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4374 Duirio da Repiblica, 1.* série—N.* 160—21 de agosto de 2014

4 — Os contratos relativos & aquesicio ¢ mantens 3o 3 — Sempre que os laboratonoes pretendam dispar de

dos equpamentos descontuuaados que funcionaram 0o outros postos de colbeita para além dos constantes na
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mamdosadrscmol\unsegunmuhmsmm
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arhgo
dente do Conselho Diretsvo da ARS ¢ . baseado
da . oenpatents

CAPITULO IIT
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Artigo 12°
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Portaria n.* 167/2014

de 21 de ngosto

O Decreto-Lei 5 ® 2792009, de 6 de cutubro, alterado
pelo Decreto-Lain® 16472013, de 6 de dezembeo, estabe.-

k«onwongmmdnwlanﬁcmw;mubm
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Igualmente se estabelecem nesta portana os elementos
mstrutdnos especificos pecessinos ao pedsdo de hicenga
de funcronamento dos laboraténos de genética mdica,

além dos referencasdos nos n." | ¢ 4 do arigo 4 * dg
Let n® 2792005 de 6 de outubeo.

Assim
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Portaria n ° 167/2014 du 21 aoit

Laboratoire de génétique médicale c’est I'entité qui
réalise, vend ou met a disposition des tests
génétiques, ayant un rapport direct ou indirect a la
santé, nommément tests de cytogénétique (y
compris cytogénétique moléculaire), génétique
biochimique et génétique moléculaire;

Test génétique celui qui permet détecter la
présence, l'absence ou la modification d'une
séquence particuliere d'ADN, gene ou chromosome,
y comprenant les tests indirects pour les produits
géniqgues ou leurs meétabolites spécifiques
indicatives d'une modification génétique dans la
lignée germinale ou somatique.

Le Décret-Loi n2 131/2014 du 29 aolt

« Laboratoires de génétiqgue médicale» les
laboratoires qui réalise, vend ou met a disposition
des tests génétiques, ayant un rapport a la santé,
nommément tests de cytogénétique, génétique
biochimique et génétique moléculaire;

f) "test génétique", le teste qui permet détecter la
présence, l|'absence ou la modification d'une
séquence particuliere d’ADN, gene ou chromosome,
y comprenant les tests indirects d’expression
génétique, indicatifs d'une altération génétique
dans la lignée germinale.
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2012
Wytze Oosterhuis (UEMS)
Simone Zerah (EFCC)

Laboratory
Specialists per million inhabitants

Nombre de spécialistes de laboratoire
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LABORATOIRE BIOLOGIE MEDICALE- RESSOURSES HUMAINI_E§ :

Manual de Boas Praticas Laboratoriais - bespacho n° 8835/2001 de 27 de Abril de 2001

2.8 — Recursos humanos conjunto das pessoas que desempenham uma funcdo no laboratdrio, habilitadas com uma
qualificacao conforme os textos regulamentares e sob a responsabilidade do director técnico do laboratério:

Director técnico do laboratorio — especialista em patologia clinica ou em analises clinicas inscrito, respectivamente,
na Ordem dos Médicos ou na Ordem dos Farmacéuticos e que exerce as suas funcoes e competéncias de acordo com
a leges anis e a legislagao em vigor para as respectivas profissdes e especialidades;

Especialista — especialista em patologia clinica ou em analises clinicas inscrito, respectivamente, na Ordem dos
Médicos ou na Ordem dos Farmacéuticos e que exerce as suas funcdes e competéncias de acordo com a Jeges anise a
legislacdo em vigor para as respectivas profissoes e especialidades;

Técnico superior — individuo titular de um diploma do ensino superior universitario, ndo especialista pela Ordem dos
Médicos ou Ordem dos Farmacéuticos, que pela natureza do seu curso exerce fungdes num laboratdrio;

Técnico — individuo titular de qualificacao reconhecida para desempenhar. sob a responsabilidade de um especialista,
funcdes no ambito da execucdo de exames laboratoriais
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LABORATOIRE BIOLOGIE MEDICALE- RESSOURSES HUMAINEHSA 4

v/ Carriére Médicale

v’ Carriére Technicien Supérieur de Santé

(Pharmaciens, Biologistes, Chimistes,...)

