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As Redes de Referenciacao Hospi-
talar (RRH) séo sistemas através dos
quais se pretende regular as relacdes
de complementaridade e de apoio
técnico entre todas as instituicdes
hospitalares, de modo a garantir o
acesso de todos os doentes aos
servicos e unidades prestadores de
cuidados de saude, sustentado num
sistema integrado de informagéao
interinstitucional.

Uma Rede de Referenciacao Hospi-
talar (RRH) traduz-se por um conjunto
de especialidades médicas e de tecno-
logias, permitindo:

— Articulagdo em rede. Variavel
em fungcao das caracteristicas
dos recursos disponiveis, das
determinantes e condicionantes
regionais e nacionais e do tipo de
especialidade em questao.

— Exploracdo de complementari-
dades, de modo a aproveitar siner-
gias, concentrar experiéncias,
propiciando o desenvolvimento
do conhecimento e a especiali-
zacao dos técnicos, com a con-
sequente melhoria da qualidade
dos cuidados.

— Concentracéao de recursos, no
sentido da maximizagao da sua
rentabilidade.

Como principio orientador, as redes
devem ser construidas numa légica
centrada nas necessidades da po-
pulacdo e com base em critérios de
distribuicéo e racios, previamente de-
finidos, de instalagdes, equipamentos
€ recursos humanos.




Nos Ultimos anos, e em paralelo
com o que tem acontecido com os
restantes paises europeus, a melhoria
do estado de saude da populacao
portuguesa e da qualidade dos cuida-
dos prestados no Sistema de Salde
conduziram a um crescente aumento
do peso relativo da morbilidade e
mortalidade por anomalias congénitas
e outras situagdes genéticas.

O desenvolvimento do apoio preco-
ce a mulher gravida através do diag-
nostico pré-natal, incluindo o estudo
cromossomico fetal em idades supe-
riores a 35 anos, também alargou,
de forma substancial, as responsabi-
lidades de apoio clinico e laboratorial
dos geneticistas portugueses nesta
importante area de Saude Publica.

A recente descoberta da importan-
cia do genoma no desencadear das
doencgas comuns das criancas e dos
adultos (Quadro |) e o reconhecimento
da importancia do apoio de gene-
ticistas no diagndstico e prevencao
das situacdes mais prevalecentes

(doencas oncoldgicas, cardiovascu-
lares e ainda situacdes psiquiatricas,
incluindo deméncias) mais reforcaram
as necessidades de apoio “através
do desenvolvimento de Servigos de
Genética Clinica em Hospitais Uni-
versitarios ou fazendo parte do SNS”,
como ¢é referido no ultimo Relatério
da OMS.

O conceito classico, totalmente ul-
trapassado, que classifica as doencas
genéticas como doencgas raras e que,
consequentemente, apenas dizem
respeito a poucas familias e doentes,
tem dificultado, em Portugal, o apoio
ao desenvolvimento adequado dos
Servicos ja existentes e a criacdo de
Nnovos Servicos em areas ja previstas
em recomendagdes nacionais e in-
ternacionais. Enquanto, pelas razdes
anteriormente definidas, a sensibiliza-
géo dos responsaveis politicos para
investiremm adequadamente nesta
especialidade, dotando as estrutu-
ras dos recursos necessarios a sua



Quadro |
Estimativa da contribuicao hereditaria em varias doencas comuns

Frequéncia (%)

Contribuicao hereditaria (%)

Esquizofrenia 1 85
Asma 4 80
Fenda labial e/ou palatina 0,1 76
Estenose pildrica 0,3 75
Espondilite anquilosante 0,2 70
Pé boto 0,1 68
Doenca coronaria 3 65
Hipertensao essencial 5 62
Displasia da anca 0,1 60
Anencefalia e espinha bifida 0,5 60
Ulcera péptica 4 37
Cardiopatia congénita 0,5 a5

Fonte: Emery’s — Elements of Medical Genetics (11.2 Edi¢cao), 2001

accao no sistema de cuidados e ao
seu desenvolvimento, tem sido insu-
ficiente, &, pelo contrario, estimulante
a importancia atribuida a este tipo de
apoio pela populacdo, comunicacao
social e comunidade cientifica. Parte
importante desse interesse decorre da
evidéncia crescente de que a Gené-
tica Médica pode dar um contributo
relevante aos restantes profissionais
de saude, aos doentes e as fami-
lias. Pode ainda ser Util na escolha
de opcodes reprodutivas em casais,
através da avaliagdo dos riscos e do
adequado aconselhamento genético.

Os avancos recentes no conheci-
mento do genoma humano sugerem
0 aparecimento, a curto prazo, de
oportunidades multiplas na preven-
¢do, diagnostico e terapéutica das
doencas genéticas, incluindo as ja
referidas doencas comuns. O impac-
to sera enorme na proxima década,
nomeadamente na elaboracao de

estratégias de Saude e nas aborda-
gens diagndsticas e terapéuticas, em
particular através da realizacdo de
testes pré-sintomaticos e preditivos,
que deverao ter a colaboracao da Ge-
nética Médica, como recomendado
no ja referido Relatério da OMS.




A especialidade de Genética Médi-
ca, segundo a recomendagao propos-
ta pela European Society of Human
Genetics (de acordo com a OMS,
1985), devera assegurar as necessi-
dades das familias com desvantagem
genética, de modo a que estas pos-
sam viver tdo normalmente quanto
possivel e planear a reprodugédo com
seguranca.

Assim, as competéncias essenciais
da Genética Meédica sdo o diagnosti-
CO, a prevengao e a terapéutica das
doencas genéticas, incluindo a avalia-
¢&o do risco de ocorréncia ou recor-
réncia e 0 aconselhamento genético,
abrangendo todos 0s grupos etarios,
com inicio no periodo pré-natal. Sao
ainda competéncias da Genética
Médica os rastreios e os registos
de doencgas genéticas, a formacao
pré e pos-graduada, a investigacao
e a colaboragédo com programas de
saude publica.

Existem, classicamente, trés tipos
de doencas genéticas: anomalias
cromossomicas, doencas mende-
lianas (monogénicas) e situacdes
multifactoriais.

Enquanto os dois primeiros tipos de
patologia anteriormente referidos fo-
ram reconhecidos como doencas de
causa genética desde os anos 50, as
situacdes multifactoriais, que incluem
a maioria das anomalias congénitas
e das doencas comuns da crianca
e do adulto, s6 foram reconhecidas

como dependentes do genoma na
segunda metade dos anos 60, atra-
vés de estudos populacionais, cujas
conclusdes vieram a ser confirmadas
e aprofundadas, nos ultimos anos,
pelos avancos do conhecimento so-
bre o genoma humano. Estas Ultimas
investigagbes conduziram a novas e
inesperadas perspectivas de apoio
directo e indirecto a estas patologias,
que irdo, nos proximos anos, aumen-
tar de importancia e complexidade.

Se for diagnosticada uma doenca
genética, a familia do doente deve
ser referenciada para uma consulta
especializada de Genética Médica.

O acto médico de esclarecimento
e informagéo de natureza hereditéaria,
ou ndo, de uma determinada doenca
ou anomalia congénita e o aconselha-
mento reprodutivo constituem a base
detodo o apoio de prevencéo e diagnds-
tico das doencas genéticas, denomi-
nando-se aconselhamento genético
(Desp. n.° 5411/97, de 6 de Agosto).



Se considerarmos doencas genéti-
cas também as situacbes multifacto-
riais e outras de identificagéo recente
(como as mitocondriais), podemos afir-
mar que as doencas genéticas tém
uma elevada prevaléncia, admitindo-se
que, em cada 1000 recém-nascidos,
336 teréo, durante a sua vida, alguma
patologia genética. (Quadro )

Estéo, actualmente, descritas cerca
de 10 000 doencas de etioclogia mo-
nogénica. Algumas delas s&o mais fre-
quentes em certas regides do mundo,
outras quase limitadas a alguns gru-

pos étnicos, e séo influenciadas por
factores sociodemogréficos, como a
consanguinidade.

Considera-se anomalia congénita
“qualquer anomalia estrutural, fun-
cional ou bioquimica presente no
nascimento, ainda que nao seja diag-
nosticada neste periodo” (OMS). As
anomalias congénitas estruturais séo
situacdes isoladas ou multiplas, iden-
tificadas habitualmente no periodo de
recém-nascido. Subdividem-se em
major (com efeito adverso na funcao
ou aceitacao social do individuo afec-
tado) e minor (sem consequéncias
meédicas ou estéticas). A prevaléncia
de anomalias congénitas major no
recém-nascido, de acordo com es-

Quadro I
Prevaléncia das doencas genéticas

Tipo Prevaléncia
m Por 1000 nados-vivos

Cromossomicas > 600 6
Monogénicas:

Autossomicas dominantes 4458 20

Autossomicas recessivas 1730 2

Ligadas ao X recessivas 412 2
Multifactoriais:

Anomalias congénitas > 50 6
Cronicas do adulto > 50 50
Mitocondriais > 59 Rara
Das ceélulas somaticas* > 100 250

Total 336

* Estas situacdes aparecem apods o nascimento e ocorrem pelo menos em 25% dos adultos.

Fonte: Extraido e adaptado de Essential Medical Genetics, Connor e Ferguson Smith, 1997
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tudos internacionais, €, actualmente,
estimada em 200 a 300/10 000.

Em Portugal, calcula-se assim que,
em 2001, ter&o nascido 2 257 a3 385
criangas com esta patologia. O Regis-
to Nacional de Anomalias Congénitas
(CERAC) apresentou uma prevaléncia
de anomalias congénitas, entre 1997
e 1999, de 200/10 000.

Em 1988, na Regidao Autbnoma
da Madeira, num estudo mais deta-
Ihado, em 3 870 recém-nascidos
vivos a prevaléncia encontrada foi de
299/10 000.

A OMS estima que nasgcam anu-
almente 3 milhdes de criangas com
anomalias congénitas ou outras do-
encas genéticas, das quais um terco
morre Nos trés primeiros anos de vida.
Nos paises desenvolvidos, estima-se

que, dos individuos com anomalias
congénitas, 22% tém morte precoce,
24% tornam-se doentes cronicos e
54% ficam curados. Sabe-se ainda
que as anomalias congénitas sao res-
ponsaveis por cerca de 25% da mor-
talidade infantil e por 23% das mortes
entre 0 1.° e 0 4.° ano de vida.

No ja referido estudo realizado na
Regiao Auténoma da Madeira em
1988, verificou-se que 27,1% da mor-
talidade infantil foi devida a anomalias
congénitas.

