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DEFESA NACIONAL, SAUDE E TRABALHO, SOLIDARIEDADE E SEGURANGA SOCIAL
Portaria n.° 175/2025/1, de 11 de abril

Sumario: Procede a primeira alteragao a Portaria n.° 87/2024/1, de 11 de margo, a qual estabelece
os requisitos minimos relativos ao licenciamento, instalagao, organizagao e funcionamento,
recursos humanos e instalagoes técnicas dos laboratdrios de anatomia patoldgica detidos
por pessoas coletivas publicas, instituicdes militares, instituigdes particulares de solidarie-
dade social e entidades privadas.

O Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto, na sua redagao atual, estabeleceu o regime juridico
a que ficam sujeitos a abertura, a modificagao e o funcionamento dos estabelecimentos prestadores
de cuidados de saude, qualquer que seja a sua denominacgao, natureza juridica ou entidade titular da
exploragao.

A Portarian.® 87/2024/1,de 11 de margo, veio regulamentar o mencionado decreto-lei e estabelecer
os requisitos minimos relativos ao licenciamento, instalagao, organizagao e funcionamento, recursos
humanos e instalagdes técnicas dos laboratérios de anatomia patoldgica detidas por pessoas coletivas
publicas, instituicoes militares, instituigdes particulares de solidariedade social e entidades privadas.

Tendo-se verificado que a mesma portaria apresenta algumas imprecisdes ou incongruéncias,
importa proceder a sua corregao.

Assim:

Manda o Governo, pelo Ministro da Defesa Nacional, pela Ministra da Saude e pela Ministra
do Trabalho, Solidariedade e Seguranga Social, ao abrigo do disposto nos n.°* 1 e 5 do artigo 2.° do
Decreto-Lei n.° 127/2014, de 22 de agosto, na sua redagao atual, e nos artigos 17.°, 21.° e 24.°, todos
do Decreto-Lei n.° 32/2024, de 10 de maio, o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

A presente portaria procede a primeira alteragao a Portaria n.° 87/2024/1, de 11 de margo, a qual
estabelece os requisitos minimos relativos ao licenciamento, instalagao, organizagao e funcionamento,
recursos humanos e instalagoes técnicas dos laboratoérios de anatomia patoldgica detidas por pessoas
coletivas publicas, instituigdes militares, instituigoes particulares de solidariedade social e entidades
privadas.

Artigo 2.°
Alteracao a Portaria n.° 87/2024/1, de 11 de margo

1—0n.°1doartigo 11.° da Portarian.® 87/2024/1, de 11 de margo, passa a ter seguinte redagao:

«Artigo 11.°
[..]
1-1[.]
a)l.]
b) [...]
c)[..]
d)[.]
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el.l]
f)L.]
g) (Revogada.)»

2 — O artigo 17.° da Portaria n.° 87/2024/1, de 11 de margo, passa a ter seguinte redagao:

«Artigo 17.°
[..]
1-1[.]
2—1.]
3—-[.1]
4—1[.1]
5 — (Revogado.)
6 — (Revogado.)
7-1[.1]
8—1[.1]

9 — Todos os compartimentos que disponham de lavatério com torneira de comando nao manual,
devem ser munidos de dispensador de sabao liquido, porta-toalhetes e recipientes de residuos de aber-
tura nao manual, sendo que a parede junto dos lavatorios deve ser revestida de material impermeavel
e de facil higienizagdo. Os compartimentos onde haja prestacao de cuidados de saude devem prever
a existéncia de dispensadores de SABA (solugao antisséptica de base alcodlica).

10-1.]
1M -]
12 - [..]
13— [.]
14—[.]»

Artigo 3.°
Alteracao aos anexos |, Ii, IV e VI a Portaria n.° 87/2024/1, de 11 de marco

Os anexos 1, 11,1V e Vi a Portarian.® 87/2024/1, de 11 de margo, passam a ter a redagao que consta
do anexo a presente portaria, da qual faz parte integrante.

Artigo 4.°
Entrada em vigor e produgao de efeitos

A presente portaria entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagao.

