anos de experiéncia la-
boratorial na realizagdo de testes de genética médica nas
valéncias do laboratorio — genética molecular, genética
bioquimica ou citogenética/citogenética molecular —,
no qual o diretor técnico delegue fungdes, nos termos do
regulamento interno.

2 — O laboratorio emite um relatorio de resultados por
cada utente, elaborado de acordo com as boas praticas, que
inclui os elementos identificativos do utente e do médico
responsavel pelo pedido, a identificacdo e data de rececdo
da amostra, a natureza da mesma e local onde foi colhida,
a indicagdo para a realizag@o do teste, informacao clinica
e familiar disponivel e relevante, as metodologias utiliza-
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das, os resultados (gendtipo), a interpretacao clinica dos
resultados, e as recomendacdes adequadas a cada caso e
contexto, bem como a data de envio.

3 — O relatério a que se refere o nimero anterior ¢é di-
rigido ao médico que requereu o teste. No caso de subcon-
tratagdo, deve estar devidamente identificado no relatorio
o laboratério onde o teste foi realizado ou fornecida uma
copia do relatério original e respetiva tradugdo, quando
aplicavel.

4 — Sempre que os resultados confirmem uma doenga
hereditaria ou se detete a presenca de uma mutagdo pa-
togénica (ou potencialmente patogénica) que possa ser
transmitida a descendéncia ou existir noutros familiares,
o relatorio deve recomendar a referenciacdo a um servigo
de genética médica, para consulta de aconselhamento ge-
nético.

Artigo 6.°
Informacgao aos utentes

Nos laboratdrios e respetivos postos de colheita, deve
ser colocado em local bem visivel do ptblico a licenca de
funcionamento, o horario de funcionamento, o nome do
diretor técnico, os procedimentos a adotar em situagdes de
emergéncia e os direitos e deveres dos utentes, devendo
ainda estar disponivel para consulta a tabela de pregos,
incluindo nos casos aplicaveis, a tabela das taxas modera-
doras devidas pelo acesso as prestacdes de satde.

Artigo 7.°
Seguro profissional e de atividade

Os laboratodrios de genética médica devem contratar e
manter em vigor um seguro de responsabilidade civil que
cubra os riscos inerentes a respetiva atividade, incluindo
a atividade exercida nos postos de colheitas. Este seguro
deverd ainda abranger a atividade desenvolvida por qual-
quer profissional do laboratério.

Artigo 8.°
Regulamento interno dos laboratorios de genética médica

Os laboratdrios de genética médica devem dispor de
um regulamento interno, definido pelo diretor técnico, do
qual deve constar, pelo menos, o seguinte:

a) Identificagdo do diretor técnico e do seu substituto,
bem como dos responsaveis pelas diferentes valéncias;

b) Estrutura organizacional;

¢) Categorias e graduagoes profissionais, fungdes e com-
peténcias de cada grupo profissional, bem como critérios
minimos de admissao e manuten¢do nas fungdes;

d) Localizacao dos postos de colheita e identificagdo
do pessoal que procede a recolha ou colheita dos produtos
biologicos;

e) Normas de funcionamento;

/) Laboratérios com os quais tem colaboragio;

g) Procedimentos de colheitas, receg@o e aceitagdo de
amostras;

h) Condigdes de transporte, acondicionamento e arma-
zenamento de amostras;

i) Condicdes de higiene e seguranga do ambiente, re-
lativamente ao tratamento de residuos solidos e liquidos;

j) Lista e plano de manutencio e calibragdo dos equi-
pamentos;
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k) Plano anual de formagdo e avaliacdo dos colabora-
dores;

/) Manual de procedimentos analiticos;

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

n) Procedimento de controlo de qualidade.

Artigo 9.°
Registo, conservacio e arquivo

1 — Os laboratorios de genética médica devem conser-
var, por qualquer processo, durante, na falta de previsdo
especial, pelo menos cinco anos, os seguintes documentos:

a) Os relatorios dos testes genéticos realizados e os
registos relacionados com os mesmos;

b) Os resultados dos programas de avaliagdo externa
da qualidade, cartas controlo e registos de cartas controlo;
¢) Os relatérios anuais de atividade do laboratorio;

d) Os protocolos celebrados com outras unidades de
saude;

e) O regulamento interno;

) Os contratos, ou extratos de contratos, celebrados com
terceiros relativos as atividades identificadas no Artigo 16.°
do presente diploma;

2) Os protocolos de formagdo e outras normas;

h) Os acordos relativos a aquisi¢ao de reagentes e equi-
pamentos;
i) Os protocolos de colaboragao com outros laboratorios

e demonstragdo do seu sistema de qualidade;

7) Manual de Higiene e Seguranca.

2 — Os documentos acima referenciados suscetiveis
de processamento eletronico, podem ser arquivados em
suporte informatico, desde que sejam cumpridas normas de
seguranga que garantam a sua manutengao e consulta em
boas condi¢des de acesso e legibilidade, devendo cumprir
a respetiva regulamentagéo legal, nomeadamente no que
concerne a prote¢do de dados pessoais.

3 — A documentacao relativa aos equipamentos e sua
manuten¢do deve ser conservada durante todo o tempo em
que 0s mesmos se encontrarem em funcionamento.

4 — Os contratos, ou extratos de contratos, relativos a
aquisicdo e manuten¢do dos equipamentos descontinuados
que funcionaram no laboratério devem ser conservados
durante, pelo menos, cinco anos.

