
1



2

Reprocessamento de dispositivos médicos e 
gestão de resíduos hospitalares
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Licenciamento de estabelecimentos de saúde 
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Gestão de resíduos hospitalares
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Reprocessamento de dispositivos médicos (DM)
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Reprocessamento DM | Conceitos e terminologia

ANTES

Equipamentos de desinfecção e 
esterilização  

AGORA

Reprocessamento de dispositivos 
médicos de uso múltiplo
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Reprocessamento DM | Conceitos e terminologia

Reprocessamento

O processo executado sobre um dispositivo usado a fim de 
permitir a sua reutilização em condições de segurança, 
incluindo a limpeza, desinfeção, esterilização e procedimentos 
relacionados, bem como o ensaio e a recuperação da 
segurança técnica e funcional do dispositivo usado

 (cfr. pág. 18, REGULAMENTO (UE) 2017/745, de 5 de abril de 2017)

              Decreto-Lei n.º 29/2024, de 5 de abril
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Reprocessamento DM | Conceitos e terminologia

ANTES

Serviço interno de esterilização

AGORA

Unidade interna de 
reprocessamento

 

Para um único serviço da unidade 
de saúde
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Reprocessamento DM | Conceitos e terminologia

ANTES

Central de desinfecção e 
esterilização

AGORA

Unidade central de 
reprocessamento

 

Para dois ou mais serviços da 
unidade de saúde
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Reprocessamento DM | Modalidades de obtenção 

a) Utilização exclusiva de dispositivos médicos 

de uso único

b) Reprocessamento em entidade externa

c) Reprocessamento em unidade interna

d) Reprocessamento em unidade central
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Reprocessamento DM | Modalidades de obtenção 

Exemplo: Portaria n.º 99/2024/1, de 13 de março, alterada pela Declaração de Retificação n.º 26/2024/1, de 10 de maio, pela 
Portaria n.º 163/2025/1, de 9 de abril, e pela Portaria n.º 331/2025/1, de 06 de outubro (Clínicas ou Consultórios Dentários)
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Reprocessamento DM | Modalidades de obtenção 

Exemplo: Portaria n.º 99/2024/1, de 13 de março, alterada pela Declaração de Retificação n.º 26/2024/1, de 10 de maio, pela 
Portaria n.º 163/2025/1, de 9 de abril, e pela Portaria n.º 331/2025/1, de 06 de outubro (Clínicas ou Consultórios Dentários)
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✓Instruções dos fabricantes do DM

✓Normas relativas a qualidade e segurança

✓ Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo 

aos dispositivos médicos

✓ Decreto-Lei n.º 29/2024, de 5 abril (assegura a execução, na ordem jurídica interna, do 

Regulamento (UE) 2017/745, relativo aos dispositivos médicos)

✓ Descontaminação e reprocessamento de produtos para saúde em instituições de assistência a 

saúde, da Organização Mundial da Saúde e Organização Pan-Americana da Saúde (2016)

✓ Norma da DGS n.º 29/2012 de 29/12/2012, atualizada a 31/10/2013 

✓ Manual de normas e procedimentos para um serviço central de esterilização em estabelecimentos 

de saúde: Central de Esterilização, do Ministério da Saúde (2001)

Reprocessamento DM | Fases
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Recolha

Limpeza e desinfeção

Inspeção, montagem e embalagem

Esterilização

Armazenamento

Reprocessamento DM | Fases
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Reprocessamento DM | Validação da eficácia

Qualquer que seja a origem dos dispositivos médicos de uso 
múltiplo reprocessados, deve existir evidência da validação da 
eficácia das diferentes fases do reprocessamento, garantindo-
se, pelo menos: 

a) A validação do ciclo de esterilização, no caso da unidade 
interna de reprocessamento de dispositivos médicos de uso 
múltiplo; 

b) A validação dos processos de lavagem/desinfeção, 
embalagem, selagem e esterilização na unidade central de 
reprocessamento de dispositivos médicos de uso múltiplo
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Reprocessamento DM | Unidade interna

Exemplo: Portaria n.º 99/2024/1, de 13 de março, alterada pela Declaração de Retificação n.º 26/2024/1, de 10 de maio, pela 
Portaria n.º 163/2025/1, de 9 de abril, e pela Portaria n.º 331/2025/1, de 06 de outubro (Clínicas ou Consultórios Dentários)

(b) A sala de descontaminação é exigível quando a unidade não utilizar exclusivamente material descartável.

(c) A sala limpa é exigível quando a unidade não utilize exclusivamente material descartável, não dispuser de unidade 
central ou recurso a entidade externa de reprocessamento.
Deve estar separada da sala de descontaminação por divisória integral até ao teto ou teto falso, sendo admissível a 
existência de uma porta de comunicação.
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Armazenamento

Reprocessamento DM | Unidade interna

Limpeza e desinfeção

P
o
r
t
a

Entrada Saída

Esterilização

SALA DESCONTAMINAÇÃO SALA LIMPA

Inspeção
Montagem
Embalagem

Legenda:
               Guichet ou máquina lavar dupla porta
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Reprocessamento DM | Unidade central
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Reprocessamento DM | Unidade central

Exemplo: Portaria n.º 90/2024/1, de 11 de março, alterada pela Portaria n.º 174/2025/1, de 11 de abril e pela Portaria n.º
327/2025/1, de 6 de outubro (Unidades com Internamento)
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Reprocessamento DM | Unidade central