v Techniciens Diagnostique et Thérapeutique
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SECTEUR PUBLIQUE
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CAPITULOTV mo—
E respansabilidade do ftuar da mstalscho:
) Assegarar a pesto dos residoos produzdos par en-
Arfiso 14° tidades devadamente licenciadss para o efesho;
=5 b) Gazantir 2 efetrvagio do regrsio dos residinos produ-
Direcio ticnica 2305 105 fermos da Jegslacdo em vigor
, c)Zdaregarﬂna)dmdﬁemﬁmmﬂdopvssoal
mnlimmommtomadmdusl\kdmsmm sqquco da umdade ‘
Ordzm dos Fammacéficos especaista em patologia climea Embeh«rmmrefﬂmamm&mea

mml:ssdnmsrespemm Seguranga do pessoal, bem como respetar as espectficapies
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para além de um diresor do Laboratorioa desisnarentrecs  ¢) Garastia qualificaso téenivo-profisional adequada

direfores tacnscos on climoos das diversas valéaciss. para 0 desempenho das fimpes feenteas necassinias.

SECTEUR PRIVE

Portaria n.2 166/2014 de 21 de agosto
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LABORATOIRE GENETIQUE- Direction

CAPITULO IV

Recursos humanos

Artigo 14.°

Direcio técnica
— Os laboratdrios de genética médica séo tecnica;
mente dirigidos por um diretor técnico especialista em
genética médica, mscrito na Ordem dos Médicos, ou por
um técnico superior de saide — ramo genética, ou amda,
por um técnico especialista em genética clinica laborato-
rial, mscrito na Ordem dos Farmacéuticos ou na Ordem
dos Biodlogos ou doutorado em genética, com formagio
espemﬁca em genetica médica laboratonal oficialmente

ais do que

uma das 'valen-:la previstasn deartigo 10.°, havera

para além um diretor técnico por valenc:m, 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

SECTEUR PRIVE

Portaria n.2 167/2014 de 21 de agosto

v Medecins

v" Pharmaciens
v Biologistes
v' TSS — Genétique

v Doctorat en Genétique



25 CARRIERE PROFESSIONNELLE

ACADEMIC SPECIALITY
GRADUATION PROFESSION

« Analises Clinicas / Patologia Clinica




wfe CARRIERE PROFESSIONINELLE
MD

Mestrado Especialidade
conferida pela Ordem
Integrado dos MEDICOS

Exercicio
profissional

« PATOLOGIA CLINICA
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Pharmb

Mestrado (S AoR FRECEEes Exercicio
Integrado specildade do respectiv profissional

.

e Analises Clinicas




2 CARRIERE PROFESSIONNEUE
PharmbD

EM DOS FARMACEUTICOS

Mestr‘ado Especialidade conferida Exe rC|'C|O

pela Ordem dos

Integrado Farmacéuticos profissional

e Analises Clinicas
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NORMAS PARA ATRIBUIGAO DO TITULO DE
EsPeEciaLIiSTA EM ANALISES CLINICAS

Disposicoes Gerais

Astigo 10

E da competéncia da Ordem dos Farmaciuticos a atribuic3o do Tituloe de Especialista em
T Clirni

Artigo 2.0

deencantiddarseao'ﬁtubde&peqal‘sta les que esti inscritos na Ordem dos
visto no Artigo 6° do Decreto-Lei n.© 288/2001, de 10 de Novembro

Artigo 3.2

mmm«;”*h- dici da a um periodo de estagio profissional
> ootadela:londoneoparaoefeﬁoeaun\aptovadeavaha@ofvld naQ'dern

2. O estagio tera inido apds o did.
recepcao da ita

por carta registada com aviso de
a0 da candid. a nos termos do art. 5.0 destas Normas.