5 — Ainformacao genética pessoal de natureza médica
deve ser conservada por um periodo minimo de cinco anos
a contar do momento da sua obtengdo, ou pelo periodo
necessario a preservacdo da saude do titular dos dados ou
dos seus familiares.

6 — A informacgdo genética cujo processamento seja
efetuado para fins de diagndstico ou de investigagdo em
satide pode ser conservada por um periodo de tempo su-
perior ao previsto no niimero anterior ou ilimitado, desde
que sejam respeitadas as normas sobre consentimento
previstas na Lein.® 12/2005 de 26 de Janeiro, e seu quadro
regulamentar.

7 — O cumprimento dos requisitos previstos nos niime-
ros anteriores ndo isenta os laboratorios de genética médica
dos demais deveres legais e da obteng@o das autorizagdes
necessarias aplicaveis ao tratamento de dados pessoais.
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Artigo 10.°
Valéncias

1 — Para efeitos de licenca de funcionamento, os la-
boratorios de genética médica podem ser autorizados a
desenvolver, isolada ou conjuntamente, as seguintes va-
1éncias:

a) Citogenética (incluindo citogenética molecular);
b) Genética bioquimica;
¢) Genética molecular.

2 — Os laboratoérios de genética médica devem abran-
ger, no minimo, uma das valéncias previstas no niimero
anterior.

3 — Quando haja lugar ao desempenho de apenas uma
das valéncias previstas no n.° 1, o laboratério identifica-se
pela valéncia que prossegue.

4 — Para cada valéncia devem ser cumpridas as deter-
minagdes minimas que o laboratorio € obrigado a executar
estabelecidas no Manual de Boas Praticas Laboratoriais
de Genética médica.

5 — O laboratorio que pretenda praticar nas instalagdes
licenciadas outras valéncias para além das constantes na
licenga de funcionamento deve apresentar pedido dirigido
ao Presidente do Conselho Diretivo da ARS competente,
que o reencaminhara ao INSA com pedido de parecer,
acompanhado dos seguintes elementos:

a) Identificagdo do laboratorio;

b) Tipo de servigo a prestar;

¢) Indicag@o do pessoal e respetivas habilitagdes para
o efeito;

d) Indicagdo do equipamento existente e adequado para
o efeito.

6 — Os pareceres necessarios a autorizagdo para desen-
volvimento das valéncias pretendidas, deverdo ser elabo-
rados no prazo maximo de 90 (noventa) dias, decorrido o
qual se considera tacitamente deferido o pedido.

7 — Nao ¢ autorizado o desenvolvimento das valéncias
referidas no n.° 1 do presente artigo fora das instalagdes
licenciadas.

Artigo 11.°
Postos de colheita

1 — No ambito do processo de licenciamento, o labora-
torio apresenta o projeto do nimero de postos de colheita
que ¢ objeto de autorizagdo.

2 — O numero de postos de colheita deve estar de acordo
com o estabelecido nas normas constantes no Manual de
Boas Praticas Laboratoriais de Genética médica.

3 — Sempre que os laboratorios de genética médica pre-
tendam dispor de outros postos de colheita para além dos
constantes da licenga de funcionamento devem organizar
um processo com os seguintes documentos:

a) Requerimento, devidamente fundamentado, dirigido
ao Presidente do Conselho Diretivo da ARS competente,
com identificagdo da entidade requerente;

b) Memoria descritiva e levantamento atualizado de
arquitetura;

c) Listagem discriminativa do pessoal afeto ao(s)
Posto(s) de Colheitas (incluindo a identificagdo dos téc-
nicos e especialistas responsaveis por cada um);
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d) Indicagdo do meio e condigdes de transporte utiliza-
dos para o laboratorio central ou outros laboratorios;

e) Documento que comprove a titularidade do espaco
pelo requerente

4 — A autorizacdo de abertura de outros postos de co-
lheita depende da organizagdo de processo nos termos
previstos neste artigo e subsequente despacho do Presi-
dente do Conselho Diretivo da ARS competente, baseado
em parecer emitido pelo INSA.

5 — A concessdo da autorizagdo prevista no nimero
anterior, depende de vistoria a realizar pela ARS com-
petente.

CAPITULO 11

Instrucio do processo

Artigo 12.°
Documentacio

1 — Para além dos documentos referidos no n.° 4 do
artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 279/2009, de 6 de outubro,
os pedidos de licenciamento devem ser instruidos com os
seguintes documentos:

a) Cépia autenticada do cartdo de identificacao de pes-
soa coletiva ou no caso de pessoa singular do cartdo do
cidaddo ou, em alternativa, do bilhete de identidade do
requerente e do respetivo cartdo de contribuinte;

b) Relag¢do nominal do pessoal e respetivo mapa com a
distribui¢ao pelos diferentes grupos profissionais, incluindo
as habilitacdes e formagdo especifica dos profissionais;

¢) Copia do contrato, ou extrato do contrato, com en-
tidade certificada para a gestdo de residuos hospitalares e
de material radioativo, se for o caso.

2 — Adicionalmente, se aplicavel, o laboratorio deve
dispor ainda em arquivo da seguinte documentagao:

a) Certidao atualizada do registo comercial, ou codigo
de acesso a certidao permanente;

b) Copia do contrato com entidade certificada para o
fornecimento de artigos esterilizados;

¢) Licenca de seguranga radioldgica para laboratorios
de genética médica que utilizem radioisdtopos;

d) Certificado ou licenca de exploracgdo das instalagdes
elétricas (dispensavel quando tiver autorizacdo de utiliza-
¢do atualizada);

e) Copia do termo de responsabilidade pela exploracao
das instalacdes elétricas;

/) Certificagdo dos equipamentos elevadores;

g) Copia do contrato, ou extrato do contrato, de manu-
tencdo dos equipamentos elevadores;

h) Certificado de inspecdo das instalagdes de gas;

i) Documento comprovativo do controlo sanitario da
agua;

j) Certificado energético das instalagdes de climatizacao.