O Ministro da Defesa Nacional, Nuno Melo, em 3 de margo de 2025. — A Ministra da Saude, Ana
Paula Martins, em 8 de abril de 2025. — A Ministra do Trabalho, Solidariedade e Seguranga Social,
Rosario Palma Ramalho, em 1 de abril de 2025.
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ANEXO

(a que se refere o artigo 3.°)
«ANEXO |

Laboratérios de anatomia patoldgica

(a que se refere o artigo 18.°)

Compartimentos a considerar:

Area atil Largura

Designagao Funcéo do compartimento minima (m?) | minima (m) NSB (¥) Observagoes
Area de acolhimento (+*)
Recegao de amostras/ | Recegao de amostras, com secre- - - - Ter uma janela de comunicagao para
secretaria taria e zona de arquivo a zona de macroscopia, para evitar

a circulagdo de amostras bioldgicas
fixadas em formol noutras areas do
laboratorio.

Obrigatoriedade de andlises a quali-
dade do ar anualmente (vapores de
formol).

Obrigatoriedade de um mddulo de
anatomia patoldgica/sistema de
informacgao laboratorial.

Zona de espera d) Para utentes e acompanhantes: - - - Junto a recegdo/secretaria.
Para adultos Equipamento de dispensador de
agua.

Para criangas (se houver pediatria)

Para utentes em cama ou maca

Instalagao sanitaria de - - - - Acessivel a pessoas de mobilidade
publico d) condicionada.
Sala de colheitas d) Para colheitas 4 - - Minimo um posto.

Cada posto adicional com area de
3 m?

Possibilidade de organizacao em
boxes.

Pode ser partilhada com o laboraté-
rio de patologia clinica.

Area clinica/técnica

Zona de macroscopia | Preparagao de pegas, fixagao. 12 - 2 Ter uma janela de comunicagao para
azonaderecegao de amostras, para
a evitar a circulagao de amostras
bioldgicas fixadas em formol nou-
tras areas do laboratdrio.

Mesa de observagao, descrigao
e secgao macroscopica

Obrigatoriedade de armario para
armazenamento de amostras bio-
|6gicas com extragao/contencao de
formol.

Obrigatoriedade de andlises a quali-
dade do ar anualmente (vapores de
formol).

Obrigatoriedade de um mddulo de
anatomia patoldgica/sistema de
informagao laboratorial.
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Designagao

Funcao do compartimento

Area til
minima (m?)

Largura
minima (m)

NSB ()

Observagoes

Zona de exames extem-
poraneos

Com cridstato e bateria de coloragao
de hematoxilina e eosina.

Obrigatoriedade de um mddulo de
anatomia patoldgica/sistema de
informagao laboratorial.

Zona de histologia

Processamento, inclusao, corte,
coloragao e montagem de laminas

25

Obrigatoriedade de anélises a qua-
lidade do ar anualmente.

Obrigatoriedade de um maddulo de
anatomia patoldgica/sistema de
informagao laboratorial.

Zona de citologia

Técnicas laboratoriais de citologia

12

Obrigatoriedade de um maddulo de
anatomia patoldgica/sistema de
informagao laboratorial.

Zona de imuno-histo-
quimica

Técnicas de imuno-histoquimica

Obrigatoriedade de um mddulo de
anatomia patoldgica/sistema de
informagao laboratorial.

Zona de observagao de
laminas

Observagao microscopica

12

Facultativo. Zona de observagao de
laminas na mesma zona de citologia
e na zona dos médicos.

Obrigatoriedade de um mddulo de
anatomia patoldgica/sistema de
informagao laboratorial.

Arquivo

Para arquivo de laminas histologi-
cas, laminas citoldgicas e blocos
de parafina

Sala climatizada para assegurar as
condigdes ideais de armazenamento
sobretudo dos blocos de parafina.

Obrigatoriedade de um mddulo de
anatomia patoldgica/sistema de
informagao laboratorial.

Zona de autdpsias (se existir)

Sala de autépsias

Para realizagao de autopsias

24

3ou4d

Com mesa de autdpsias em ago
inoxidavel. Com mesa de corte de
6rgaos e maca/elevador de transfe-
réncia de cadaveres.

Obrigatoriedade de um maddulo de
anatomia patoldgica/sistema de
informagao laboratorial.

Dep6sito de cadaveres

Para depdsito temporario de cada-
veres

10

Com frigorificos para conservagao
de cadaveres.

Sala de lavagem

Lavagem e recuperagao de material

Pia de despejos.

Vestiario de pessoal

Preferencialmente com
direta a sala de autdpsias.

ligagao

Area de pessoal

Gabinete

Para trabalho/reunioes

Obrigatorio gabinete(s) médico(s)
com o moédulo de anatomia patolo-
gica/sistema de informagao labo-
ratorial.

Sala de pessoal f)

Pausa de pessoal

Obrigatério.

Instalacao sanitaria de
pessoal

Obrigatério.
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Designagao

Funcao do compartimento

Area til
minima (m?)