Em investigagéo realizada em 1990,
no Servico de Pediatria do Hospital de
Santa Maria, verificou-se que 22,7%
das criancas internadas tinham pato-
logia genética e que, destas, 47,9%
tiveram internamento multiplo.

No que respeita as doencas mo-
nogénicas, é necessario referir a
existéncia, em Portugal, de uma pre-



valéncia invulgarmente elevada da
polineuropatia amiloidética familiar
(PAF) ou paramiloidose (vulgarmente
denominada “doenca dos pézinhos”).
E uma doenca autossémica domi-
nante, causada, habitualmente, pela
mesma mutacado, e constitui um
problema grave de salde publica em
certas zonas do litoral norte e centro
do pais. No Centro de Estudos da
Paramiloidose (CEP) estao registadas
578 grandes familias, que incluem
1980 doentes, dos quais cerca de
600 se encontram vivos; perto de
90 novos casos sao diagnosticados
todos 0s anos.

A doenca de Machado-Joseph
(DMJ) € outra doenca neuroldgica
(ataxia dominante) que tem uma fre-
quéncia inusitada no pais (97 grandes
familias, com mais de 200 doentes
vivos). A DMJ atinge uma prevaléncia
de 27,1/100000 em S&o Miguel e de
835,2/100000 na ilha das Flores; no
continente, a prevaléncia é superior
na zona Centro e no Vale do Tejo,
chegando a atingir 102,3/100000
num dos concelhos do distrito de
Santarém.

Portugal é considerado o maior
foco mundial para qualquer uma
destas duas doencas, que necessitam
dum apoio muito particular na area
da prevencao e do aconselhamento
genético.

Outra doenca neurolégica autos-
sémica dominante de inicio tardio e
importante pela sua frequéncia é a
doenca de Huntington, que afecta
mais de 255 familias ja conhecidas
em Portugal. Tem uma distribuicao
uniforme por todo o pais e tera uma-
prevaléncia superior a 5/100 000.

Ainda outra situagédo de elevada
prevaléncia em Portugal, tal como
noutros paises de populacéo cauca-
siana, € a fibrose quistica, situacao
autossdmica recessiva, cujo valor
estimado é, para Portugal, de 1/4 000
recém-nascidos, e cerca de 1/32
portugueses devera ser heterozigoto e
portador assintomatico de uma muta-
¢éo. Trata-se de uma doenca crénica,
que contribui, também, para elevados
encargos socioecondmicos N0 NOSSO
Pais e constitui um importante proble-
ma de saude publica.

No referente as anemias heredita-
rias, embora se verifiqgue uma baixa
frequéncia de B-talassémia (0,45%) e
drepanocitose (0,51%) no nosso Pais,
existem distritos, como os de Evora
e Beja, em que estes valores médios
séo largamente ultrapassados, ne-
cessitando as familias afectadas de
apoio precoce e da implementacao de
programas para o seu controlo.

11
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Existem no nosso Pais, desde ha
muitos anos, Consultas, Unidades,
Servicos e um Instituto de Genética
Médica integrados no SNS e com uma
carreira hospitalar definida.

O Instituto de Genética Médica Dr.
Jacinto de Magalhaes foi constituido
a partir do Servico de Genética do
Hospital Maria Pia, tendo-se tornado
auténomo como Instituto a partir de
1980. Assegura a totalidade das acti-
vidades de Genética Médica, quer
na area clinica, quer na laboratorial,
nas trés vertentes de assisténcia,
investigacao e ensino pos-graduado.
E a maior e mais completa instituicao
nesta area em Portugal. Realiza, igual-
mente, fungcbes de ambito nacional,
sendo responsavel, nomeadamente,
pelo Rastreio Nacional de Fenilceto-
nuria e Hipotiroidismo Congénito no
recém-nascido e ainda pelo Programa
Nacional de Diagndstico Precoce.

Ao INSA cabem as funcdes de
referéncia laboratorial nacional, inves-
tigacdo e desenvolvimento e uma
muito significativa contribuigéo para
a prestacao de servigos laboratoriais,
incluindo o estudo de doencas gené-
ticas, através do Centro de Genética
Humana. A actividade do referido
Centro devera ser mais bem rentabili-
zada através de uma integracéo plena
na Rede e, nomeadamente, através
de uma maior articulagdo com os
Servicos de Genética Médica.

Com a colaboracdo da maioria dos
geneticistas portugueses, foram cria-
das comissdes e grupos de trabalho
e elaborado um conjunto de diplomas,
a seguir discriminados:

Genética Médica - pelo Despacho
n.° 64/95 do Ministério da Saude foi
considerada dentro do grupo das
“valéncias altamente diferenciadas”,
dedicando-se ao “diagnéstico, a pre-
vencéao e ao tratamento das doencas
genéticas, incluindo as anomalias
congénitas”. De acordo com este
Despacho, a valéncia tem dois niveis
de complexidade:

— Consulta de Genética Médica: é
uma consulta autbnoma, a cargo
de um especialista de Genética
Médica.

— Servico de Genética Médica:
valéncia clinico/laboratorial, que
compreende pelo menos uma
consulta de Genética e um Labo-
ratorio de Citogenética.

O quadro de pessoal médico deve
compreender dois geneticistas, um
dos quais como chefe de servigo.

Especialidade de Genética Médi-
ca — apenas em 1998, com 0 apoio
do Ministério da Saude, a Ordem dos
Médicos criou a Especialidade (substi-
tuindo a anterior Competéncia), tendo
sido iniciado o respectivo internato
em 2002.

Diagnéstico Pré-Natal - organi-
zacao das actividades de DPN e dos
Centros de Diagnostico Pré-Natal
(Despachos n.%% 5411/97, de 6 de



Agosto e 10325/99, de 26 de Maio,
que definem a sua estrutura, e a
Portaria n.° 189/98 de 21 de Marco
que estabelece a constituicdo das
comissoes técnicas de certificacéo da
interrupcgao da gravidez, explicitando a
participagéo dos geneticistas).

Testes Genéticos — séo definidos
pelo despacho n.°9108/97, de 18 de
Setembro, que caracteriza o contexto
e 0s procedimentos para a realizacéo
dos testes de biologia molecular, no
ambito da prestacéo de cuidados de
saude, e para as situacdes de diag-
noéstico clinico, diagndéstico do estado
de heterozigotia, diagnoéstico pré-sin-
tomatico e diagndstico pré-natal.

Os progressos obtidos na ultima dé-
cada foram, deste modo, abrangentes e
significativos. Porém, tera que se assu-
mir que apenas foram obtidos ganhos
no planeamento e na criagédo de servi-
COos, sem que, simultaneamente, se veri-
ficasse um desenvolvimento adequado
dos recursos afectados e da dimenséo
dos servicos prestados a comunidade.
Algumas das limitagdes actualmente
existentes sdo as seguintes:

— Criacao, pela tutela, de Servigos de
Genética sem a posterior aprovagao

dos respectivos quadros de pessoal,
mantendo-se os Geneticistas no
quadro de outras Especialidades.

Auséncia de ajustamento dos qua-
dros de pessoal ja existentes nos
Servigos as actuais exigéncias as-
sistenciais.

Excessiva dificuldade na contrata-
¢ao de técnicos superiores para a
realizacao de estudos laboratoriais,
nomeadamente, na area de citoge-
nética.

Auséncia da éarea de biologia mo-
lecular em muitos dos Servicos de
Genética portugueses, ao contrario
do actualmente recomendado por
estudos internacionais.

Défice de adequada articulagéo dos
recursos existentes nas diferentes
Instituicoes.

Elevada dependéncia do sector
privado na area laboratorial que, a
manter-se, previsivelmente podera
atingir elevados custos, sem contra-
partida para os ganhos em saude.

Dependéncia crescente do es-
trangeiro no apoio diagndéstico,
nomeadamente na area da biologia
molecular. Estes exames, actual-
mente indispensaveis por falta de
recursos nacionais, implicam des-
vios financeiros para fora do Palis e,
em muitos casos, nao sera possivel
assegurar a qualidade dos servicos
prestados, com eventual prejuizo
para os doentes.

Défice no apoio a investigacéo
clinica, tendo como consequéncia
0 desconhecimento de muitas ca-
racteristicas epidemioldgicas e ge-
néticas da populagéo portuguesa.

13



ratorial publica de citogenética e
de biologia molecular, tornando-
-a apta a realizagdo dos exames

A Rede de Referenciacdo Hospitalar
de Genética Médica (RRHGM) tem
como objectivos principais:

14

— Contribuir para o desenvolvimento
dos Servigos de Genética Médica,
dotando-0s com 0s recursos ade-
quados para assegurarem, em
tempo Util, 0 acesso € a prestacao
de cuidados de qualidade aos
doentes e familias.

— Melhorar a complementaridade
dos recursos entre as diferentes
instituicoes, tendo em conta a in-
dispensavel partilha das diferentes
areas de apoio.

— Incrementar, a par, e de forma
articulada, com os Servicos de
Genética Médica, a rede labo-

laboratoriais de maior prevaléncia
ou de maior impacto clinico e
cientifico no nosso Pais.

Propor medidas que permitam
simplificar as regras de contra-
tagéo de técnicos superiores na
area da Genética, baseadas em
exemplos deste tipo de formagao
e contratacdo noutros paises
europeus.

Criar todas as condicdes para que
a especialidade de Genética Mé-
dica tenha as mesmas caracteris-
ticas de progressao nas carreiras,
que ja existem para as restantes
especialidades em Portugal.




A nivel internacional, a Genética
Médica tem vindo a desenvolver-se
€ a assumir uma reconhecida impor-
tancia.

O Reino Unido, com uma populagéo
de 59 milhdes de habitantes, dispde
de 25 Centros Regionais de Genética
nos maiores hospitais,1 servico por 2
a 5 milhdes e 3 geneticistas médicos
por 1 milhao de habitantes.

Em Franga, pais com 60 milhdes de
habitantes, existem 135 geneticistas
em 110 Centros.

A Holanda, com 15 milhdes e 600
mil habitantes, possui 8 Centros nos
Hospitais Universitarios, 1 Instituto do
Cancro e 55 médicos geneticistas.

A Noruega, com 4 milhdes e 405
mil habitantes, dispde de 3 Centros
Regionais nos Hospitais Universitarios
e 1 Servico para cancro hereditario.
Existem 30 especialistas, mas ape-
nas 15 trabalham em servigcos de
Genética.

Os EUA dispdem de 5 geneticistas
por 1 milh&o de habitantes.