Artigo 13.°
Condicoes de funcionamento

1 — S3o condi¢des de funcionamento:

a) A idoneidade do requerente, a qual, no caso de se
tratar de pessoa coletiva, deve ser preenchida pelos ad-
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ministradores, ou diretores ou gerentes que detenham a
direcdo efetiva do laboratorio;

b) A idoneidade profissional dos elementos da dire¢do
técnica e demais pessoal clinico e técnico;

¢) O cumprimento dos requisitos que permitam a ga-
rantia da qualidade técnica dos exames a prestar, segundo
0 Manual de Boas Praticas Laboratoriais de Genética Mé-
dica, bem como dos equipamentos de que ficardo dotados.

2 — Para efeitos do disposto na alinea @) do nimero
anterior, ¢ considerado idoneo o requerente em relagdo ao
qual se ndo verifique algum dos seguintes impedimentos:

a) Proibicao legal do exercicio do comércio;

b) Condenacdo, com transito em julgado, qualquer que
tenha sido a natureza do crime, nos casos em que tenha
sido decretada a interdi¢do do exercicio de profissio;

¢) Inibi¢do do exercicio da atividade profissional pela
respetiva Ordem ou associagdo profissional durante o pe-
riodo determinado.

3 — Para efeitos do disposto na alinea b) do n.° 1, sdo
considerados profissionais idoneos aqueles em relagdo
aos quais ndo se verifique algum dos seguintes impedi-
mentos:

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

b) Inibicdo do exercicio da atividade profissional pela
respetiva Ordem ou associagdo profissional durante o pe-
riodo determinado.

4 — O disposto nos niimeros 2 e 3 deste artigo deixa de
produzir efeitos apds reabilitagdo ou pelo decurso do prazo
de interdi¢do fixado pela decisdo condenatoria.

5 — Orequerente deve apresentar junto da ARS compe-
tente os documentos comprovativos de que se encontram
preenchidas as condi¢des de funcionamento constantes
das alineas @) a ¢) do n.° 1 do presente artigo, no prazo de
10 dias uteis a contar da notificacdo da decisdo de licenga,
sob pena de caducidade da mesma.

CAPITULO IV

Recursos humanos

Artigo 14.°
Direcao técnica

1 — Os laboratérios de genética médica sdo tecnica-
mente dirigidos por um diretor técnico especialista em
genética médica, inscrito na Ordem dos Médicos, ou por
um técnico superior de saide — ramo genética, ou ainda,
por um técnico especialista em genética clinica laborato-
rial, inscrito na Ordem dos Farmacéuticos ou na Ordem
dos Bidlogos ou doutorado em genética, com formacgao
especifica em genética médica laboratorial oficialmente
reconhecida.

2 — Sempre que os Laboratorios tenham mais do que
uma das valéncias previstas non.° 1 do artigo 10.°, havera
para além um diretor técnico por valéncia, um diretor do
Laboratorio de genética a designar entre os diretores téc-
nicos das diversas valéncias.

3 — Cada diretor técnico apenas pode assumir a res-
ponsabilidade por um Unico laboratério, devendo ser
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substituido nos seus impedimentos e auséncias por um
profissional com qualificagdo equivalente.

4 — Cada diretor técnico pode assumir temporaria-
mente, pelo periodo das auséncias ou impedimentos tempo-
rarios, a substituicdo do diretor técnico de outro laboratorio.

5 — Para efeitos do disposto no nimero anterior,
entende-se por impedimentos quaisquer circunstancias
anormais e imprevisiveis que impecam a efetiva disponi-
bilidade do diretor técnico, tais como doengas, e auséncias
as ndo comparéncias no laboratério por circunstincias
previamente definidas, tais como férias, congressos, reu-
nides cientificas.

6 — Em caso de impedimento ou cessagdo permanente
de fungdes do diretor técnico, deve ser provida a sua subs-
titui¢do no prazo maximo de 90 dias, com comunicacdo
da substitui¢do a ARS.

7 — E da responsabilidade do diretor técnico:

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

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

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

d) Velar pela qualidade dos exames efetuados, assi-
nando cada relatdrio ou delegando a assinatura no diretor
técnico de valéncia, ou seu substituto designado, devendo
cada relatodrio ser coassinado por uma segunda pessoa que
interpretou ou realizou o resultado;

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

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

g) Aprovar os protocolos técnicos tendo em vista, de-
signadamente, o cumprimento das normas definidas pelo
Manual de Boas Praticas Laboratoriais de Genética Médica
e velar pelo seu cumprimento;

h) Colaborar no estabelecimento das normas referentes a
protegdo da saude e a seguranga do pessoal, bem como res-
peitar as especifica¢des referentes a protecdo do ambiente
e da satde publica e velar pelo seu cumprimento;

i) Propor ao titular da instalacdo acdes de formagéo
relativas a novas técnicas;

J) Aprovar o relatério anual da avaliagdo dos testes ge-
néticos elaborados no laboratério, do qual devem constar
os elementos exigidos no Manual de Boas Praticas Labo-
ratoriais de Genética Médica.