Área descontaminação Sala de trabalho
Armazém 

esterilizados

ML

Legenda:
                   Máquina lavar dupla porta ou guichet                               Pessoal                                                DM                                             Esterilizadores 
       

                

ML

Adufa

ML

Vestiário

IS

Sala sujos

Adufa
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Gestão de resíduos hospitalares

Reprocessamento de dispositivos médicos (DM)

Questões
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Gestão de Resíduos Hospitalares | Definição

Resíduos resultantes de atividades de prestação de 
cuidados de saúde a seres humanos ou a animais, nas 
áreas da prevenção, diagnóstico, tratamento, 
reabilitação ou investigação e ensino, bem como de 
outras atividades envolvendo procedimentos 
invasivos, tais como acupuntura, piercings e 
tatuagens, e o resíduos resultantes da tanatopraxia 

(alínea ii), do artigo 3º, do Anexo I, do Decreto-Lei nº 102-
D/2020, de 10 de dezembro, na sua atual redação)
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Resíduos Hospitalares | Legislação aplicável

✓Decreto-Lei n.º 102-D/2020, de 10 de dezembro (Aprova o regime geral da gestão de 

resíduos, o regime jurídico da deposição de resíduos em aterro e altera o regime da gestão de fluxos 

específicos de resíduos, transpondo as Diretivas (UE) 2018/849, 2018/850, 2018/851 e 2018/852)

✓Despacho n.º 242/96, de 13 de agosto (Procede à classificação dos resíduos hospitalares e 

contempla princípios de gestão dos mesmos)
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Resíduos hospitalares | Classificação 

(cfr. Despacho n.º 242/96 de 13 de agosto)

Grupo I – Resíduos equiparados a urbanos

• Resíduos não perigosos semelhantes aos resíduos domésticos

• Ex.: papel, cartão, restos de comida, embalagens não contaminadas

Grupo II – Resíduos hospitalares não perigosos 

• Resíduos provenientes da atividade hospitalar sem risco biológico, 
químico ou radioativo

• Ex.: fraldas descartáveis não contaminadas, luvas e máscaras não 
contaminadas, material ortopédico não contaminado, embalagens 
vazias de medicamentos

NÃO PERIGOSOS
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Resíduos hospitalares | Classificação

(cfr. Despacho n.º 242/96 de 13 de agosto)

Grupo III – Resíduos hospitalares de risco biológico

• Resíduos contaminados ou suspeitos de contaminação

• Ex.: provenientes de enfermarias de infectocontagiosos, unidades de 
diálise, blocos operatórios, laboratórios, EPI contaminado, 
administração de sangue e derivados, material ortopédico 
contaminado

Grupo IV – Resíduos hospitalares específicos

• Resíduos de incineração obrigatória

• Ex.: materiais cortoperfurantes, produtos químicos, fármacos, 
citostáticos, peças anatómicas identificáveis

PERIGOSOS
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Resíduos hospitalares | Requisitos aplicáveis

Resíduos líquidos perigosos (solventes, reagentes 
laboratoriais e efluentes contaminados)

• Contentorização imediata em recipientes 
estanques, resistentes e herméticos, com 
identificação clara da origem e do grupo 
(jerricans)

• Armazenados separadamente dos resíduos não 
perigosos, em compartimento com bacia de 
retenção
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Resíduos hospitalares | Requisitos aplicáveis
  
✓ Contrato com entidade licenciada para a recolha, transporte, eliminação e tratamento dos 

resíduos perigosos

✓ Registo de produção dos resíduos hospitalares: inscrição SILiamb e submissão anual do MIRR – 
Agência Portuguesa do Ambiente

✓ Classificação dos resíduos de acordo com a respetiva origem e grupo

✓ Triagem nos locais de produção (gabinetes médicos, dentários, salas de tratamentos, salas de 
operações…) em recipientes de abertura não manual e identificados de acordo com o respetivo 
grupo

✓ Arrumação temporária até recolha pela entidade licenciada -> Sala de sujos e despejos

✓ Plano/procedimento interno de acordo com a especificidade de cada unidade de saúde (com 
inclusão do circuito interno – desde os locais de produção até à sala de sujos)
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Exemplo: Portaria n.º 92/2024/1, de 11 de março, alterada pela Portaria n.º 166/2025/1, de 9 de abril e pela Portaria n.º 
328/2025/1, de 6 de outubro (Clínicas ou Consultórios Médicos)

Resíduos hospitalares | Sala de sujos e despejos
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Exemplo: Portaria n.º 99/2024/1, de 13 de março, alterada pela Declaração de Retificação n.º 26/2024/1, de 10 de maio, pela 
Portaria n.º 163/2025/1, de 9 de abril, e pela Portaria n.º 331/2025/1, de 06 de outubro (Clínicas ou Consultórios Dentários)

Resíduos hospitalares | Sala de sujos e despejos
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Prazo de adaptação

5 anos a contar da data da publicação das “novas” Portarias               MARÇO 2029

✓ Adaptação aos “novos” requisitos

                                                         +

✓ Pedido de nova licença de funcionamento junto da ERS
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Gestão de resíduos hospitalares

Reprocessamento de dispositivos médicos (DM)

Questões
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