Portugal, com uma populacéo de
10 356 117 habitantes (Censos 2001),
dispde de 43 médicos especialistas de
Genética Médica, embora apenas cerca
de metade exercam funcdes assisten-
ciais na area da Genética, e existem 7
médicos a frequentar os primeiros anos
do Internato da Especialidade, que tem
a duracao total de cinco anos.

De acordo com um levantamento
efectuado em Julho de 2002, junto
das Instituicdes do SNS, existem 6
Servicos de Genética Médica, que
cumprem os critérios em vigor desde
1995 (2 no Norte, 1 no Centro e 3 em
Lisboa e V. Tejo). Destes, 3 Servicos
ainda nao dispdem de quadro de
pessoal aprovado e 1 deles constitui
um Instituto auténomo, conforme
consta do Quadro lll. Tém, contudo,
dimensdes, estrutura e capacidade de
resposta muito diferentes.
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Quadro Il
Instituicoes do SNS com Servicos de Genética

Vertente
Clinica

Regiao / Instituicao

Regiao Norte

Quadro
aprovado

Vertente
Laboratorial

Citogenética

IGM Jacinto Magalhées Sim Genética Molecular Sim
Bioquimica

CH. Vila Real/Peso da Régua Sim Citogenética Aguarda aprovagao

Regiao Centro

CHC/H. Pediatrico Sim

Citogenética (Protocolo
¢/ Fac. Medicina Coimbra)

Aguarda aprovacao

Regiao Lisboa e Vale do Tejo

Aguarda alargamento

H. St* Maria Sim Citogenética
proposto
H. Egas Moniz Sim Citogenética Sim
H. D. Estefania Sim Citogenética Aguarda aprovagao

Acresce ainda a existéncia nos HUC
de um Servico de Genética integra-
do no Departamento Materno-Fetal,
Genética e Reproducao, com quadro
aprovado, mas sem qualquer lugar
preenchido.

Importa mencionar outros Institutos
Publicos parcialmente integrados no
SNS, que, embora se dediquem prin-
cipalmente a investigagéo, prestam
indispensaveis servicos assistenciais
(clinicos e/ou laboratoriais) e com
grande relevancia na area da Genética
Médica, nomeadamente, o Institu-
to de Biologia Molecular e Celular
(IBMC), IPATIMUP e INSA.

Também algumas Faculdades de
Medicina ou Institutos dependentes
do Ministério da Educacéo colaboram
no apoio clinico e laboratorial de vérias
patologias de causa genética.

Desempenham igualmente um
papel preponderante no apoio labo-
ratorial, € em alguns casos também
clinico, varias Entidades Privadas (2
no Porto e 3 em Lisboa).

Realizam-se multiplas consultas
de Genética, frequentemente parte
integrante de Centros de Diagnéstico
Pré-Natal, em varios hospitais.

Finalmente, os Institutos de Oncolo-
gia localizados no Porto, em Coimbra
e em Lisboa possuem estruturas clini-
cas € laboratoriais de apoio as formas
de cancro hereditario.

Constata-se, assim, uma grande
dispersao desta especialidade, com
multiplos locais constituidos apenas
por uma das componentes dos cui-
dados (ou clinica ou laboratorial), e
ainda um défice de articulagéo entre
os Geneticistas e os restantes espe-
cialistas.



7.2.1.1. Consultas de Genética
Médica

Apos andlise dos dados obtidos
no questionario realizado, observa-se
que, das 16 115 consultas contabili-
zadas em 2001, 89,3% foram efectua-
das em instituicoes integradas no SNS
e 10,7% em instituicdes privadas.
Foram consideradas todas as con-
sultas referenciadas pelas instituicoes,
incluindo as que néo foram realizadas
por especialistas de Genética Médica,
que devem, no futuro, ser contabili-
zadas de forma autonoma.

7.2.1.2. Actividade laboratorial de
Citogenética e Genética
Molecular

Foi possivel apurar que, em 2001,
se realizaram 24 980 exames labora-
toriais de Citogenética. Os maiores
valores registaram-se nos cariotipos
em amnioécitos (11 959), nos carioti-

pos em sangue periférico (7 199) e na
citogenética molecular FISH (1 815).

O sector privado foi responsavel
por 50% dos exames realizados.

Relativamente a Genética Molecu-
lar, os dados enviados apresentam
algumas discrepancias que os tornam
pouco conclusivos. E, contudo, possi-
vel afirmar que, na sua maioria, foram
realizados no Instituto de Genética
Médica.

7.2.1.3. Diagnéstico Pré-Natal

As avaliacbes das actividades de
diagnostico pré-natal, efectuadas em
Portugal desde 1993 pela DGS, tém
apresentado um incremento significa-
tivo. De acordo com os dados forne-
cidos pelos Servigos de Obstetricia
dos hospitais, efectuaram-se 9 845
amniocenteses em 2001, na maioria
por a idade da gravida ser igual ou
superior a 35 anos, por deteccéo de
anomalia ecografica ou por alteracao
de marcador bioquimico, apoés reali-
zacao de exames de rastreio.

No mesmo ano, foram realizadas,
em Portugal, 349 interrupgdes de
gravidez, apds um diagnostico efec-
tuado em produtos bioldgicos do
feto, 175 das quais por anomalias
cromossomicas.

Das 125 interrupcdes de gravidez
cujo diagndstico nao recorreu as
técnicas invasivas, 51 foram devidas
a existéncia de malformacgdes graves
do sistema nervoso central. (Relatério
“Diagndstico Pré-Natal — Actividades
realizadas nos Servicos de Saude em
2001” (DGS, 2002).
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Os mais importantes principios
de Bioética defendidos pela OMS
na concepgao e implementacéo de
programas de prevengao e controlo
das doencas genéticas sao os se-
guintes:

A actividade médica deve exercer-
-se de acordo com os principios da
ética de autonomia, beneficéncia,
nao-maleficéncia, justica e equi-
dade. Estes principios conduzem a
atitudes de boa pratica, tais como:

— Autonomia na decisao de doentes
e familiares em todas as situa-
¢des que envolvem a prevencgéo
genética, sempre precedida por
informagdo e aconselhamento
genético.

— Servicos de Genética acessiveis
a todos, independentemente da
possibilidade de pagamento, e
prestacao prioritaria de cuidados
as familias de maior risco.

— Testes genéticos nao compul-
sivos, sendo os individuos to-
talmente livres de os aceitar ou
recusar.

— Dados genéticos utilizados unica-
mente se houver vantagens para
afamilia, e sem estigmatizagao ou
discriminagao, sendo assegurada
a sua total confidencialidade e
privacidade.

— Educacéo prioritaria ao publico
e aos profissionais de saude,
incluindo os profissionais dos
Cuidados de Saude Primarios, os

quais devem ter os conhecimen-
tos de Genética indispensaveis a
sua actividade clinica, permitindo
que todas as familias possam
beneficiar dos progressos cienti-
ficos.

A elevada especializacdo da Ge-
nética Médica nao significa que as
actividades desta area de cuidados
sejam exclusivamente hospitalares e
com forte componente individual e
tecnoldgica. O seu ambito e métodos
de intervengéo tém uma forte com-
ponente comunitaria, pelo que deve
existir uma importante articulagcao
com a rede de Cuidados de Saude
Primarios e a de Saude Publica.

A OMS, no seu “Genomics and
World Health” de 2002, recomenda
que 0s servicos de genética sejam
integrados em hospitais universitarios
ou hospitais e outras instituicbes do
Servigo Nacional de Saude.

A organizacdo da Genética Médica
devera desenvolver-se através de
servicos hospitalares com capacidade
de assegurar o apoio clinico ambula-
tério, incluindo a consulta externa e o
internamento, e, ainda, o adequado
apoio laboratorial de Citogenética e de
Genética Molecular (Figura 1).
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Figura 1: Modelo recomendado para o Servico de Genética Médica

O Pais deve dispor de 10 a 12
Servicos de Genética Médica, nos
proximos 10 anos.

Sao atribuigcdes prioritarias dos Ser-
vigos de Genética Médica:

1. Apoiar os individuos afectados

que sao referenciados ao servico
para:

— Diagnosticar ou confirmar o
diagnéstico de doencas ge-
néticas, incluindo anomalias
congénitas e sindromes dis-
morficas.

— Elaborar e interpretar as arvo-
res genealdgicas em situacoes
mais complexas.

— Calcular o risco de transmis-
sao das situacdes genéticas,
identificando outros familiares
em risco.

2.

Colaborar na identificacao e
caracterizacdo de familias com
risco genético elevado, inclusive
aquelas que, ndo sendo direc-
tamente referenciadas, deveréo
receber o adequado aconselha-
mento genético e orientagao para
prevencao e/ou terapéutica de
patologia hereditaria.

. Apoiar e orientar de forma global

todos os membros das familias,
estejam afectados ou nao.

. Realizar apoio laboratorial através

de:

— Laboratério de Citogenética —
O seu objectivo ¢ a realizacéo
dos estudos cromossdmicos
em varios produtos biolégicos,
nomeadamente sangue perifé-
rico, sangue fetal, liquido am-
niético/vilosidades coriénicas,
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medula ¢ssea, fibroblastos
e outros tecidos. Devera ser
dotado, no minimo, com 2
técnicos superiores, um deles
como coordenador, e realizar,
pelo menos, 500 exames cito-
genéticos anuais.

— Laboratorio de Genética Mole-
cular — Este laboratério, porque
utiliza varias técnicas de bio-
logia molecular no estudo de
diferentes doengas genéticas,
realiza um numero variavel de
exames por ano, dependendo
das patologias estudadas,
mas devera ser, igualmente,
constituido, no minimo, por 2
técnicos superiores.

8.3. Recursos humanos

Fazendo a adaptagéo a realidade
portuguesa e as principais recomen-
dagdes internacionais nesta area,
considera-se que:

— Os doentes referenciados anual-
mente aos servicos de Genética
Médica, em funcéo dos critérios
anteriormente definidos, deveréo
estar compreendidos entre 750 a
1000 por cada milh&o de habitan-
tes.

Estes critérios ndo contemplam
as consultas de aconselhamento
genético no ambito do diagnds-
tico pré-natal: idade materna
avancgada, suspeita ecografica de
anomalia congénita fetal, altera-
¢ao dos valores dos marcadores
seroldgicos maternos e risco
elevado do efeito teratogénico

(infeccioso, medicamentoso ou
outro). Se os Servicos de Genética
também desenvolverem estas acti-
vidades, os valores anteriormente
referidos serdo ultrapassados e
devem ser complementarmente
avaliados.

— Os especialistas de Genética
Médica indispensaveis para as-
segurar 0s respectivos cuidados
assistenciais deverdo ser, no
minimo, de 3 por cada milhéo de
habitantes.