Artigo 15.°
Titular da unidade laboratorial
E responsabilidade do titular da unidade laboratorial:

a) Assegurar a gestdo dos residuos produzidos por en-
tidades devidamente licenciadas para o efeito;

b) Garantir a efetivagdo do registo dos residuos nos
termos da legislagdo em vigor;

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

d) Estabelecer normas referentes a protecdo da satide e a
seguranca do pessoal, bem como respeitar as especificacdes
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referentes a protecdo do ambiente e da saude publica de
velar pelo seu cumprimento;

e) Garantir a qualificacdo técnico-profissional adequada
para o desempenho das fungdes técnicas necessarias.

Artigo 16.°

Pessoal

1 — Os laboratérios de genética médica devem dispor,
para além do diretor técnico, de pessoal técnico necessario
ao desempenho das fungdes dos servigos para que estdo
licenciados.

2 — Os laboratdrios de genética médica devem definir
e assegurar, no funcionamento dos servicos, a presenca
fisica e permanente de pessoal qualificado, sob a respon-
sabilidade do diretor técnico.

3 — As qualificagdes minimas do pessoal técnico sdo:

a) Licenciatura em medicina, biologia, bioquimica, far-
macia ou em area cientifica afim com contetido curricu-
lar relevante/adequado, formagao especifica em genética
médica laboratorial oficialmente reconhecida e pelo me-
nos trés anos de experiéncia laboratorial na realizagdo de
testes de genética médica em laboratorio de reconhecida
competéncia, cujas fungdes sdo de preparacdo, realizagao,
interpretacdo e elaboragdo de relatorios de testes genéticos,
sob supervisdo da dire¢do técnica;

b) Pessoal técnico cuja competéncia resulte de cursos,
equivaléncias ou reconhecimentos adequados previstos nos
n.” 1 e 2 do artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 320/99, de 11 de
agosto, ou pessoal, com vinculo contratual ao laboratério, a
quem seja reconhecida competéncia pelo respetivo diretor
técnico em condigdes equivalentes as dos preceitos citados
e nos termos do artigo 8.° do mesmo diploma, cujas fungdes
s@o efetuar colheitas de produtos bioldgicos bem como a
preparagdo e realizacdo de exames laboratoriais;

4 — Sempre que solicitado pelas entidades competentes,
os laboratorios de genética médica, incluindo os postos
de colheitas, devem facultar a relac¢do atualizada do seu
pessoal, incluindo as respetivas categorias profissionais,
habilita¢des e descri¢do de fungoes.

5 — Os postos de colheita dos laboratérios de genética
médica ndo podem funcionar sem a presenga, no minimo,
de um técnico habilitado durante o horario das colheitas.

6 — A administragdo por via endovenosa de drogas
para avaliacdes analiticas, as puncdes arteriais, medula-
res, amnioticas e as biopsias s6 podem ser executadas por
médicos ou sob vigilancia médica.

7 — Nos casos em que os laboratérios de genética
médica utilizem radioisétopos devem dispor de pessoal
devidamente habilitado na area da protegdo e seguranga
radiologica.

8 — Os laboratorios de genética médica devem ainda
ter pessoal administrativo encarregue do atendimento, do
secretariado e do arquivo.

Artigo 17.°
Recurso a servicos contratados

1 — Os laboratérios de genética médica podem recor-
rer a servigos de terceiros, nomeadamente no ambito do
tratamento de roupa, de gases medicinais, de produtos
esterilizados e, ainda, a gestdo dos residuos, quando as
entidades prestadoras de tais servigos se encontrem, nos
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termos da legislacdo em vigor, licenciadas, certificadas ou
acreditadas para o efeito.

2 — Os laboratorios de genética médica nao podem re-
correr a subcontratagdo para realizagdo de testes genéticos,
a ndo ser segundo o disposto no artigo 18.°

Artigo 18.°
Colaboracao com outros laboratoérios

1 — Os laboratorios de genética médica nacionais po-
dem estabelecer acordos de colaboragdo entre si ou com
laboratoérios de genética médica de outro Estado membro
da Unido Europeia, habilitados a exercer a atividade a luz
das regras aplicaveis no mesmo, que preferencialmente
disponham de um sistema da qualidade semelhante ao
seu, os quais devem ser transmitidos & ARS que dara co-
nhecimento dos mesmos a Entidade Reguladora da Saude.

2 — Os laboratorios de genética médica nacionais po-
dem, excecionalmente, estabelecer acordos com laborato-
rios de genética médica fora da Unido Europeia, desde que
disponham de um sistema da qualidade pelo menos seme-
lhante ao seu e nas condigdes a aprovar pelo membro do
Governo responsavel pela area da satude sobre proposta da
ARS competente, baseado em parecer emitido pelo INSA.

3 — Os laboratérios de genética médica e seus pos-
tos de colheitas licenciados ao abrigo deste diploma nao
podem ser utilizados como postos de colheita de outros
laboratdrios.

CAPITULO V
Requisitos técnicos

Artigo 19.°

Normas genéricas de localizacao, construcao,
seguranca e privacidade

1 — Os laboratérios de genética médica devem situar-se
em locais adequados ao exercicio da atividade, cumprindo
os requisitos estabelecidos na lei em matéria de construgao
e urbanismo.

2 — A construgdo deve contemplar a eliminagdo de
barreiras arquitetonicas, nos termos da lei.

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

4 — Os acabamentos utilizados nos laboratorios de
genética médica devem permitir a manutenc¢ao de um grau
de higieniza¢ao compativel com a atividade desenvolvida
nos locais a que se destinam.

