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PORTUGAL 

A COUNTRY UNDERGOING CHANGES 



General/polyvalent 

 Biochimie 
 Endocrinologie 
 Hématologie 
 Microbiologie 
 Immunologie 
 Transfusion a) 
 Génétique a) 
a) quelques restrictions  



General/polyvalent Genétique 



 
Portaria n ° 167/2014 du 21 août 
 
Laboratoire de génétique médicale c’est l’entité qui 
réalise, vend ou met à disposition des tests 
génétiques, ayant un rapport direct ou indirect à 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 particulière d'ADN, gène ou chromosome, 
y comprenant les tests indirects pour les produits 
géniques ou leurs métabolites spécifiques 
indicatives d'une modification génétique dans la 
lignée germinale ou somatique. 

Le Décret-Loi nº 131/2014 du 29 août 
 
« Laboratoires de génétique médicale» les 
laboratoires qui réalise, vend ou met à disposition 
des tests génétiques, ayant un rapport à 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 particulière d’ADN, gène ou chromosome, 
y comprenant les tests indirects d’expression 
génétique, indicatifs d'une altération génétique 
dans la lignée germinale. 



A. Franklim Marques Porto, 17 de Maio 2002 
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Nombre de spécialistes de laboratoire 

2012 

Wytze Oosterhuis (UEMS) 

Simone Zerah (EFCC) 

 



 

 

LABORATOIRE BIOLOGIE MEDICALE- RESSOURSES HUMAINES 

Manual de Boas Práticas Laboratoriais - Despacho nº 8835/2001 de 27 de Abril de 2001 

2.8 — Recursos humanos conjunto das pessoas que desempenham uma função no laboratório, habilitadas com uma 
qualificação conforme os textos regulamentares e sob a responsabilidade do director técnico do laboratório: 

  

Director técnico do laboratório — especialista em patologia clínica ou em análises clinicas inscrito, respectivamente, 
na Ordem dos Médicos ou na Ordem dos Farmacêuticos e que exerce as suas funções e competências de acordo com 
a leges anis e a legislação em vigor para as respectivas profissões e especialidades; 

Especialista — especialista em patologia clínica ou em análises clínicas inscrito, respectivamente, na Ordem dos 
Médicos ou na Ordem dos Farmacêuticos e que exerce as suas funções e competências de acordo com a Ieges anis e a 
legislação em vigor para as respectivas profissões e especialidades; 

Técnico superior — indivíduo titular de um diploma do ensino superior universitário, não especialista pela Ordem dos 
Médicos ou Ordem dos Farmacêuticos, que pela natureza do seu curso exerce funções num laboratório; 

Técnico — indivíduo titular de qualificação reconhecida para desempenhar. sob a responsabilidade de um especialista, 
funções no âmbito da execução de exames laboratoriais 



 

 

LABORATOIRE BIOLOGIE MEDICALE- RESSOURSES HUMAINES 

  Carrière Médicale 

  Carrière Technicien Supérieur de Santé       
(Pharmaciens, Biologistes, Chimistes,…) 

  Techniciens Diagnostique et Thérapeutique 
 



 

 

LABORATOIRE BIOLOGIE MEDICALE- Direction 

  Medecins      (≅99,5%)   

  Pharmaciens (≅0.5%) 
 

 Decreto-Lei n.º  188/2003 de 20 de Agosto   

  



 

 

LABORATOIRE BIOLOGIE MEDICALE- Direction 

  Medecins          (≅21%)   

  Pharmaciens     (≅79%) 
 

 Portaria n.º 166/2014   de 21 de agosto 



 

 

LABORATOIRE GENÉTIQUE- Direction 

 Medecins  

   Pharmaciens    

   Biologistes 

  TSS – Genétique 

  Doctorat en Genétique 
 

 Portaria n.º 167/2014   de 21 de agosto 



ACADEMIC 
GRADUATION 

SPECIALITY 
(Ordem) 