— Os técnicos superiores de cito-
genética deverao ser em numero
proporcional ao valor dos exames



a realizar (1 técnico por 250 ca-
sos/ano, quando em horério de
35 horas semanais).

O numero de técnicos de biologia
molecular devera ser equaciona-
do, tendo em conta as patologias
a estudar, os métodos utilizados e
tendo como referéncia os racios
internacionais.

QOutros técnicos de saude, em
particular psicélogos clinicos,
enfermeiros, técnicos de servico
social e administrativos, deve-
rao também estar integrados ou
apoiar 0S Servigos.

8.4. Organizacao dos
recursos

No nosso Pais, de acordo com
as recomendagoes ja discriminadas,
a planificagdo dos cuidados assis-
tenciais em Genética Médica deve
prever:

— Servicos com 3 a 5 especialistas
em Genética Médica (em horario
de 42 horas semanais), um dos
quais como director do servico.

— Laboratérios de Citogenética e
de Genética Molecular integrados
em cada Servico. E desejavel que
cada laboratério de Citogenética
realize, pelo menos, 1000 exa-
mes por ano, sendo o minimo
aceitavel de 500.

— Instalacao em espacos fisicos
adequados ao atendimento com
dignidade de criangas e adul-
tos.

— Deve evitar-se a criacédo ou a ma-
nutengcao de componentes iso-
ladas (apenas clinica ou apenas
laboratorial). As consultas e os
laboratérios de Citogenética e de
Genética Molecular ja existentes,
€ que nao se encontrem inclu-
idos nos Servicos de Genética,
devem estabelecer protocolos
de colaboragdo com Servigcos
de Genética Médica, por forma
a assegurar uma coordenagéo
semelhante a recomendada para
os servicos hospitalares (ver

pag. 12).
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Além das recomendacdes anterior-
mente referidas, salientamos que:

— Os médicos geneticistas e os
técnicos deveréao exercer as suas
funcdes exclusivamente no Servi-
co de Genética. E recomendavel
que também os psicologos cli-
nicos, enfermeiros, técnicos de
servico social e administrativos,
sejam exclusivos do sevico.

Os Servigcos de Genética Médica,
sempre que possivel, deverdo des-
centralizar os cuidados assistenciais
e colaborar com outros Hospitais ou
Centros de Saude da sua area de
atraccao, podendo esta colaboracéao
assumir uma das seguintes formas:

— Consulta realizada por médico da
Instituicao com a especialidade de
Genética Médica.

— Consulta realizada por médico
com a especialidade de Genética
Médica nao pertencente a Institui-
¢ao, desde que exista um proto-
colo com o respectivo Servigo.

Nao sdo assim consideradas idone-
as as consultas de Genética Médica
que tenham apenas apoio irregular ou
a distancia de médicos especialistas
Ou sejam realizadas por médicos de
outras especialidades.

Os Servicos de Genética Médica
deverdo promover a realizacao de
teleconsultas com outras especiali-

dades, designadamente nas areas
geograficamente mais afastadas.
Estas actividades deverédo ser conta-
bilizadas separadamente.

Os processos das consultas, de
manutencao permanente, deverao es-
tar arquivados em ficheiros no proprio
servigo, de modo a ser assegurada a
confidencialidade dos registos clini-
cos. Também devera ser assegurada
a total confidencialidade de todos
os rastreios e registos genéticos, de
acordo com as normas da Comissao
Nacional de Proteccdo de Dados.
Recomenda-se, ainda, a existéncia de
ficheiros iconograficos e de ficheiros
de morbilidade.

8.5.1. Vertente laboratorial

A acreditacao/certificacao de labo-
ratérios € uma meta a atingir com a
maior brevidade.

Contudo, tendo em atencéo o ele-
vado custo exigido pelas comissdes
de peritos recomendadas interna-
cionalmente, as dificuldades de im-
plementacao e ainda a necessidade
permanente de actualizacdo dos
parametros de qualidade a avaliar, é
necessario que os laboratérios dos
Servicos de Genética ou Instituicdes
similares assegurem a sua continui-
dade e que o indispensavel suporte
financeiro seja considerado no res-
pectivo orcamento anual.

Actualmente, os laboratérios de-
verao cumprir todas as normas de
boa pratica laboratorial, designada-
mente as discriminadas no Dec-Lei



n.° 534/99, de 11.12.99, Despacho
n.© 8835 de 27.04.01 e Dec-Lei
n.°111/2004, de 12.05.04, assim
como os critérios internacionalmente
definidos, nomeadamente quanto a
tempos de resposta e elaboracao
de relatérios (incluindo a descricao
das metodologias utilizadas e inter-
pretacao objectiva dos resultados
obtidos).

E fundamental para a idoneidade
dos laboratérios de Genética a com-
peténcia técnico-profissional do seu
coordenador, que devera possuir uma
das seguintes qualificacdes:

— Técnico Superior de Saude —
Ramo de Genética

— Médico com a especialidade de
Genética.

Por se tratar de uma especialidade
recentemente criada, € recomendavel
uma avaliacao periodica dos servicos
(incluindo laboratérios) e da sua ido-
neidade na prestacéo dos cuidados
assistenciais, através de uma Comis-
sao constuida por um representante
da Direccao-Geral da Saude e com
a colaboracao do Colégio da Espe-
cialidade de Genética Médica e da
Sociedade Portuguesa de Genética
Humana.

Nos proximos anos, € recomen-
davel que sejam, crescentemente,
realizados em Portugal os exames
laboratoriais de biologia molecular
com maior importancia assistencial.
O envio de produtos bioldgicos para
serem analisados no estrangeiro (tes-
tes genéticos) s6 devera ser permitido
quando estes ndo se possam, ainda,
realizar no nosso Pais.
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DIARIO DA REPUBLICA — II SERIE N.° 10 — 12-1-1996

VALENCIA DE GENETICA MEDICA

MINISTERIO DA SAUDE
GABINETE DA MINISTRA

Desp. 64/85. — Pelo Desp. 36/86, publicado no DR, 2.%, 253,
de 3-11-86, foram definidas as valénci 1 diferenciad

O desenvolvimento crescente da genética médica ¢ a importincda
da casuistica da patologia genética e malformativa nos servigos de
satide justificam, inequivocamente, a criagio de uma valéncia alta-
mente diferenciada de genética médica.

Deste modo, determino que o despacho supramencionado passe
a incluir o n.° 3.7, com a seguinte redacgdo:

3.7 — Genética médica. — Trata-se da valéncia hospitalar de-
dicada ao diagndstico, a prevengio ¢ ao tratamento das doen-
¢as genéticas, incluindo as Ji éni

A valéncia tem dois niveis de complexidade:

Consulta de genética médica: ¢ uma consulta hospitalar au-
tonoma a cargo de um especialista de genética médica;

Servigo de genética médica: valéncia clinico/laboratorial, que
compreende pelo menos uma consulta de genética ¢ um
laboratério de citogenética. O quadro de pessoal médico
deve compreender pelo menos dois geneticistas, dos quais
um como chefe de servico.

As valéncias hospitalares de genética médica ndo necessitam de
ter internamento proprio, recorrendo a servigos especializa-
dos, quando necessario.

Cada servigo deverd ter uma 4rea de influéncia de 1 000 000 de
habitantes. O numero de médicos geneticistas (perfil clinico
ou laboratorial) devera corresponder ao ratio giobal de 1 por
100 000 habitantes.

12-12-95. — A Ministra da Saude, Maria de Belém Roseira Mar-
tins Coelho Henrigues de Pina.



N.° 180 — 6-8-1997

DIARIO DA REPUBLICA — II SERIE

DIAGNOSTICO
PRE-NATAL

MINISTERIO DA SAUDE

Gabinete da Ministra

Despacho n.° 5411/97 (2.* série). — Nos 1ltimos anos verifi-
caram-se mudangas significativas na area da saiide matemna e infantil
em Portugal, que se traduziram, entre outras, na diminui¢ao da mor-
talidade infantil por doengas evitdvels, assumindo as anomalias € as
doengas genéticas maior importancia para os servigos de saude e para
a propria sociedade.

O diagndstico pré-natal. conjunto de procedimentos com o objectivo
de avaliar se um embrido ou feto é portador de uma determinada
anomalia congénita, tem vindo a constituir-se num componente essen-
cial da prestago de cuidados de satide pré-natais.

Portugal dispde nesta drea de alguns recursos técnicos € humanos.
cuja distribuigao geogrifica nio esté optimizada e que se revelam
ainda insuficientes para permitir a plena saisfagao das necessidades
existentes.

O desenvolvimento do Programa Nacional de Sauide Materno-In-
fantil conduziu 4 reestruturagao dos servigos materno-infantis, nomea-
damente a definicio de-hospitais de apoio perinatal ¢ hospitais de
apoio perinatal diferenciado ¢ & criagio das unidades coordenadoras
funcionais.

Encontrando-se em curso o estudo das condicdes necessirias ao
desenvolvimento da rede de servigos, mostra-se conveniente estruturar
o sector de diagndstico pré-natal de acordo com estes principios, apon-
tando os objectivos da actividade assistencial, os niveis da prestagao
de cuidados, os respectivos atributos e as formas de coordenagio.

Assim, determino que a estruturagio do sector de diagnostico pre-
-natal seja realizada em conformidade com os principios ¢ orientagoes
seguintes:

1 — Definigao — por diagndstico pré-natal entende-se o conjunto
de procedimentos que sao realizados para determinar se um embrizo
ou feto € portador ou ndo de uma anomalia congénita.

2 — Populagao em risco:

2.1 ~ Para efeitos de diagnéstico pré-natal, sdo consideradas gra-
vidas de risco, quando se verifica uma das seguintes situagdes:

a) Idade superior a 35 anos;

b) Filho anterior portador de cromossomopatia;

¢) Progenitor portador de cromossomopatia equilibrada;

d) Suspeita ecografica de anomalia congénita fetal;

e) Alteragio dos valores dos marcadores seroldgicos matemos:

f) Risco elevado de recorréncia de doenga genética néo cro-
Mossomica;

g) Risco elevado de efeito teratogénico (infeccioso, medicamen-
1050 OU OULro).

2.2— As umdades de saide envolvidas no diagnéstico pré-natal
podem transitoriamente adoptar um critério proprio relativamente
a indicagao «idade materna» ¢ «alteracdo dos valores dos marcadores
serofogicos maternos», de acordo com 0s recursos de que dispdem.