5 — Os laboratérios de genética médica devem garantir
a localizagdo de instalagdes técnicas, de armazenagem de
fluidos inflamaveis ou perigosos e de gases medicinais, caso
existam, nas condi¢des de seguranga legalmente impostas.

6 — Sempre que o laboratorio exercer a sua atividade em
valéncias com exigéncias especificas da qualidade da dgua,
deve proceder a avaliagdo da qualidade de acordo com a le-
gislagdo em vigor, e ainda, dispor de sistemas de tratamento
proprios, adequados e em condigdes de permanente e cor-
reta utilizacdo que assegurem as caracteristicas fisicas, qui-
micas e bacteriologicas apropriadas as utilizagdes previstas.

7 — Os corredores e demais circulagdes horizontais
deverdo ter como pé direito util, entendido como a altura
livre do pavimento ao teto ou teto falso, minimo de 2,40 m
e, havendo circulagdo de macas, o minimo de 1,40 m de
largura 1til.
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8 — Oslaboratorios de genéticamédica onde se manuseiem
produtos toxicos, irritantes ou corrosivos devem possuir meios
de atuagdo rapida de lavagem, designadamente duche de emer-
géncia e lava-olhos, em local proximo da zona de trabalho.

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

10 — Devem existir meios de desinfecao e esterilizagao,
quando o laboratério ndo utilizar exclusivamente material
descartavel, ndo dispuser de servigos centralizados de es-
terilizagdo ou ndo recorrer ao exterior para a obtencdo de
produtos esterilizados.

11 — Os laboratoérios de genética médica devem garan-
tir as condi¢des que permitam o respeito pela privacidade
e dignidade dos utentes.

12 — Os laboratorios para execugdo de técnicas de
biologia molecular devem ser desenhados de modo a evitar
a contaminacdo e garantir a sequéncia do processo (sala
de preparacgdo de acidos nucleicos, sala de preparagdo dos
reagentes de amplificacdo, sala de adi¢do de acidos nuclei-
cos, sala de amplificagdo e detecdo do produto).

13 — Nos casos em que os laboratdrios de genética
médica utilizem radioisotopos, as instalacdes devem ser
licenciadas ap6s parecer favoravel do ITN.

14 — Os laboratorios de genética médica devem possuir
um Manual de Higiene e Seguranca e garantir a formagao
nesta area de todos os seus colaboradores.

15 — Nas zonas em que possam existir fontes de ra-
diagdo ionizante, nomeadamente na sala de radionucli-
deos, devem respeitar-se as disposi¢des legais contidas no
Decreto-Lein.® 222/2008, de 17 de novembro, bem como
aplicar sinalizagdo especifica nos acessos.

Artigo 20.°
Especificagdes técnicas

Sdo aprovadas as especificagdes técnicas no que diz
respeito aos compartimentos dos laboratorios de genética
médica, aos postos de colheitas e aos requisitos minimos
de equipamento técnicos e médicos nos anexos [ a VIII &
presente portaria, da qual fazem parte integrante.

CAPITULO VI

Disposi¢oes finais e transitorias

Artigo 21.°
Prazo de adaptacio

1 — Os laboratorios e postos de colheitas em funciona-
mento a data da publicagdo da presente portaria, que ndo
se encontrem licenciadas ao abrigo de legislacdo anterior,
dispdem do prazo de 2 anos para se adequarem aos requi-
sitos nela previstos.

2 — No caso das unidades laboratoriais instaladas em
edificios abrangidos pelo n.° 1 do artigo 9.° do Decreto-Lei
n.° 163/2006 de 8 de agosto, o termo do prazo para se ade-
quarem aos requisitos da presente portaria € o estabelecido
no referido decreto-lei.

Artigo 22.°

Outros servigos de saide

Sempre que o laboratorio de genética médica dispuser
de outros servicos de satde, estes devem cumprir as exi-
géncias e requisitos constantes nos respetivos diplomas.



4388

Artigo 23.°
Livro de reclamacées

Os laboratodrios de genética médica e, bem assim cada
um dos respetivos postos de colheitas, estdo sujeitos a
obrigatoriedade de existéncia e disponibilizagdo de livro
de reclamagdes, nos termos da legislagdo em vigor.
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ticas Laboratoriais aprovado pelo Despacho n.° 8835/2001
(2.2 Série), de 27 de abril de 2001, com excecdo do descrito
na alinea 5 do anexo II do mesmo, ou o que o substi-
tuir, em tudo aquilo que ndo contrarie a presente Portaria.

Artigo 25.°

Inicio de vigéncia

Artigo 24.°

Disposicao transitéria

Até a aprovagdo do Manual de Boas Praticas Laborato-
riais de Genética Médica, aplica-se 0 Manual de Boas Pra-

Compartimentos a considerar:

A presente portaria entra em vigor no dia seguinte ao

ANEXO 1

Laboratérios de Genética Médica

da sua publicacao.

O Secretario de Estado da Saude, Manuel Ferreira Tei-
xeira, em 14 de agosto de 2014.

AREA
N : LARGURA
DESIGNACAO FUNCAO DO COMPARTIMENTO UTIL (minima) | NSB OBS.
(e outras informagdes) (mlm}na) m *)
m?
AREA DE ACOLHIMENTO
Recegdo/secretaria .. .................. Secretaria com zona de atendimento - - - —
de publico.
Zonadearquivo ..................... Manutengao e conservagdo de ar- - - —
quivo.
Zonadeespera ...................... Para utentes e acompanhantes junto - -
a recegao/secretaria.
Sala de colheitas ..................... Para colheitas ................ 4 - Minimo 1.
(restantes com 4area de 3 m?).
(possibilidade de organizacdo em
“boxes”).
1 lavatorio ou equipamento para
desinfecdo das maos.
Instalac@o sanitaria de pablico .......... — - - Adaptada a pessoas com mobili-
dade condicionada proximo da
zona de colheitas.