Largura
minima (m)

NSB ()

Observagoes

Vestiario de pessoal

Com zona de cacifos. Pode ser cen-
tralizado se integrado em unidade de
saude com mais tipologias.

Area logistica

Sala de sujos e des-
pejos

Para arrumagao temporaria de
sacos de roupa suja e de residuos
e despejos

A area prevista deve garantir a fun-
cionalidade da sala considerando
o volume de sujos e tempo de per-
manéncia.

Area de reprocessa-
mento

Para limpeza, desinfegao, de dis-
positivos médicos de uso multiplo

A érea prevista deve garantir a fun-
cionalidade e seguranga em todas
as fases do reprocessamento dos
dispositivos médicos.

Sala de descontamina-
gao a) e)

Facultativo.

Area de reprocessa-
mento b)

Sala limpa

Com esterilizador de tipo adequado
e ligacdo a zona de descontamina-
¢ao por guichet ou por maquina de
lavar com duas portas

Pode ser partilhada com laboratério
de patologia clinica ou laboratério de
genética se forem adjacentes.

<)

Armazém de inflama-
veis f)

Armazenamento de produtos infla-
maveis

Obrigatoriedade de armazenamento
em armario antideflagrante.

(*) NSB — nivel de seguranca bioldgico.

(*+) Possibilidade de partilha com o laboratdrio de patologia clinica ou laboratdrio de genética.

a) Aplicam-se os comentarios do anexo sobre reprocessamento de equipamentos médicos.

b) A sala de reprocessamento (zona limpa) é exigivel quando a unidade n&o utilize exclusivamente material descartavel, nao dispuser de servigos centralizados

de reprocessamento de dispositivos médicos de uso muiltiplo ou recurso ao exterior.

c) Deve estar separada da zona de descontaminagao por diviséria integral até ao teto (ou teto falso), sendo admissivel a existéncia de uma porta de comunicagao.

d) Possibilidade de partilha com outros servigos, se integrado em unidade de satde.

e) A sala de descontaminagao é exigivel quando a unidade nao utilizar exclusivamente material descartavel.

f) Considera-se conveniente que a area para descanso do pessoal permanente do laboratdrio permita a possibilidade de tomar refeigdes.

ANEXO I

(a que se refere o artigo 21.°)

Aquecimento, ventilagao e ar condicionado (AVAC)

Requisitos minimos a considerar:

1 — Todos os compartimentos devem satisfazer as condigdes ambiente de temperatura e de humi-
dade previstas na legislagao em vigor, com particular atengao para a libertagcao de produtos toxicos,
irritantes ou corrosivos.

2 — Em termos de exigéncias associadas aos equipamentos de renovagao e de extragao de ar
(caudal de ar novo, caudal de extragcao ou niveis de filtragem, a titulo exemplificativo), deve ser verificado
o maior dos requisitos que resultem da intersegao do exigido na presente portaria com a legislagao em
vigor, na area dos edificios no ambito da eficiéncia energética.
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Os compartimentos com classificagao de seguranca bioldgica indicados no anexo I, devem cumprir
a NP EN 12128, nas partes aplicaveis e adicionalmente satisfazer os seguintes requisitos:

Laboratorios

Nivel de seguranca bioldgica 1 e 2

Nivel de seguranga bioldgica 3

Nivel de seguranga
bioldgica 4 (se existir)

Condigoes do ambiente

20°Ca25°C/30a60%HR

20°Ca25°C/30a60%HR

20°Ca25°C/30a60%HR

Pressao — antecamara

Sobrepressao: 30 Pa (')

Subpressao -30 Pa (YA (%)

Pressao — laboratério

Subpressao

Subpressao: -50 Pa (%)(%)

Subpressdo — 70 Pa (3()

Tipo de unidade

VC, Ul ou UTA ()

UTA e ventilador de extragao
privativos ()(»)

UTA e Ventilador de Extracao pri-
vativos (') (»

Diferencial de temperatura

< 8°C em frio

<8 °C em frio

<8°Cem frio

Caudal de ar novo

> 35 m®h por pessoa ou
6 ren/h (°)

> 35 m%h por pessoa ou
8ren/h (°)

> 35m?h por pessoaou 10ren/h (°)

Recirculagao

Sim

Nao (°)

Nao (%)

Recuperagao de calor

Opcional, apenas de recupe-
racao sensivel

Nao

Nao

Filtragem do ar novo

ISO ePM1 = 50 % (%)

ISO ePM1 = 80 % (%)

ISO ePM1 = 80 % (%)

Filtragem do ar de retorno

ISO ePM10 2 50 %

Filtragem do ar de exaustao Nao H13 (sistema de extragao | Dois filtros H13 (sistema de extra-
independente) ¢ao independente)
Filtragem terminal Nao Nao H13
Notas

VC — Ventiloconvetor; Ul — Unidade de indug&o; UTA — Unidade de tratamento de ar.