3 — Principios que norteiam a actividade assistencial — os proce-
dimentos de diagnostico pré-natal sé devem ser realizados se forem
observadas as seguintes regras:

a) As técnicas invasivas apenas se¢ devemn realizar se existir uma
grande probabilidade de se detectar uma anomalia congénita
grave;

b) A colheita de produtos embriondrios e fetais deve ser sempre
precedida por uma consulta de aconselhamento genético,
cujos objectivos sio informar e esclarecer o casal sobre os
exames, O Tiscos inerentes 4 sua realizacao, as suas limitagdes
¢ as implicagbes dos resultados;

¢) As gravidas que pretendam realizar as técnicas invasivas
devem dar o seu consentimento livre e esclarecido e, sempre
que possivel. por escrito:

d) A decisao de realizar ou nio interrupgio de gravidez face
20s resultados dos exames de diagndstico pré-natal cabe 2
muther;

e) Os p devem reali
sabilidade de um médico;

) Os servigos que realizam as actividades de diagnéstico pré-
-natal devem estar acreditados para esse fim;

£) Sendo o diagndstico pré-natal uma sequéncia de procedimen-
tos. deve estar garantida em cada instituigiio a totalidade da
P ¢do de cuidados desde o aconselh > genético até
a interrupgio de gravidez no quadro legal vigente;

k) Deve ser garantida a confidencialidade das informagdes for-
necidas pelas familias e das conclusdes obtidas através dos
exames de acordo com a lei.

sempre sob a respon-

4 — Organizagao da rede de servigos — a rede de cuidados de saide
contempia os seguintes niveis de intervengio:

a) Nivel1«Cuidados de saude primdrios»;

b) Nivel 1 «Centros de diagnostico pré-natal» nos hospitais de
apoio perinatal;

¢} Nivel i1 «Centros de diagndstico e terapéutica pré-natal» nos
hospitais de apoio perinatal diferenciado.

4.1 — Ao nivel 1 «Cuidados de saude primarios» compete:

a) Informar e aconsethar as mutheres em idade fértii na consulta
pré-concepcional no sentido de minimizar os riscos em futura
gravidez;

b) Identificar os individuos e as familias em risco genético ¢
encaminhd-los para os cuidados secundérios, de preferéncia,
no periodo pré-concepcional;

¢) Acompanhar as mulheres gravidas e referenciar, rapida e ade-
quadamente. quando se suspeite de uma anomalia congénita
fetal.

42— Ao nivel 1 «Centros de diagndstico pré-natal» compeie:

a) Avaliar e acompanhar as gravidas referenciadas;

b) Proceder a consultas de aconselhamento genético;

¢) Efectuar ecografias diferenciadas;

d) Realizar procedimentos invasivos para cotheitas embriondrias

e fetais;

Realizar interrupgoes de gravidez nos casos justificados;

Assegurar o estudo fetopatolégico dos feto-mortos. nomea-

damente dos que resultam de interrupgio médica de gravidez

¢ dos recém-nascidos falecidos com anomalias congénitas;

£) Encaminhar para o nivel i1 os casos mais complexos € ou
aqueles em que sejam necessrios procedimentos de tera-
péutica feral (médicos ou cinirgicos).

oo

4.3 — Ao nivel i «Centros de diagnéstico e terapéutica pré-natal»,
para além das atribuigdes dos centros de nive} 11, compete:

a) Assegurar consultas de genética médica e de medicina
materno-fetal;

b) Dominar ¢ praticar outras técnicas invasivas para além da
amniocentese;

¢) Efectuar ecografias altamente diferenciadas;

d) Garantir exames laboratoriais de citogenética ¢ eventual-
mente de bioquimica e de biologia molecular;

¢) Assegurar o apoio na drea de fetopatologia aos centros de
diagnostico pré-natal que pdo disponham dos requisitos
necessarios.

4.4 — Os centros de diagnéstico pré-natal de niveis 1t e 111 devem
ser considerados como unidades individualizadas nos servicos de obste-
tricia ou de genética médica, de acordo com a estruturago jd existente
¢ 0 entendimento dos profissionais de satide envolvidos. Estes centros
sao compreendidos como um conjunto articulado de modulos: con-
sultas de obstetricia £ de aconselhamento genético, ecografia obsté-
trica. colheita de produtos fetais. laboratdrio (citogenética, biologia
molecular ou bioquimica), interrupcio meédica de gavidez, fetopa-
1ologia e eventualmente terapéutica fetal. As instituigdes que nao
dispdem de todos estes recursos devem estabelecer protocolos com
outros centros complementares.

4.5 — As areas geograficas de atracgio e referenciagao estabele-
cidas para o Programa Nacional de Saide Materno-Infantil sac adop-
tadas para o diagnéstico pré-natal.

4.6 — As valéncias de ecografia obstétrica devem ser estruturadas
em niveis de acordo com o estabeiecido para o diagnéstico pré-natal.
Para cada nivel deve ser estabelecida a qualificagao dos recursos téc-
nicos e humanos necessarios.

4.7 — As consultas de aconselhamento genético devem ser sempre
realizadas por um médico, geneticista ou nao, de acordo com & natu-
reza da situagho. Quando uma instituigao nao dispuser de valéncia
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de penetica médica, deve articular-se por protocolo com uma valéncia
de genética medica de outro hospital.
4.8 — As valéncias de fetopatologia devem ser multidisciplinares.
incluindo anatomopatologistas com diferenciagio em patologia fetal.
5 — Coordenacéo das actividades — as actividades de diagnéstico
pré-natal sdo coordenadas:

a) A nive! nacional;
b) A nivel regional.

5.1—E constituida a Comissao Técnica Nacional, que funciona
junto da Direcgio-Geral da Saude e € integrada por especialistas
de reconhecido mérito cientifico das dreas da genética médica, obste-
tricia ¢ ecografia obstétrica, designados pelo director-geral da Saude.

5.2 — Compete a Comissao Técnica Nacional:

a) Avaliar as necessidades de saude e a sua evolugao:

b) Elaborar propostas com o objective de desenvolver a rede
de servigos e melhorar a qualificacao dos recursos humanos:

¢) Apreciar as propostas de acreditagao das valéncias:

d) Dar parecer, quando solicitado pelo Ministro da Saude, sobre
documentos ¢ projectos nesta area:

e) Avaliar as actividades realizadas pelos servigos:

f) Promover e facilitar a articulagio ¢ a troca de informagao
entre os centros de diagnostico pré-natal e o Centro de Estudo
¢ Registo das Anomalias Genéticas em moldes 2 definir.

3.3 —Sio constituidas as comissdes técnicas regionais, que fun-
cionam nas administracoes regionais de saude e sao integradas por
especialistas de reconhecido mérito cientifico das areas da genéuca.
obstetricia/ecografia e de clinica geral, designados pelo respectivo pre-
sidente do conselho de administraggo.

5.4 — Compete & comissao tecnica regional:

a} Avaliar as necessidades de saide e a sua evolugao na regizo
de satide:

b) Elaborar propostas com o objectivo de desenvolver a rede
de servicos e melhorar z qualificagio dos recursos humanos;

¢) Avaliar as actividades realizadas pelos servigos.

6 — Acreditagao dos servicos —os servicos de satde envolvidos
no diagnostico pré-natal, puiblicos ou privados, devem ser acreditados
para esse fim segundo regras a estabelecer.

8§ de Julho de 1997. — A Ministra da Saude, Maria de Belém Roseira
Martins Coelho Henriques de Pina.
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TESTES DE
GENETICA

MINISTERIO DA SAUDE

Gabinete da Ministra

Despacho n.° 9108/97 (2.° série). — A investigagio na area labo-
ratorial da genética conhecen nos iltimos anos um grande incremento,
que se traduziv num conjunte de aplicagdes praticas na prestagio
de cuidados de satide.

Uma parte significativa dos exames utiliza técnicas de biologia mole-
cular ¢ tem aplicacio no diagnéstico de algumas doengas genéticas.
no diagndstico do estado de heterozigotos em doengas com trans-
missio recessiva. no diagnéstico pré-sintomético e no diagnéstico
pré-natal.

Num quadro de previsivel aumento do recurso a tao onerosas apli-
cagbes ¢ considerando que a prescrigio de testes de biologia molecular
constitul sempre um acto médice praticado no interesse do doente.
importa distinguir claramente os testes realizados por imtzresse clinico
dos doentes daqueles que tém como objectivo estito a investigacao.

Por outro lado, hi igualmente que parantir que as informagdes
obtidas sobre o patrimonio genéuico sdo tratadas no pleno respeito
pelos principios da ética ¢ confidencialidade.

Assim, determino que a aplicagao das técnicas de biologia molecular
no ambito da prestagdo de cuidados de saude peio Servigo Nacional
de Satde seja efectuada de acordo com os seguintes principios e orienta-
goes:

1— Ambito:

1.1— Os testes de biologia moiecular no interesse do doente € no
contexto da prestacao de cuidados de saide pelo Servico Nacional
de Satide devem efectuar-se nas seguintes situagdes:

Diagnéstico clinico;

Diagnéstico do estado de heterozigotia,
Diagnéstico pré-siniomatico;
Diagnéstico pré-natal.

1.2— A realizagdo dos exames de biologia molecular no estrangeiro

serd objecto de regulamentacao.
— Diagnéstico clinico:

2.1 — A realizacio de testes de biologia molecular tem como objec-
tivo confirmar a presenga de uma doenga genética para se iniciar uma
intervengao terapéutica ou de reabilitagio, nomeadamente o diagnés-
tico etiologico de doencas genéticas em gqualquer grupo etdrio € em
doentes do foro oncolégico.

2.2~ Os testes de biologia moiecular devem efectuar-se nas seguin-
tes condigdes:

a) A existéncia de uma forte possibilidade de o utente ser portador
de afecgio, tendo em conta os resnitados jé encontrados por
Oulros exames, Os recursos existentes & o conhecimento cien-
tifico actual;

b) Osresultados devem ser comunicados pelo médico responsavel
a0 utente ou a0s scus pais, €aso seja menor;

c) As familias devem ser referenciadas para uma consulta de
genética médica, caso os resultados comprovem a presenga
de doenga hereditdria.

3 — Diagnéstico do estado de heterozigotia:

3.1 — A realizacio de testes de biologia molecular permite identificar
individuos portadores de mutagoes recessivas, quer tenham transmissao
autossémica, quer ligados ao cromossoma X.