AREA TECNICA (a)

Zona de triagem de amostras ........... Recegdo e processamento de amos- - - 2
tras.
Sala de extragio de Acidos Nucleicos . ... | Tratamento de amostras bioldgicas; Com camara de seguranga biolo-
Processamento/manipulagio/pipeta- 5 _ 2 gica.
gem de amostras de ADN geno- Dispensavel no caso de néo se rea-
mico ou ARN com possibilidade lizar genética molecular.
de armazenamento do mesmo.
Sala de genética bioquimica ............ Analises de enzimas, hormonas, ou- - - — | Possibilidade de organizagdo em
tras proteinas ou seus metabolitos. area aberta;
Dispensavel no caso de ndo se rea-
lizar genética bioquimica.
Sala de citogenética e citogenética molecular | Manipulagéo, espalhamento, bandea- 12 - 2 | Camara de seguranga bioldgica

mento e reagentes.

(classe II A ou B), controlo de
temperatura ¢ uma zona com
possibilidade de controlo de hu-
midade ou substituto adequado;

Dispensavel no caso de néo se rea-
lizar citogenética.
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AREA
o : LARGURA
DESIGNACAO FUNCAO DO COMPARTIMENTO UTIL | " inima) | NoB OBS.
(e outras informagdes) (mmlzma) m *)
m
Sala pré-amplificagdo ................. Preparagdes de reagdes de amplifi- 4 - — | Dispensavel no caso de ndo se rea-
cagdo de ADN. lizar genética molecular.
Sala ou area restrita para adi¢do de ADN ge- | Adigdo de ADN gendmico para am- 3 - — | Dispensavel no caso de ndo se rea-
némico. plificacdo. lizar genética molecular.
Sala de amplificagdo e pos-amplificacdo de | Amplificagdo, purificacdo, proces- 6 - — | Pode compreender salas indepen-
ADN. samento e analise dos produtos dentes ou espagos contiguos.
amplificados. Dispensavel no caso de ndo se
realizar genética molecular ou
amplificagdo de ADN.
Sala de culturas celulares .............. Estabelecimento e analise de culturas 6 - 2 | Dispensavel no caso de ndo se exe-
celulares. cutarem técnicas de citogenética
ou de ndo se necessitarem de
culturas celulares para testes
moleculares ou bioquimicos.
Sala de microscopia . ................. Exames microscopicos ......... 6 - — | Dispensavel no caso de ndo se
executarem técnicas de citoge-
nética.
Sala de fluorescéncia .. ................ Execucdo de técnicas de Hibridagdo 4 - — | Dispensavel no caso de nao exe-
in situ Fluorescente (FISH). cutar técnicas de FISH.
Sala de radionuclideos ................ Preparagdo/marcagdo de sondas com
radionuclideos. 3 _ 2 | pi . O
p . ispensavel no caso de ndo utili-
Eletroforese vertical em geis de po- P e
T ST zar técnicas com radioatividade.
liacrilamida, hibridagdo, secagem
de geis, autoradiografia.
Sala escura e aquisi¢do de imagem (b) . ... | Revelagdo de peliculas autoradiogra- 3 - Dispensavel no caso de ndo uti-

ficas e outras.

lizar técnicas com radioativi-
dade e autoradiografias ou de
possuir equipamento equiva-
lente adequado instalado nou-
tro local.

AREA DE PESSOAL
Gabinete .............. ... ... ... Para trabalho e reunides ........ - - Facultativo.
Saladepessoal ...................... Pausade pessoal .............. - - Facultativo.

Instalag@o sanitaria de pessoal

Vestiario de pessoal

Com zona de cacifos.

Pode ser centralizado se integrado
em unidade de satide com mais
tipologias.

AREA LOGISTICA

Zona de sujos e despejos

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

Sala de lavagem e esterilizagdo . .........

Para lavagem, desinfegdo ¢ esteriliza-
¢do de material de uso clinico.

Sala de desinfe¢do — zona limpa (c)

Com esterilizador de tipo adequado
e maquina de lavar.

Exigivel quando a unidade nio
utilizar exclusivamente mate-
rial descartavel, nao dispuser de
servicos centralizados de esteri-
lizagdo ou recurso ao exterior.
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AREA
% 2 LARGURA
DESIGNACAO FUNCAO DO QOMPARTIMENTO UIIL (minima) NEB OBS.
(e outras informagdes) (minima) m *)
2
m

Zona de material de consumo, reagentes . . .

Armazenagem .........

Com congeladores ¢ frigorificos.

Area para armazenamento processamento de | Manter amostras em processamento - -
Colegao de amostras biologicas.

amostras.

Frigorificos ou congeladores (a 4°,
-20°C, -80°C) ou contentores
de crio-preservagdo em azoto
liquido para ADN, ARN ou ou-
tros produtos bioldgicos.

(*) Nivel de Seguranca Biologica.

(@) A superficie minima do conjunto das 4reas laboratoriais, compreendendo a area de circulagio, ndo deve ser inferior a 80 m>
(b) A “sala escura ¢ aquisi¢do de imagem” podera ser dispensada se existir equipamento que ndo exija a sua existéncia, a instalar por ex.: na sala de amplificagéo e pos-amplifica¢do enzi-

matica de ADN.
(c) Aplicam-se os comentarios do anexo sobre equipamento de desinfegao esterilizagao.