&Opamdocbedzgmbwaaduﬁagommdequabomoqmdpoderaser

Ref.: DF/ON/Z011/ASG/007 T-DFOL

Diro ds Repeblics, ."siis—N" 3821 ds o de 2015
MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n." 8672015
de 21 d2 maio

0 regzme do mtemato médsco em igor em Portugal fou
pontualmente zlterado, nos Giamos anos, tendo em wista.
sobeetndo. a suz harmonizagdo face 2 novas realsdades
Juridscas.

O contexio goz cnvolve ztmalmente 2 formacio médica
especializada exige wma nova shordagem. capaz de res-
poader mass adeguadaments as necessidadas dos seus
candsdatos. bem como das vmdades de saide que os aco-
lbem & do Sistema de Saide no seu todo. paricularmesse
do Servigo Nacional de Sadde.

Esta reahidade surpe caractenzada 0o relatdno do Grapo
de Trabalho para a renisdo do regxme do itemato médsco,
cmado pelo Despacho n.° 66962011, publicado so Dic-
rio da Republica, 2" séne, dz 12 de dezembeo, 2o qual
constam recomendagdes que conduziram 3 aprovagdo do
0070 regme 4o ImiEmaty mEdaco Previso 00 presente
decreto-der

As movagies de cardter estrafurante consisiem na alfe-
1ag30 das condigles dz ingresso no miemato médico, atrz-
vés da aberfurz de um fimico peocedemesto concursal e 02
cnagio de um novo modzlo e prova saciona] de mpresso
10 isemato medco, ma;mdoasmsmdades ga
demeastragio do doeninio d2 competéacss especifiks
relevantes para efertos de mgresso em area dz especsal-
Zzagio méduca.

O presente decreto-le1 altera. 2mda asregrasde coloca-
(30 00 nfemato médion, que passa a utilizar classficagdes.
pmdmdnobndspc]oscandldmsmsumhsmdms

2669
Amigo2?
Namwreza
0 infereato médico comresponds a um processo de for-

magio médica especializada. fednca e pritica, que tem
como obyetrvo habalitar o médico a0 exereicio tecacamente
diferenciado na respetiva area dz especsmlizaco.

Anigo3?
Esorutura do imeraar medico

1 — 0 miemmato médico estrutara-s2 em areas profis-
sxomass d¢ especualzagdo.

2— As areas de especializagdo coestam do Rezula-
menio do [nfernato Médico. a apsovar por portana do
memheo do Governo responsével pela érea da sabdz. s0b
proposta da Ordem dos Médicos e ouwido o Conselho
Nacwoeal do Internato Médsco (CNIM).

3— O mntemnato médico € desenvolvido em confomy-
dade com os respetivos programas de formacio médica
especializada.

4 — 0 exercicio auionomo da medicina é reconhecido
a partir da coeclusdo. com aprovestamento, do prmero
ano da formacdo.

Artigo 4

1 — A formacio médica Gurante o miersato médxco
cms:tmmim;aodo\ﬁmmdaSmde
anmsdnssermoseesukkomms&mdeaﬂc
seja desenvolnndo o correspondente processo formativo

e dos Grgaos do mtemato medico previsios no presente
decmo—hsobamdma;aodmdnusmcm
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PROPRIETE

Qui peut détenir le capital d’un laboratoire de
biologie medicale?

v’ Pas de restrictions a la propriété (sociétés par une personne

physique, SARL sans aucune limitation a non biologistes, sociétés SA, etc)
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Quelgues limitations

v Fonctionnaire du S.N.S. (Systéme National de Santé) -
seulement 10%

(interdit aux professionnelles du S.N.S. et ses familiers directs détenir plus de 10% du capital

social d’'un laboratoire conventionné avec le S.N.S.)

* Les spécialistes avec des fonctions de direction d’ans un laboratoire du SNS ne
peuvent pas détenir la direction technique d’un laboratoire privée conventionné.
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b Prélevements

Les prélevements en Biologie Médicale

v Médecins
v Pharmaciens
v Infirmiéres

v" Techniciens
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‘Lieux de préelevements en Biologie Medicale

v" Laboratoire

v" “Postos de Colheita” (antennes)
v Domiciles du patient et maisons de

retraite
v Médecine du travaille

v’ Hopitaux privées



“Postos de Colheita” (antennes)

Les « Postos de Colheita » dépendent d’un laboratoire et fonctionne sous la
responsabilité du directeur technique du laboratoire ou d’un spécialiste en biologie
meédicale du laboratoire.