(") A adufa deve encontrar-se numa pressao intermédia entre a sala e a circulag&o;

(%) A sala deve ter um sistema de monitorizagéo visual da pressdo da sala e da adufa com alarme sonoro e visual. Deve ser possivel visualizar a monitorizagao

daquelas pressdes, quer no interior, quer no exterior de ambos os locais;

(%) O sistema de renovagao de ar ambiente deve ter um sistema de controlo, por forma a ndo permitir a pressurizagio da sala;

(%) Filtragem final da unidade de tratamento de ar novo (UTAN) ou da UTA;
(°) O sistema de ventilagdo deve possuir dispositivos que impegam o refluxo de ar.

Todos os filtros (incluindo os terminais) devem dispor de pressostatos diferenciais ligados ao sistema de gestao técnica centralizada. O laboratério, a camara

pressurizada e os respetivos sistemas para extragao de ar devem poder ser selados para fumigagao e permitir uma remogao ou extragao eficaz do fumigante;

(°) Adotar o maior dos critérios.

(") Podem ser utilizados sistemas alternativos de climatizagao, desde que o projeto de execugao se faga acompanhar do estudo comprovativo do cumprimento
da norma NP EN 378.

A camara pressurizada e o laboratério devem estar equipados com fechos interligados.
As camaras de fluxo laminar requerem admissao e rejeicao de ar privativas.

Nos laboratérios com nivel de seguranca bioldgica 4, as janelas devem ser seladas, sem possibi-
lidade de abertura, e ser inquebraveis para evitar fluxos de ar.
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Caso exista reprocessamento de dispositivos médicos de uso multiplo, de acordo com o anexo 1v,
devem ser garantidos os seguintes requisitos:

Sala de desinfegdo zona suja (') Sala de desinfegdo zonas limpas (')
Condigbes do ambiente Maximo 25 °C 20°Ca25°C/30a60%HR
Sobrepressao/subpressao Subpressao Sobrepressao
Tipo de unidade UTA e ventilador de extragao priva- | UTA e ventilador de extragao especifico (')(%)

tivos (%)
Diferencial de temperatura < 8°Cem frio < 8°Cem frio
Caudal de ar novo 8ren/h 10 m3/h m?
Recirculagao Nao 8ren/h
Recuperagao de calor Nao Opcional, apenas de recuperagao sensivel
Filtragem do ar ISO ePM1 =50 % 1ISO ePM1 >80 %
Filtragem do ar de retorno - ISO ePM1 = 50 %

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

(%) Privativo (equipamento dedicado exclusivamente a um Unico compartimento/espaco), especifico (equipamento dedicado a um conjunto especifico de com-
partimentos ou servigo).

Todos os compartimentos com produgao de poluentes devem ter extragao forgada prépria e inde-
pendente das extragoes de limpos, com as seguintes taxas minimas de renovagao:

Ventilagao — Compartimentos diversos

~ s . . Armazém de material de consumo,
Instalagdes sanitarias Sala de sujos e despejos
reagentes e amostras
Ventilagdo — extragao 10 ren/h 10 ren/h 10 ren/h

(*) SCE — Sistema de Certificagao Energética dos Edificios.

Notas gerais

Quanto a selegao das unidades de tratamento de ar/novo, recomenda-se que as mesmas devam
apresentar certificado de construgao higiénica adequado a classe de risco do espaco a climatizar.

ANEXO IV
(a que se refere o artigo 18.°)