ANEXO II

Posto de Colheitas

AREA
X ’ LARGURA
DESIGNAGAO FUNGAO DO COMPARTIMENTO UTIL 1 minima) 0BS.
(e outras informagdes) (mlmzma) m
m
AREA DE ACOLHIMENTO
Recegdo/secretaria . ................... Secretaria com zona de atendimento - - Possibilidade de partilhar com outros
de publico. Servigos.
Zonadeespera ...................... Para utentes e acompanhantes junto a - - Possibilidade de partilhar com outros
rececdo/secretaria. Servigos.
Sala de colheitas ..................... Para colheitas .................. 4 - Minimo 1.
restantes com 4rea de 3 m’.
possibilidade de organizagdo em “bo-
xes”.
Saladetriagem (@) ................... Para triagem e preparagdo de amos- - - —
tras.
Instalac@o sanitaria de piblico .......... — - - Adaptada a pessoas com mobilidade
condicionada.
preferencialmente proximo da zona de
colheitas.
Instalacdo sanitaria de pessoal .......... — - - Obrigatorio em Postos de Colheitas com
mais de duas.
Salas de Colheitas.

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

ANEXO III

Climatizacao
Requisitos minimos a considerar:
Todos os compartimentos deverao satisfazer as condigdes
da atmosfera de trabalho, de temperatura e de humidade
previstas na legislagdo em vigor sobre o comportamento

térmico e sistemas energéticos dos edificios e sobre higiene
e seguranga do trabalho, com particular atengdo para a
libertagdo de produtos toxicos, irritantes ou corrosivos.

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

Condigdes interiores . ..................... Temperatura/Humidade
Pressdo — Adufa. . . .
Pressdo — Laboratorio
Tratamento do ar ambiente ................. Tipo de unidade . . . .

Nivel de Seguranga Biologica
le2

20°C a 25°C/30 a 60 % HR (")

Subpressao: >30Pa
VC ou Ul
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Renovagdodear .........................

Diferencial de temperatura ..............
Caudal de ar novo ..
Recirculagdo ......
Recuperagao de calor

Filtragem do ar novo . .

Nivel de Seguranga Biologica
le2

<8°C em frio
2 ren/h
Sim

opcional, apenas de recuperacao sensivel

F7 ()

Filtragem do arde retorno . . . ............ F5
Filtragem do ar de exaustdo .............
Filtragem terminal . .

Nao
Nao

(') Deve ser previsto sistema de controlo de temperatura ¢ humidade na sala de culturas celulares.

(%) Filtragem final da unidade de tratamento de ar novo (UTAN) ou da UTA.

Notas: VC — Ventiloconvetor; Ul — Unidade de indugdo; UTA — Unidade de tratamento de ar.

Caso exista central de desinfecdo e esterilizacdo, de acordo com o anexo V, devem ser garantidos os seguintes re-

quisitos:

Condigdes interiores ........... Temperatura/Humidade . . . .. ....
Pressdao ................. ...,
Tratamento do ar ambiente . .. ... Tipodeunidade . ..............

Renovagdodear ..............

Filtragem do ar de exaustdo

Diferencial de temperatura . .. ...
Caudaldearnovo .............
Recirculagdo .................
Recuperagdo de calor ..........

Filtragem doarnovo ...........
Filtragem do ar de retorno . . . .. . .

Filtragem terminal . ............

Sala de Desinfegdo — Zona Suja () Sala de Desinfegdo — Zonas Limpas (')
maximo 25°C 20 a 25°C/30 a 60 % HR
Subpressdo (>30Pa) Sobrepressao (>30Pa)
UTA e ventilador de extracdo UTA e ventilador de extracdo
especifico especifico
<8°C em frio <8°C em frio
8 ren/h 10 m*h.m?
ndo 8 rec/h
ndo opcional, apenas de recuperagdo
sensivel
F7 F9
— F5

(") Condigdes requeridas quando existem 2 salas, suja e limpa. Quando ha apenas uma sala, a zona suja deve estar em depressdo relativamente a zona limpa.

Todos os compartimentos com produc@o de poluentes,
devem ter extracdo forcada propria e independente das

extracdes de limpos, com as seguintes taxas minimas de
renovagao:

Instalagdes Sanitarias

Sala de sujos e despejos

Armazém de material de consumo,

Sala de Radionuclideos
reagentes e amostras

Ventilagdo — Extragdo ................ 10 ren/h

10 a 20 ren/h 10 ren/h

ANEXO IV

Instalacées frigorificas

Requisitos minimos a considerar:

Frigorifico apropriado para laboratério com congela-
dor para amostras biologicas, com controlo e registo de
temperatura.

Armario para material e reagentes de laboratorio a
temperatura ambiente e ou camara frigorifica para re-
agentes e consumiveis a temperatura adequada, com
capacidade inerente as necessidades do laboratorio. O
armario e ou camara frigorifica devem ter registo de
temperatura.

ANEXO V

Equipamentos de desinfecgao e esterilizagao

Para a obtengdo de artigos esterilizados, deve adotar-se
uma das seguintes modalidades:

1 — Utilizacdo exclusiva de artigos descartaveis (ndo
podem ser reprocessados para utilizagdo posterior).

2 — Utilizagdo de artigos esterilizados em entidade
externa certificada.