La présence d’un spécialiste au « Posto de Colheita » n'est pas obligatoire

Chaque laboratoire peut avoir 8 « Postos de Colheita » sous la responsabilité du
directeur technique et plus 6 pour chaque spécialistes qui travaille au laboratoire.



EUROMEDLAR
DARIS 2015

v" Ministére de Sante,

v Sub-sistemas de Saude

A.D.S.E. - Funcionarios da Administracao Publica

A.D.M.G. - Guarda Nacional Republicana

A.D.M. — Assisténcia na Doenca aos Militares das Forcas Armadas
P.S.P- Policia

SAMS - Sindicato Bancarios

Assurance Maladie privée
< MEDIS — Companhia Portuguesa de Seguros de Saude, S.A
<> MULTICARE / EPS — Gestdo de Sistemas de Salde, S.A

VVYVYYVYYVYYVY

<> ADVANCECARE — Gestdo de Servicos de Saude, S.A

‘/ Les patients les analyses particulierement et par le co-paiement des “taxas

?ffderadoras"(s’ils ne son exempts)
Les laborat&asstyete de sieahe difitcienteavaiile ont aucun accord avec le SNS
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Les analyses les plus demande - 2015

s AT Preco ARS
Posicao | Codigo Nomenclatura Total Taxa
1 1270.4 | Glucose, doseamento 1,20 €
2 1029.9 | Colesterol Total 1,40 €
3 1080.9 | Hemograma 5,00 €
4 620.3 | Triglicerideos 1,90 €
5 427.8 | Creatinina 1,30 €
6 412.0 | Colesterol da fracgdo HDL 1,90 €
7 627.0 | Urina, analise sumaria (inclui analise sedimento) 2,90 €
8 338.7 | Acido Urico 1,40 €
9 523.1 | Aminotransferase do Aspartato (AST) 1,40 €
10 507.0 | Gama Glutamil - Transferase (GGT) 1,60 €
11 524.0 | Aminotransferase da Alanina (ALT) 1,40 €
12 531.2 | Hemoglobina A1C (Glicada) 7,30 €
13 625.4 | UREIA 1,30 €
14 1265.8 | Urina - Exame directo, cultural, identificacdo e TSA 14,91 €
15 1053.1 | Hormona Tirostimulante (TSH) 5,00 €
68 1302,6 | Vitamina D (Calcifediol, Calcifederol e outras) 28,56 €
OBS: 1- 15 testes mais pedidos representio em média 70% do total das analises pedidas

2- Vitamina D representa em média 0,25% do total das analises pedidas
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Les analyses les plus demande - 2015

v Le co0t des prelevements est inclus dans le coUt des

I'analyses

4 Prélevements au domicile des patients et en maison de
retraite. Les laboratoires privés conventionnées avec le
SNS recoivent pour le déplacement au domicile, jusqu'a
une distance de 4 km, dans les villes de Porto et
Lisbonne 2,49 €. Dans les autres villes 1,50 €. Si la

distance est supérieure a 4 Km ils recoivent 0,40 €/Km.



EU L(rAm AR | )
Qualite

La Iégislation impose le suivi du Manuel des Bonnes Pratiques, semblable a celui qui a été
publiée en France.

Depuis I'année 2000, la plupart des laboratoires ont initié processus de certification, par les
normes ISO goo1.(il n'y a a pas des numéros officiels)

Double Certification par I'1SO:9001 + NLC (« Normas o Laboratdrio Clinico » - Clinical
Laboratory Standard)
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Qualite

45 laboratoires avec la Double Certification par I'1SO:9001 + NLC
(« Normas o Laboratorio Clinico » - Clinical Laboratory Standard)
(Standard pour le laboratoire clinique, écrit par I'ordonnance du
pharmacien, premier projet de 2000, sur la base du manuel et des
extraits des meilleures pratiques et de la norme ISO 15189)

La Double Certification est obtenue apres un audit réalisé par une
entité externe indépendante (APCER, BUREAU VERITAS, SGS, etc.)
au choix du laboratoire.