3.2 Os testes de biologia molecular devem efectuar-se nas seguin-
tes condigdes:

a) A realizagio do diagnostico do caso index, tendo em conta
os Tecursos existentes € o conhecimento cientifico actual

b) A idemificagio dos individuos em risco de serem portadores
através de estudo genealdgico prévio,

¢} A realizagao de consulias de aconselhamento genético antes
de efectuar o teste ¢ posteriormente, para explicar o resultado
encontrado;

d) A autorizagao expressa do utente apds ser devidamente infor-
mado ¢ esclarecido, excepto em caso de menores, conforme
expressamente previstonon. 7;

¢) Os Jtados devem ser ¢«
médico responsavel;

f) Deve ser assegurado apoio psicossocial nos casos em que o
teste seja positivo ¢ noutras circunstancias clinicamente jus-
tificadas.

dos aos interessados pelo

4 — Diagndstico pré-sintomatico:

4.1 — A realizacio de testes de biologia molecular permite idemificar
os individuos portadores de um gene mutado e que irdo com grande
probabilidade manifestar a doenga em idade mais tardia, nomeada-
mente na idade aduita. situacoes tais como a paramiloidose familiar
portuguesy, a doenga de Machado-Joseph, a Coreia de Huntington
ea doenga poliquistica do rim,

— Os testes de biologia molecular devem efectuar-se nas seguin-
tes condigées:

a) Observadas as condigOes previstas nas alineas ¢) ae) don.° 3.2;

b) A garantia de que todos os individuos testados tenham apoio
psicossocial, em particular no periodo compreendido entre a
realizagio de exames ¢ a comunicagio dos resultados aos
interessados.

5 — Diagndstico pré-natal:

5.1 — A realizagao do diagnostico pré-natal através de testes de
biologia molecular deve obedecer as condigbes gerais estabelecidas
para o diagndstico pré-natal.

— O diagnéstico pré-natal nao deverd realizar-se apenas com
o objectivo de efectuar um diagndstico pré-sintomatico mais precoce.

6 — Justificacio dos exames:

6.1 — A realizagao de exames de biologia molecular deve ser jus-
tificada através de relatério subscrito pelo médico responsavel pela
assisténcia ao utente.

6.2— A iniciativa da realizagzo de exames deve ser desencadeada
a partir de um estabelecimento hospitalar nas situagdes previstas nos
0.2, 3.4 ¢ 5, ou de um estabelecimento nio hospitalar nas situagdes
previstasnosn.®3 e 4.

6.3 — No meio hospitalar, o relatério justificativo deve ser confir-
mado pelo respectivo director de servico e pelo director clinico da
instituigio. Existindo uma valéncia de genélica médica, o respectivo
Tesponsave] deve xgualmeme aprecxar [¢] pedxdo

6.4 — Nos b s nao hospitalares, o relatério médico
deve ser confirmado pelo director do centro de samide e pelo coor-
denador da sub-regiao de saude respectivos.

6.5 — Do relatorio médico deve ainda constar obrigatoriamente a
indicagdo do laboratério proposto para a realizacio dos exames.
7 — Exames em criangas ¢ adolescentes:

A realizagdo de exames de biologia molecular em criancas € ado-
lescentes deve obedecer as seguintes condigdes:

7.1 — Nas situagbes abrangidas no 1.° 2 justifica-se a realizago dos
exames de biologia molecuiar a criangas e adolescentes, sendo neces-
sdria a antorizacio expressa ¢ por escrito dos pais, depois de devi-
damente informados e esclarecidos.

.2 — Nas situaghes previstas nos n.% 3 e 4, a realizag3o de exames
deve obedecer as seguintes regras:

a) Em caso de ser possivel uma intervencao médica para minorar,
atrasar ou impedir as consequéncias clinicas, ¢ justificada a
realizagao dos exames de acordo com 0n.°7.1;

b) Em caso de ndo ser possivel uma intervengio médica para
minorar, atrasar ou impedir as consequéncias clinicas, nio se
justifica a realizacio dos exames.

Excepcionalmente estes exames podem ser autorizados se
forem pedidos por um jovem com o objectivo de constituir
familia.

7.3 — Em caso de necessidade de estudo de outros familiares, even-
tualmente criangas ou jovens, para efectuar o diagnostico molecular,
os resultados obtidos s6 deverao ser comunicados ao individuo testado
quando atingir 2 maioridade e, ainda assim, se o desejar.

8 — Confidencialidade dos resultados e destino do material here-
ditario:

8.1—A confidencialidade dos resultados encontrados através da
realizacio de testes de biologia molecular deve ser assegurada de acordo
com o estabelecido na lei. de modo a salvaguardar os interesses e
a dignidade dos uientes.

8.2—O destino do material hereditdrio excedentario, apés a rea-
lizagdo dos exames seri regulamentado posteriormente.

9 — Casos omissos:

As situagdes nao previstas neste despacho devem ser submetidas
pelos estabelecimentos de saide ou pelos interessados ao director-geral
da Saude, que decidira.

18 de Setembro de 1997. — A Ministra da Saude, Maria de Belém
Roseira Martins Coelho Henrigues de Pina.
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MINISTERIO DA SAUDE

Portaria n.° 189/98
de 21 de Margo

O artigo 2.° da Lei n.° 90/97, de 30 de Julho, prevé
que o Governo adopte as medidas que se revelem neces-
sarias para uma boa execugdo da legislagdo relativa a
interrupgaoc voluntdria da gravidez.

Pelo despacho da Ministra da Saude n.° 5411/97
(2.2 série), de 8 de Julho, publicado no Didrio da Repd-
blica, 2.% série, n.° 180, de 6 de Agosto de 1997, foram
definidos os principios e orientagdes que estruturam o
sector de diagnostico pré-natal. Em Dezembro de 1997
foi apresentada a Estratégia da Satde 1998-2002, cons-
tituindo um documento orientador da politica de satide,
onde se refere a necessidade de as mulheres poderem
realizar o diagndstico pré-natal em consonancia e com-
plementaridade com a legislaco em vigor.

As medidas agora a adoptar s&o, por um lado, de
natureza organizativa, no sentido de se estabelecerem
o0s procedimentos necessdrios a garantia da realizacao
da interrupgéo voluntdria da gravidez nas condicdes em
que a lei a permite, e, por outro lado, as que assegurem
a compatibilizagdo entre o exercicio do direito de objec-
¢ao de consciéncia dos médicos e demais profissionais
de satde e o direito reconhecido & mulher de solicitar
a interrupcéo da gravidez quando se verifique alguma
circunsténcia que exclua a sua ilicitude.

Assim:

Ao abrigo do disposto no artigo 2.° da Lei n.° 90/97,
de 30 de Julho:

Manda o Governo, pela Ministra da Satide, o seguinte:

1 o
Objecto e ambito de aplica¢ao

O presente diploma estabelece as medidas a adoptar
nos estabelecimentos oficiais de saude que possuam ser-
vigos de obstetricia com vista & efectivagdo da inter-
rup¢éc da gravidez nos casos e circunstancias previstos
no artigo 142.° do Cadigoe Penal

Artigo 2.°

Procedimentos

1 — O processo tendente a realizagdo da interrupgéo
da gravidez inicia-se no estabelecimento oficial de satide
com a verificacdo de qualquer das circunstancias enu-
meradas nas alineas a) a d) do n.° 1 do artigo 142.°
do Cédigo Penal.

2 — Os atestados, relatorios e pareceres médicos
legalmente exigidos deverédo ser obtidos antes do prazo
legalmente previsto para a interrupgéo da gravidez e
em tempo (itil a sua eventual realizacdo dentro dos refe-
ridos prazos.

3 — Compete ao médico que atestar a circunstancia
ou circunstancias que envolvam a faculdade legal de
interrupcao da gravidez prestar os esclarecimentos per-
tinentes & mulher grévida ou ao seu representante legal.

4 — Apds obtengao do consentimento esclarecido,
escrito, da mulher gravida ou do seu representante legal,
nos termos do n.° 3 do artigo 142.° do Cédigo Penal,
e do atestado médico, deve o estabelecimento oficial
de satde providenciar pela realizacdo da intervencao
adequada nos termos e prazos legais.

5 — Exceptuam-se do disposto nos nimeros anterio-
res as situacoes previstas no n.° 4 do artigo 142.° do
Cédigo Penal.

Artigo 3.°
Comissdes técnicas de certificagac

1 — A certificagdo da conformidade com as circuns-
tancias previstas na alinea ¢) do n.° 1 do artigo 142.°
do Cédigo Penal compete a comissdes técnicas, que
deverdo ser, para o efeito, desde ja criadas uma em
cada um dos estabelecimentos referidos no n.? 1.° da
presente portaria.

2 — Cada comissao ¢ composta por trés ou cinco
médicos como membros efectivos e dois suplentes, a
nomear pelo érgdo maximo do estabelecimento oficial
de satide pelo periodo de um ano, renovével.

3 — Na composi¢éo das comissdes deve prever-se a
presenca obrigatéria de um obstetra/ecografista, de um
neonatologista e, sempre que possivel, de um geneticista,
sendo os restantes elementos necessariamente possui-
dores de conhecimentos categorizados para a avaliacio
das circunstancias que tornam nao punivel a interrupcao
da gravidez.

4 — As comissdes podem, sempre que necessario,
solicitar o parecer de outros técnicos ou peritos.

Artigo 4.°

Funcionamento das comissdes

1 — Ao funcionamento das comissoes aplica-se o dis-
posto no Coédigo do Procedimento Administrativo
quanto aos 6rgaos colegiais.

2 — As comissdes retinem mediante convocacao dos
presidentes, sempre que necessario, e, cbrigatéria e ime-
diatamente, apds a recep¢ao da declaragao de consen-
timento e do atestado médico referidos no n. 4 do
n.°2.°

3 — Sempre que entender necessério, deve a comis-
sa0 prestar os necessarios esclarecimentos a mulher gra-
vida ou ao seu representante legal.

Artigo 5.°
Objectores de consciéncia

Os estabelecimentos em que a existéncia de objectores
de consciéncia impossibilite a realizagéo da interrupgéo
da gravidez nos termos e prazos legais devem desde
jé providenciar pela garantia da sua realizacdo, adop-
tando as adequadas formas de cooperagido com outros
estabelecimentos de satide ou com profissionais de satide
legalmente habilitados, assumindo os encargos dai
resultantes.

Artigo 6.°

Cumprimento de prazos

Em quaisquer circunstancias devem os estabelecimen-
tos resolver qualquer situacao dentro dos prazos pre-
vistos na lei para a interrupgao da gravidez.

Ministério da Satde.

Assinada em 26 de Fevereiro de 1998.

A Ministra da Saude, Maria de Belém Roseira Martins
Coelho Henriques de Pina.
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DE
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Despacho n.° 10 325/99 (2.* série). — O despacho ministerial
n.° 3411/97 (2. série). publicado no Didrio da Republica, 2.* série.
n.* 180. de 6 de Agosto de 1997. estabelecet os objectivos, os principios
¢ 0 modelo de organizagao de diagndstico pré-natal.