3 — Utilizacdo de artigos esterilizados em servigo in-
terno de esterilizagdo da unidade de saude para uma parte
ou a totalidade das necessidades da unidade de satde,
devendo ser utilizados os seguintes equipamentos:

Nivel de Seguranca Biologica 1 e 2

Equipamento de desinfegdo e es- | Em central de Esterilizacao:

terilizagdo. . .
¢ — Maquina de lavar e desinfetar,

preferencialmente de duas portas;
— Autoclave.

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

Qutros requisitos

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

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

a) Recolha de instrumentos ou dispositivos médicos.

b) Limpeza e desinfecao.

¢) Triagem, montagem e embalagem.

d) Maquina de lavar e esterilizador validados e mantidos
de acordo com a legisla¢do nacional, adaptados as neces-
sidades do servico e ao tipo de técnicas utilizadas.

e) Em caso de existéncia de uma central de esterilizagdo
para a totalidade dos artigos esterilizados da unidade de
servicos de saude, esta devera estar concebida, organizada
e equipada de acordo com os normativos e legislagdo em
vigor, dispor da capacidade adequada as necessidades da
unidade de satde e estar certificada.

ANEXO VI

Instalagdes e equipamentos elétricos

1 — As instalacoes elétricas devem satisfazer as re-
gras e regulamentos aplicaveis, nomeadamente as Re-
gras Técnicas das Instalagoes Elétricas de Baixa Tensdo
(Portaria 949-A/2006, de 11/9), sem exclusdo de outras
disposi¢des regulamentares validas para Instalagcdes com
estas caracteristicas;

2 — Recomenda-se a adogdo, na iluminagao interior, das
orientacdes constantes da norma ISO 8995 CIE S 008/E de
15 de maio de 2003, contendo as especificacdes da Commis-
sion Internationale de LTiclairage, ouda EN 1246401/2011,
sobre os niveis de iluminagéo e respetiva uniformidade em
estabelecimentos de satide, bem como sobre a capacidade
de restitui¢do de cores das fontes luminosas a utilizar e
sobre a prevencao do desconforto visual;

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

4 — Recomenda-se que nas instalagdes sanitarias re-
cebendo publico e salas de colheitas, exista um sistema
de sinalizagdo acustico/luminoso que assegure a chamada
de pessoal em servigo pelos utentes. Este sistema deve
satisfazer as seguintes condi¢des:

a) Incorporar um dispositivo de chamada e sinalizacao
luminosa com confirmagdo da mesma, localizado na insta-
lagdo sanitaria, de acesso facil pelo utente; o cancelamento
da chamada s6 podera ser realizado no compartimento onde
a mesma se realizou;

b) O sistema acima descrito deve ser considerado uma
instalacdo de seguranga.

5 — Recomenda-se que nas salas de espera seja insta-
lado um sistema de chamada de utente, através de indicador
numérico de senha de chamada, com emissdo de sinal
acustico; opcionalmente, podera ser associado a sistema
de intercomunicagdo para contacto por fonia;
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6 — Em caso de existirem aplicagdes informaticas, su-
portadas em computadores, que impliquem a necessidade
de criar uma rede de dados estruturada, a mesma deve ser
realizada segundo as normas aplicaveis mais recentes,
visando maior velocidade na transmissao de dados e fia-
bilidade na constitui¢do da mesma. Deverao ser contem-
pladas, no minimo, duas tomadas de informatica por posto
de trabalho/ponto de ligagdo a rede de dados;

7 — Todos os equipamentos sensiveis a perturbagdes
existentes na tensdo de alimentacdo elétrica e ou cuja in-
terrupgdo na sua alimentacao cause transtornos ao normal
funcionamento do laboratdrio devem ser ligados a unidades
de alimentagdo ininterrupta (UPS), individuais ou centrali-
zada e ligados a tomadas devidamente identificadas. A sua
poténcia aparente e autonomia devem ser dimensionadas
em fungdo das caracteristicas técnicas dos equipamentos
que alimentam;

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

ANEXO VII

Equipamento sanitario

Requisitos minimos a considerar:

SERVICO/COMPARTIMENTO EQUIPAMENTO SANITARIO

Sala de colheitas .............. Lavatério (V).
Instalagdes sanitarias de publico
adaptada a pessoas com mobili-

dade condicionada:

Antecamara (se existir) .......
Cabine de retrete ............
Sala de pessoal (se existir) . ...

Lavatorio (recomendavel).
Lavatério e bacia de retrete ().
Tina de bancada.

Instalagdes sanitarias de pessoal:

Antecamara (se existir) ....... Lavatorio (recomendavel).
Cabine deretrete ............ Lavatdrio e bacia de retrete.
Zonas de extracdo de acidos nu- | Tina de bancada (') (®).
cleicos, citogenética/citogené-
tica molecular, genética bio-
quimica e genética molecular.
Sala de sujos e despejos . ... ..
Sala de desinfe¢do ...........

Lavatorio, pia hospitalar.
Tina de bancada (") (%).

') Com torneiras de comando nio manual.

()
(%) Com acessorios para pessoas com mobilidade condicionada.
(%) Pontos de agua e de esgoto.

ANEXO VIII

Equipamento laboratorial e equipamento geral

O laboratorio deve dispor de todos os equipamentos ne-
cessarios a realizag¢ao dos exames, em nimero ¢ condigdes
adequadas a atividade que desenvolve. Deve existir uma
listagem de equipamentos de laboratorio com a indicag@o
do estado de funcionamento (em servigo, fora de servigo,
em reparacao, etc.) a qual deve estar permanentemente
atualizada e ser disponibilizada quando solicitada por en-
tidades competentes.