Un des membres de I'équipe des auditeurs doit étre aussi spécialiste
en biologie médicale (pharmacien ou médecin)
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La Double Certification initiée en 2000, représentent la voie trouveé
par |I'Ordre des pharmaciens et I'APAC pour:
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Aider les laboratoires de accomplir suivre la législation.

Avoir la reconnaissance publique par une entité externe indépendante.

Activer un systéme qui respecte toutes les phases du processus analytique.
Mettre I'accent sur la responsabilite et la compétence professionnelle de
directeur de laboratoire et des autres spécialistes qui travaillent au laboratoire.
Mettre I'accent sur la securité des services de santeé fournissent aux patients non
seulement dans l'organisation du laboratoire (différent pour la mise en ceuvre
seulement la norme ISO g001)

Assurez une certification avec un cot économique accessible et possible a tous
les laboratoires.

Déplacez le systeme de certification habituelle pour un plus proche de la norme
15189. Une analyse comparative réalisée en 2006 par I'lAPC (Institut portugais de
la qualité) a révélé une correspondance remarquable.
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Accréditation par I’ ISO 15189 et I'|SO 17025

Quelques laboratoires ont accrédité certains de leurs essais par I' ISO 17025
et I'1ISO 151809.

Il sont enregistrés dans le site de I' IPAC - www.ipac.pt - (Juin 2015)

7 laboratoires cliniques avec des parametres certifiés par la norme
ISO 15189

2 laboratoires de genétique avec des parametres certifies par la
norme ISO 15189

6 laboratoires avec des parametres certifies par la norme ISO 17025
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ISO 15189: laboratoires cliniques
(la plupart des tests avec accréditation flexible type A)

3 laboratoires privés:
1 (a Porto) avec 8o tests certifiés
1 (a Tomar) avec 52 tests certifiés
1 (a Faro) avec g5 tests certifiés
4 laboratoires publics:
1 (Hopital - IPO a Lisbonne) avec 85 tests certifies
1 (INSA a Lisbonne) avec 48 essais certifiés (en microbiologie et |a
serologie infectieuse)
1 (INSA a Porto) avec 13 essais certifiés (en microbiologie et |a
sérologie infectieuse)
1 (HOpital a Santarém) avec 28 tests certifiés
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ISO 15189: Laboratoires génétiques humaines

2 laboratoires publics:
1 (INSA a Lisbonne) avec 11 tests certifiés
1 (IBMC a Porto) avec 16 tests certifiés
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ISO /IEC 17025:

2 laboratoires prives:
1 (Lamego) avec 23 tests certifies
1 (S. Joao da Madeira) avec 4 tests certifiés

4 laboratoires publics:
1 (Hopital a Porto) avec 40 tests certifiés (37 en Immuno-
hémothérapie et 3 génétique)
1 (Hopital a Porto) avec 33 tests certifiés (en Immuno-
hémothérapie)
1 (INSA a Braga) avec 3 tests certifiés (tests de mycobacteéries)
1 (INSA a Lisbonne) avec 3 tests certifiés

1 (Univ. Lisbonne) avec 4 tests certifiés (techniques de PCR)
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Portugal
A COUNTRY UNDERGOING CHANGES

Perspectives:

« Encore la baisse des prix

* Nomenclature restreint et pression sur les médecins pour ne prescrire

» Hospitalisations des soins de santé

« “Internalization” par les hépitaux publics au moyen d’antennes de prélevements dans les centres de
santé au nom d’'une « capacité installé » et un « intérét public » qui personne connais ou est capable de
définir.

» Absence d’une politique claire et connue pour la santé qui dépend de I"équipe qui & chaque moment
occupe le Ministére de la Santé.

» Ily a une forte volonté et force pour poursuivre, parce que les laboratoires portuguais sont tres bien
eéquipées en personnelle qualifié, en équipements modernes, en installations et ont des systemes de
qualité implémentés.

» Portugal est a ce moment un pays appauvri et qui perd tous les jours population active ce qui peut
conditionner tout.
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