PROFESSION 

• Análises Clínicas / Patologia Clínica 



• PATOLOGIA CLÍNICA 

Mestrado 
Integrado 

Especialidade 
conferida pela Ordem 

dos MÉDICOS 

Exercício 
profissional 



Mestrado 
Integrado 

Especialidade conferida pela 
Ordem dos Farmacêuticos Exercício 

profissional 

• Análises Clínicas  

Especialidade do respectivo  
Ramo da  carreira de TSS 



Mestrado 
Integrado 

Especialidade conferida 
pela Ordem dos 
Farmacêuticos 

Exercício 
profissional 

• Análises Clínicas  





• Engenharia Sanitária 

• Farmácia 

• Fisica Hospitalar 

• Genética 

• Laboratório 

• Nutrição 

• Veterinária 

• Psicologia Clínica 
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CARREIRAS FARMACÊUTICAS 
Presente 

Pas de restrictions à la propriété (sociétés par une personne 

physique, SARL sans aucune limitation à non biologistes, sociétés SA, etc) 



CARREIRAS FARMACÊUTICAS 
Presente 

 Fonctionnaire du S.N.S. (Système 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. 

 



  Médecins 

  Pharmaciens 

  Infirmières 

  Techniciens 
 
 

 

 



  Laboratoire 

  “Postos de Colheita” (antennes) 

    Domiciles du patient et maisons de    

 retraite  

    Médecine du travaille  

    Hôpitaux 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 

médicale 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. 



 

 

  Ministère de Santé,    

  Sub-sistemas de Saúde 
 A.D.S.E. - Funcionários da Administração Pública  
 A.D.M.G. - Guarda Nacional Republicana 
 A.D.M. – Assistência na Doença aos Militares das Forças Armadas  
 P.S.P- Polícia  
 SAMS - Sindicato Bancários 
 Assurance Maladie privée 

 MÉDIS – Companhia Portuguesa de Seguros de Saúde, S.A 
 MULTICARE / EPS – Gestão de Sistemas de Saúde, S.A 

 ADVANCECARE – Gestão de Serviços de Saúde, S.A   

 Les patients les analyses particulièrement et par le co-paiement des “taxas 

moderadoras”(s’ils ne son exempts) 

 Contratc de médecine du travaille Les laboratoires privés résistent difficilement s´ils ont aucun accord avec le SNS  



 
Posição Código Nomenclatura 

Preço ARS   

Total Taxa   

1 1270.4 Glucose, doseamento 1,20 € 0,35 € 

2 1029.9 Colesterol Total 1,40 € 0,35 € 

3 1080.9 Hemograma 5,00 € 1,20 € 

4 620.3 Triglicerideos 1,90 € 0,50 € 

5 427.8 Creatinina 1,30 € 0,35 € 

6 412.0 Colesterol da fracção HDL 1,90 € 0,50 € 

7 627.0 Urina, análise sumária (inclui análise sedimento) 2,90 € 1,00 € 

8 338.7 Ácido Urico 1,40 € 0,35 € 

9 523.1 Aminotransferase do Aspartato (AST) 1,40 € 0,35 € 

10 507.0 Gama Glutamil - Transferase (GGT) 1,60 € 0,50 € 

11 524.0 Aminotransferase da Alanina (ALT) 1,40 € 0,35 € 

12 531.2 Hemoglobina  A1C (Glicada) 7,30 € 1,50 € 

13 625.4 UREIA 1,30 € 0,35 € 

14 1265.8 Urina - Exame directo, cultural, identificação e TSA 14,91 € 3,00 € 

15 1053.1 Hormona Tirostimulante (TSH) 5,00 € 1,00 € 

…. ……. ……………………………………………………………. ………. ………. 

68 1302,6 Vitamina D (Calcifediol, Calcifederol e outras) 28,56 €   

  

OBS:  1 -  15 testes mais pedidos representão em média 70% do total das análises pedidas 

2 -  Vitamina D representa em média 0,25% do total das análises pedidas 



 
  Le coût des prélèvements est inclus dans le coût des 

l'analyses   

 

  Prélèvements au domicile des patients et en maison de 

retraite. Les laboratoires privés conventionnées avec le 

SNS reçoivent pour le déplacement au domicile, jusqu'à 

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 à 4 Km ils reçoivent 0,40 €/Km. 



 

La législation impose le suivi du Manuel des Bonnes Pratiques, semblable à celui qui a été 
publiée en France. 
  