Reprocessamento de dispositivos médicos de uso miiltiplo
1 — Para a obtencao de dispositivos médicos devem adotar-se as seguintes modalidades:

a) Utilizagao exclusiva de dispositivos médicos de uso Unico, sendo proibido o reprocessamento
para utilizagao posterior, salvo se permitido por regulamentagao especifica;

b) Utilizagao de dispositivos médicos de uso multiplo reprocessados em entidade externa com
implementagao ou certificagao da NP EN ISO 13485, ou ao abrigo de normativo que a venha a substituir
ou em unidade de saude licenciada, ou com declaragao de conformidade, que disponha de unidade
central de reprocessamento;

c) Utilizagao de dispositivos médicos de uso multiplo reprocessados em unidade interna de
reprocessamento de dispositivos médicos de uso multiplo para uma parte ou a totalidade das
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necessidades de um unico servigo da unidade de saude, sendo que, em caso de reprocessamento

pela unidade interna de apenas uma parte do material, o restante deve ser obtido com recurso as
demais opgodes descritas;

d) Utilizagao de dispositivos médicos de uso multiplo reprocessados em unidade central de repro-
cessamento de dispositivos médicos de uso multiplo para as necessidades de dois ou mais servigos
da unidade de saude, concebida, organizada e equipada de acordo com os normativos e legislagao em
vigor, que deve dispor de capacidade adequada as necessidades e ter implementada ou estar certificada
pela NP EN ISO 13485 ou ao abrigo de normativo que a venha a substituir.

Deverao ser considerados os seguintes equipamentos:

Nivel de seguranca bioldgica 1 e 2 Nivel de seguranga biolégica 3 Nivel de seguranga bioldgica 4

Equipamento de repro- | Em unidade interna de repro- | Em unidade central de reprocessa- | Em unidade central de reprocessa-

cessamento cessamento de dispositivos | mento de dispositivos médicos de | mento de dispositivos médicos de
médicos: uso multiplo: uso multiplo:
— Maquina de lavar e desinfetar | — Maquina de lavar e desinfetar | — Maquina de lavar e desinfetar
— Esterilizador — Esterilizador (") — Esterilizador (%)

(") Os laboratérios com nivel de seguranga bioldgica 3, independentemente de recorrerem as opgdes a) e b), terdo de obrigatoriamente instalar um esterilizador

no complexo laboratorial. Quando o esterilizador for instalado no laboratério deve ser de dupla porta.

(3 Os laboratérios com nivel de seguranga bioldgica 4, independentemente de recorrerem as opgdes a) e b), terdo de obrigatoriamente instalar no laboratério um
esterilizador de dupla porta.

2 — Todos os dispositivos médicos potencialmente contaminados sdo manipulados, recolhidos
e transportados em caixas ou carros fechados para a area de descontaminacao, de forma a evitar
o risco de contaminagao dos circuitos envolventes e de utentes e pessoal.

3 — As unidades internas e centrais de reprocessamento de dispositivos médicos de uso multiplo
devem satisfazer as normas relativas a qualidade e seguranca, nos termos do artigo 3.2, com vista
a assegurar o cumprimento das seguintes fases, respeitando ainda as instrugdes do fabricante dos
dispositivos médicos:

a) Recolha de instrumentos ou dispositivos médicos;
b) Limpeza e desinfegao;

¢) Inspecao, montagem e embalagem;

d) Esterilizagao;

e) Armazenamento.

4 — Qualquer que seja a origem dos dispositivos médicos de uso multiplo reprocessados, deve
existir evidéncia da validagao da eficacia das diferentes fases do reprocessamento garantindo-se, pelo
menos:

a) A validagao do ciclo de esterilizagao, no caso da unidade interna de reprocessamento de dis-
positivos médicos de uso multiplo;

b) A validagdo dos processos de lavagem/desinfecao, embalagem, selagem e esterilizagdo na
unidade central de reprocessamento de dispositivos médicos de uso multiplo.
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ANEXO VI
(a que se refere o artigo 18.°)

Equipamento sanitario

Requisitos minimos a considerar:

Servigo/compartimento

Equipamento sanitario

Sala de colheitas (se existir)

Lavatorio (')

InstalagOes sanitarias de publico adaptadas a pessoas com mobilidade condicionada:

Antecamara (se existir)

Lavatério (recomendéavel)

Cabine de retrete

Lavatorio e bacia de retrete (%)

Zonas de macroscopia, histologia e citologia

©)

Sala de pessoal (se existir)

Tina de bancada

Instalagao sanitaria de pessoal:

Antecamara (se existir)

Lavatério (recomendéavel)

Cabine de retrete

Lavatorio e bacia de retrete

Sala de sujos e despejos

Lavatério, pia de despejos

Zona de autdpsias (se existir):

Sala de autépsias

Lavatério (recomendavel) (3)(%)

Deposito de cadaveres

Lavatorio (')

Sala de lavagem

Tinas e pia de despejos (")(*)

(") Com torneiras de comando ndo manual.

(¥) Com acessorios para pessoas com mobilidade condicionada.

(%) Com pontos de agua e de esgoto.

(%) Pavimentos dotados de ralos sifonados.»

118924188
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