No documento «Saude em Portugal: uma estratégia para o virar
do século 1998-2002» foram estabelecidas as metas que se pretendem
alingir nesta area.

Importa agora determinar a estrutura dos centros de diagnéstico
pré-natal e estabel 0s requi arios e as orientagoes para
a sua implementagao no terreno.

Nestes termos, determino:

E aprovado o modelo de estruturagio e funcionamento dos centros
de diagndstico pré-natal previstos no despacho n.® 5411/97 (2.# série),
publicado no Didrio da Republica. 2.* série, n.° 180, de 6 de Agosto
de 1997, anexo a este despacho, dele fazendo parte integrante.

3 de Maio de 1999. —~ A Ministra da Satide, Maria de Belém Roseira
Martins Coelho Henriques de Pina.

Orientagoes r dos de

g iagnostico pré-natal

1 — Estrutura dos centros de diagnostico pré-natal:

1.1 — Cuidados de saide primarios — a intervengac a nivel dos
cuidados pré-natais inclui a realizagao da consulta pré-concepcional,
o rastreio, a identificagao e a referenciacio das mulheres em idade
fértil em risco de fitho com anomalia congénita e as acgbes de vigilancia
a gravida. A qualidade desta intervencao depende também do desen-
volvimento das unidades coordenadoras funcionais (UCF), a par de
outras acgdes que facilitem a amculagao entre cuidados de saide
Primaric id drio: locais de saide.

1.2 — Centros de diagndstico pre-natal (CDPN):

1.2.1 — Os CDPN serao criados 2 partir das consultas de alto risco
obstétrico ¢ funcionardo como sectores individualizados, mas inte-
grados nos servicos de obstetricia dos hospitais de apoio perinatal.

1.2.2— As competéncias cometidas a0 CDPN sao as descritas no
n° 4.2 do despacho n.° 5411/97 (2. série), publicado no Didrio da
Republica, 2.2 série, n.° 180, de 6 de Agosto de 1997.

1.2.3 — A equipa multidisciplinar do CDPN compreende profis-
sionais das seguintes areas funcionais: consulta de obstetricia ou de
diagndstico pré-natal, ecografia diferenciada, genética médica, pedia-
tria/neonatalogia, fetopalologxa psicologia e servico social.

miicleo do centro é constituido pelos quatro primeiros sectores.
As outras dreas agregam-se de acordo com os recursos € os problemas
CONCretos que surgirem.

1.2.4 — Os médicos que constituem o nicleo do CDPN serdo indi-
cados pelos respectivos servigos, uma vez definidas as normas de cola-
boragao que se deseja. Caso a instituicio nio disponha de médicos
geneticistas, 0 apoio nesta drea devera ser assegurado por protocolo
com o servico de genética médica com que o CDPN se articula, de
acordo com a plano de saide regional.

1.2.5 — Os CDPN deverao estabelecer um protocolo de articulagao
com um centro de diagndstico e terapéutica pré-natal que explicite,
entre outros aspectos, o processo de relacic de referenciagio,
as formas de apoio especializado na prestagao de cuidados ¢ a for-
magao dos recursos humanos.

1.2.6 — Os CDPN deverao articular-se com a(s) UCF respectiva(s),
© que permitira incrementar a realizacao da consulta pré-concepcional
e melhorar a qualidade da vigilancia da gravida, inciuindo a ecografia
morfolégica e a eficacia da referéncia.

1.2.7— O CDPN terd um regulamento interno € um coordenador.
1.3 — Centros de diagnostico e terapéutica pré-natal (CDTPN):
1.3.1 — Os CDTPN funcionarao como sectores individualizados em
departamentos ou servigos de obstetricia de hospitais de apoio peri-
natal diferenciado. Os centros s3o compreendidos como a agregagio
de madulos ou sectores que; dada a sua grande complexidade, nem
sempre coexistem todos na mesma instituigho. Deste modo, o centro
federa interesses através de protocolos com servigos da mesma ins-
tituigzo ou ndo. com 0 objectivo de assegurar os recursos ¢ as com-

ias 2 p gao de cuidados de elevada

qualidad&

1.3.2 — As competéncias cometidas ao CDTPN sao as descritas
no n." 43 do despacho n.* 5411/97 (2.* série), publicado no Didrio
da Republica. 2.* série, n.° 180, de 6 de Agosto de 1997.

13.3 — A equipa multidisciplinar do CDTPN compreende profis-
sionais dos seguintes sectores: medicina materno-fetal, ecografia dife-
renciada. genética médica. neonatalogia, patologia clinica (incluindo
o «laboratério do feto». fetopatologia, cardiologia pediatrica, cirurgia
pediatrica e diferenciada pos-natal, psicologia, epidemiologia e servigo
social. Os cinco primeiros sectores constituem o niicleo do CDTPN,
associando-se os restantes de acordo com os problemas clinicos
concretos.

13.4— Os médicos que constituem o niicleo do CDTPN seréio
indicados pelos respectivos servigos, uma vez definidas as normas de
colabom@o que se deseja.

1.3.5 — Por «laboratorio do feto» entende-se a materializagao do
conceito feto como paciente. o que implica o estudo bioquimico, imu-
noguimico. enzimoldgico e microbiolégico do feto e da mée nos casos
de suspeita de doenga fetal ou malformagao. O «laboratério do feto»
terd de se localizar fisicamente dentro do centro, sendo a parte técnica
assegurada por patologistas clinicos devidamente preparados ¢ qua-
lificados. As condigbes de organizagdo destes laboratdrios € as suas
atribuicoes serio definidas pela Direcgdo-Geral da Satde.

1.3.6 — Aos CDTPN cabe um papei importante na formagao dos
profissionais de saide dos cuidados de saiide primérios e CDPN,
no fomento do desenvolvimento de projectos de investigagio.

1.3.7— Os CDTPN deverao estabelecer protocolos escritos com
os CDPN, UCF e sistemas locais de saiide com gque se articulam.

1.3.8— Os CDTPN deveréo ter um regulamento interno e um
coordenador.

1.4 — A ecografia ¢ uma técnica imprescindivel na vigilancia pré-
-natal da gravida ¢ para a realizagao do diagnstico pré-natal. Neste
sentido, os CDPN deverao dispor de recursos técnicos de qualidade
e de ecografistas altamente qualificados.

1.4.1 — As éreas funcionais de ecografia deverao estruturar-se de
acordo com os niveis 1 e 11 dos CDPN,

1.4.2 — A Direcgao-Geral da Satide estabelecerd através de docu-
mento especifico as orientagdes para esta area.

1.5 — A embriofetopatologia € uma actividade multidisciplinar que
consiste no estudo da placenta, do embrizo ou do feto, realizando
a autdpsia convencional, o exame detalhado do hébito externo e exa-
mes complememares,

1.5.1 — As unidades de embriofetopatologia deverio estruturar-se
numa rede articulada com niveis de complexidade funcional diferentes,
compativel com a estruturagio dos CDPN.

1.5.2 — Um documento especifico da responsabilidade da Direc-
¢a0-Geral da Saide estabelecera as atribuigbes € os requisitos para
o funcionamento dos sectores de embriofetopatologia.

2 — Recursos — os recursos minimos dos CDPN, relativamente
ao0s recursos humanos, equipamentos e espaco fisico, constardo de
anexo a este despacho.

3 — Implementagao no terreno:

3.1 — As administragdes regionais de saiide cabe apoiar e dinamizar
a estruturagao dos CDPN, apoiadas pelas comissdes técnicas regionais
de diagnostico pré-natal.

3.2 — AsregiOes de satide deverao, neste sentido, elaborar um plano
regionai de diagndstico pré-natal para orientar a prestagao de cuidados
nesta area.

3.3 — A criagdo dos centros deverd ser faseada de modo a ser
possivel avaliar com rigor os recursos ja existentes nas instituigdes
€ 0s necessarios ao cumprimento da missao, de acordo com as fina-
iidades estabelecidas pelo despacho n.® 5411/97 (2.2 série).

3.4 — Dada a grande complexidade dos recursos necessarios 4 cria-
cao de centros altamente diferenciados que incluam intervengoes de
terapéutica fetal e ia perinatal aos recém-nascidos
com necessidades especiais, entende-se que o total de CDTPN a criar,
a nivel nacional, deverd ser reduzido. Nesta perspectiva, sempre que
tal for julgado possivel, o centro poderd resultar da convergéncia
de instituigdes diferentes que se associam para constituir um CDTPN
comum.
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Recurses
Centros de diagnostico pré-natal
Recursos minimos

Humanos
a) Médicos:
Trés especialistas de obstetricia/ginecologia, dois dos quais com
competéncia em ecografia diferenciada;

Um médico geneticista (se existir area funcional de genética);
Um pediatra/neonatalogista com experiéncia em dismorfologia.

Nora. — A consulta de aconselhamento genético deverd ser efec-
tuada de acordo com o estabelecido no n.° 4.7 do despacho n.* 5411/97
(2.2 série).

b) Outros profissionais de saide:

Um enfermeiro especialista em saide materna e obstétrica:
Um auxiliar de acgao médica.

¢} Administrativo:

Um funcionario com experiéncia em secretariado e informatica.

Nota. — Os médicos destacados pelo director do servigo de obste-
tricia para o CDPN deverao. na medida do possivel. exercer prio-
ritariamente esta actividade.

Equipamento

Equipamento inerente a ecografia de nivel 11, de acordo com.docu-
mento emanado da Direcgao-Geral da Satide.

Material médico para estudos invasivos.

Equipamento informatico adequado.

Apetrechamento adequado dos servicos de obstetricia ¢ neona-
ralogia.

Espago fisico

Seré utilizado espago multiuso do servigo (salas de consulta, sala
de espera, etc.), embora possa ser afectado espago especifico para
o centro, sempre que disponivel.

Centros de diagndstico e terapéutica pré-natal
Recursos minimos

Humanos
a) Médicos:

Cinco especialistas de ginecologia/obstetricia dos quais pelo
menos trés com competéncia diferenciada em ecografia
obstétrica;

Dois médicos geneticistas;

Dois neonatalogistas;

Dois patologistas clinicos.

Outros especialistas nas seguintes dreas: cardiologia pedidtrica,
cirurgia diferenciada pds-natal, epidemiologia, fetopatologia. ima-
giologia.

Nota. — Os médicos de ginecologia e obstetricia deverio, na medida
do possivel, desenvolver prioritariamente a sua actividade no CDTPN.

b) Outros profissionais de satide {entre outros):

Assisiente social;
Enfermeiros especialistas;
PsicSlogo.