Depuis l'année 2000, la plupart des laboratoires ont initié processus de certification, par les 
normes ISO 9001.(il n’y a a pas des numéros officiels) 
 
Double Certification par l'ISO:9001 + NLC (« Normas o Laboratório Clínico » - Clinical 
Laboratory Standard) 
 



 
 45 laboratoires avec la Double Certification par l'ISO:9001 + NLC 
(« Normas o Laboratório Clínico » - Clinical Laboratory Standard) 

(Standard pour le laboratoire clinique, écrit par l'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 après un audit réalisé par une 
entité externe indépendante (APCER, BUREAU VERITAS, SGS, etc.) 
au choix du laboratoire. 
Un des membres de l’équipe des auditeurs doit être aussi spécialiste 
en biologie médicale (pharmacien ou médecin) 



 La Double Certification initiée en 2000, représentent la voie trouvé 
par l'Ordre des pharmaciens et l'APAC pour: 

 Aider les laboratoires de accomplir suivre la législation. 
 Avoir la reconnaissance publique par une entité externe indépendante. 
 Activer un système qui respecte toutes les phases du processus analytique. 
 Mettre l'accent  sur la responsabilité et la compétence professionnelle de 

directeur de laboratoire et des autres spécialistes qui travaillent au laboratoire. 
 Mettre l'accent sur la sécurité des services de santé fournissent aux patients non 

seulement dans l'organisation du laboratoire (différent pour la mise en œuvre 
seulement la norme ISO 9001) 

 Assurez une  certification avec un coût économique accessible et possible à tous 
les laboratoires. 

 Déplacez le système de certification habituelle  pour un plus proche de la norme 
15189. Une analyse comparative réalisée en 2006 par l'IAPC (Institut portugais de 
la qualité) a révélé une correspondance remarquable. 



Accréditation par l’ ISO 15189 et l’ISO 17025 

Quelques laboratoires ont accrédité certains de leurs essais par l’ ISO 17025 

et l’ ISO 15189. 

 

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

             7 laboratoires cliniques avec des paramètres certifiés par la norme 

ISO 15189 

             2 laboratoires de génétique avec des paramètres certifiés par la 

norme ISO 15189 

             6 laboratoires avec des paramètres certifiés par la norme ISO 17025 



 ISO 15189: laboratoires cliniques  
(la plupart des tests avec accréditation flexible type A) 
 

      3 laboratoires privés: 
                       1 (à Porto) avec 80 tests certifiés 
                       1 (à Tomar) avec 52 tests certifiés 
                         1 (à Faro) avec 95 tests certifiés 
      4 laboratoires publics: 
                       1 (Hôpital - IPO à Lisbonne) avec 85 tests certifiés 
 1 (INSA à Lisbonne) avec 48 essais certifiés (en microbiologie et la 
     sérologie infectieuse) 
 1 (INSA à Porto) avec 13 essais certifiés (en microbiologie et la    
      sérologie infectieuse) 
                      1 (Hôpital à Santarém) avec 28 tests certifiés 



 

ISO 15189: Laboratoires génétiques humaines 

 
 2 laboratoires publics: 
                1 (INSA à Lisbonne) avec 11 tests certifiés 
                           1 (IBMC à Porto) avec 16 tests certifiés 



 ISO / IEC 17025: 
 

2 laboratoires privés: 
 1 (Lamego) avec 23 tests certifiés 
          1 (S. João da Madeira) avec 4 tests certifiés 
 
4 laboratoires publics: 
 1 (Hôpital à Porto) avec 40 tests certifiés (37 en Immuno-  
 hémothérapie et 3 génétique) 
 1 (Hôpital à Porto) avec 33 tests certifiés (en Immuno-     
 hémothérapie) 
 1 (INSA à Braga) avec 3 tests certifiés (tests de mycobactéries) 
 1 (INSA à Lisbonne) avec 3 tests certifiés 
 
  1 (Univ. Lisbonne) avec 4 tests certifiés (techniques de PCR) 



     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 hôpitaux publics au moyen d’antennes de prélèvements dans les centres de 

santé au nom d’une « capacité installé » et un « intérêt public » qui personne connais ou est capable de 

définir. 

• Absence d’une politique claire et connue pour la santé qui dépend de l´équipe qui à chaque moment 

occupe le Ministére de la Santé. 

• Il y a une forte volonté et force pour poursuivre, parce que les laboratoires portuguais sont très bien 

équipées en personnelle qualifié, en équipements modernes, en installations et ont des systèmes de 

qualité implémentés. 

• Portugal est à ce moment un pays appauvri et qui perd tous les jours population active ce qui peut 

conditionner tout. 
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