¢} Administrativo — dois funciondrios com experiéncia em secre-
tariado e informitica.

Nota. — A enumeragao destes profissionais nao significa que
tenham de ser guadros contratados especificamente para esta area.
Pelo contrario, deverao utilizar-se, sempre que possivel, recursos
humanos j4 existentes. A cedéncia dos profissionais ou outra forma
de colaboragio deverd realizar-se através dos protocolos de arti-
culagao.

Equipamento

Equipamento inerente 2 ecografia de nivel 11, de acordo com docu-
mento emanado da Dxrecgao-Gera] da Sande.

E ) par: ¢ terapéutica do feto, incluindo
o material laboratonal de andlise rapida do sangue fetal.

Equipamento informético adequado.
Apetrechamento adequado do centro materno fetal, cuidados inten-
sivos neonatais, servico de genética médica e laboratério do feto.

Nota. — O equipamento ecogrifico que for afectado dever ser
prioritariamente utilizado nas actividades assistenciais do CDTPN.

Espago fisico

Serd utilizado espago multiuso do servigo (salas de consula, sala
de espera, etc.), embora deva ser afectado espago especifico para
o centro sempre que as actividades o justifiquem.

Despacho n.° 10 326/99 (2.* série). — A vigilancia epidemio-
1ogica constitui um elemento fundamental de decisio da politica de
satide piiblica de dmbito nacional.

O conhecimento acerca da distribuicao e tendéncias dos fenémenos
de saude e de doenga pressupoe a suz utilidade na adequagio das
estratégias de intervencao com a finalidade de proteccio da satide
pitblica.

Assim:

Considerando que a vigilancia epidemioldgica tem como objectivo
a avaliagio sistematica do padrao de distribuicio das doengas e a
andlise dos factores de risco subjacentes. a fim de se adoptarem as
medidas de prevencao e de resposta apropriadas;

Considerando que compete 2 Direccao-Gerai da Saiide a recolha.
andlise e interpretacao da informagdo obtida através dos sisiemas
de vigilancia existentes a nivel nacional:

Considerando. azinda. que compete a Dlrecgao-Gera] da Saude,
enquanto servico central de natureza 1écnico-normativa e responsavel
pela orientacéo e fiscalizacao das actividades de prevencao da doenga,
no ambito da autoridade de saide, ordenar as medidas a adoptar
pelas autoridades de saide e outras autoridades com competéncia
nas matérias em causa, com o objectivo de prevenir e conter a pro-
pagacio das doengas ou situagées de risco;

Considerando gue urge definir uma politica nacional de vigilancia
epidemioldgica que permita orientar as estratégias a desenvolver neste
ambito e integrar os diversos sistemas de vigilancia jd existentes ou
cuja criacho se venha a mostrar adequada:

Determino o seguinte:

1 — E criada, na minha directa dependéncia, a Comissao Nacional
de Vigitancia Epidemiologica, a quem compete propor a politica nacio-
nal de vigilancia epidemiologica no ambito da estratégia da salide
do Pais.

2 — A comissao tem a seguinte composicao:

O director-geral da Saide, que preside;

O director do Instituto Nacional de Sadde Dr. Ricardo Jorge
ou seu representante;

O presidente do Instituto Nacional da Farmécia ¢ do Medica-
mento ou seu representante;

O director do Instituto Portugués do Sangue ou seu repre-
sentante.

3— A comissao devera, apresentar:

Até a0 proximo dia 15 de Julho, uma proposta relativa a vigilancia
epidemioldgica das doengas transmissiveis consideradas prio-
Titdrias para o periodo de 1999-2000;

Até ao proximo dia 15 de Novembro, um plano geral de nor-
malizagéo do sistema de vigilincia epidemioldgica nacional.

5 de Maio de 1999. — A Ministra da Savide, Maria de Belém Roseira
Martins Coelho Henriques de Pina.
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MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 217/99
de 15 de Junho

O Decreto-Lei n.° 13/93, de 15 de Janeiro, estabelece
o regime juridico do licenciamento e fiscalizagdo das
unidades privadas de satide, tendo em vista efectivar
a responsabilidade do Estado quanto ao funcionamento
das referidas unidades.

O Decreto Regulamentar n.° 44/93, de 17 de Dezem-
bro, fixou os requisitos que os laboratérios deviam obser-
var quanto a instalagbes, organizagéo e funcionamento,
dando inicio a uma nova fase da actividade laboratorial
que representa um assinaldvel contributo para a garantia
da qualidade técnica e assistencial no funcionamento
daqueles estabelecimentos.

O tempo decorrido e a experiéncia entretanto colhida
justificam, contudo, alteracbes ao regime legal em vigor,
tendo em vista promover, designadamente, o melhor
controlo, qualidade, seguranca e cumprimento das
regras higio-sanitdrias da actividade laboratorial, dando,
de resto, expressdo a sugestoes das organizagdes pro-
fissionais representativas do sector privado da satde.

Para assegurar a aplicacdo harmoniosa do diploma
em territdrio nacional, e tendo em atencéo a experiéncia
colhida, cria-se uma comissic técnica nacional com um
conjunto de competéncias no dominio da qualidade e
seguranca.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da
Constitui¢go, o Governo decreta, para valer como lei
geral da Republica, o seguinte:

CAPITULO1

Disposicdes gerais

Artigo 1.7
Objective

1 — O presente diploma aprova o regime juridico do
licenciamento e da fiscalizagdo dos laboratérios privados
que prossigam actividades de diagndstico, de monito-
rizacao terapéutica e de prevencéo no dominio da pato-
logia humana, independentemente da forma juridica
adoptada, bem como os requisitos que devem ser obser-
vados quanto a instalagbes, organizagdo e funciona-
mento.

2 — Os laboratérios do sector puiblico e os labora-
tarios do sector social regem-se pelas regras de qua-
lidade e seguranga previstas neste diploma.

Artigo 2.°
Liberdade de escolha

Os laboratdrios e as entidades prescritoras devem res-
peitar o principio da liberdade de escolha dos uti-
lizadores.

Artigo 3.9
Qualidade e seguranca

As normas de qualidade e seguranga sao cumpridas
em todas as situagdes previstas no presente diploma

de acordo com as regras definidas pelos cddigos cien-
tificos e técnicos internacionalmente reconhecidos nesta
drea, competindo a comissdo técnica nacional propor
ao Ministro da Satide a sua adopgao.

Artigo 4.7
Dever de cooperagao

Os laboratdrios devem colaborar com as autoridades
de satide nas campanhas e programas de satide ptblica.

Artigo 5.°
Programas de controlo de qualidade

1 — O manual de boas praticas que deve integrar
os processos de garantia de qualidade laboratorial, inter-
nos e externos, € aprovado pelo Ministro da Satide, ouvi-
das a comissao técnica nacional e as Ordens dos Médicos
e dos Farmacéuticos.

2 — No ambito da anatomia patolégica, o manual de
boas préticas é elaborado em colaboragéo com a Ordem
dos Médicos em termos equivalentes aos do ntmero
anterior.

3 — Os manuais de boas praticas referidos nos niime-
ros anteriores sao elaborados de modo a garantir a qua-
lidade dos laboratdrios.

Artigo 6.°
Regras deontoldgicas

No desenvolvimento da sua actividade devem os labo-
ratdrios e 0s seus profissionais observar o cumprimento
das regras deontoldgicas em vigor nas respectivas
ordens, tendo em particular aten¢go o principio da inde-
pendéncia profissional e técnica do director técnico.

Artigo 7.°
Manual de boas préticas

1 — Dos manuais de boas préticas para os labora-
torios de andlises clinicas a que se refere o artigo 5.°
constam, designadamente:

a) A listagem das nomenclaturas a utilizar pelos
profissionais de satide;

A indicacdo dos equipamentos especificos para
cada valéncia laboratorial;

As restri¢oes a colheita de produtos bioldgicos;
As regras a observar na colaboragéo com cutros
laboratérios, nacionais e estrangeiros, definindo
neste tltimo caso uma orientagac para os casos
excepcionais em que seja permitido o recurso
aeles;

A responsabilidade e a independéncia da direc-
¢ao técnica do laboratério;

#) Indicacbes pormenorizadas sobre os procedi-
mentos operativos, designadamente quanto &
identificagdo dos doentes, condicdes de colheita,
etiquetagem, métodos a utilizar, validagao dos
resultados e sua transmissdo, garantia de qua-
lidade, confidencialidade dos resultados e requi-
sitos dos relatdrios;

Instrucao sobre a manutencio dos equipamen-
tos e periodicidade das respectivas verificages,
bem como sobre os reagentes;

b)

2o

&

@



N.° 137 — 15-6-1999

DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-A

3411

B) Orientagoes sobre armazenamento e seguranga;

1) Regras especificas quanto a organizagao, dreas
e instalagoes;

J) Normas relativas a instalagio de postos de
colheita;

k) O nimero minimo de técnicas que os labora-
torios ficam obrigados a executar por cada
valéncia;

) As regras sobre o sistema de gestdo e recolha
de residuos.

2 — Do manual de boas préticas de anatomia pato-
légica a que se refere o n.° 3 do artigo 5.° devem constar
todas as alineas do nimero anterior, com excepgio das
alineas j) e k).

CAPITULOII

Da licenca de funcionamento

Artigo 8.°

Licenca de funcionamento

O funcionamento de qualquer laboratério depende
da obtencao de uma licenga, a conceder por despacho
do Ministro da Saude, que fixa as valéncias que o seu
titular fica autorizado a desenvolver, os respectivos pos-
tos de colheita e, bem assim, os laboratorios com os
quais tenha sido celebrado contrato de colaboragao.

Artigo 9.°

Comissac técnica nacional

1 —E criada uma comissdo técnica nacional (CTN)
na dependéncia do Ministro da Satide, que emite parecer
prévio sabre o licenciamento dos laboratdrios referidos
no artigo 1.° e sobre as matérias expressamente men-
cionadas no presente diploma legal e em outras que
lhe sejam conferidas por despacho ministerial.

2 — Compete, nomeadamente, a CTN:

a) Emitir pareceres de cardcter geral relacionados
com a aplicacdo harmoniosa do presente
diploma legal em todo o territdrio nacional;
Esclarecer as duvidas que lhe sejam colocadas
pelas comissoes de verificagao técnica ou pelos
laboratdrios;

Emitir parecer final sobre os processos de licen-
clamento instruidos pelas administracdes regio-
nais de saude (ARS) abreviadamente, que sio
submetidos a despacho do Ministro da Saude,
através da Direc¢ao-Geral da Saude;

) Elaborar relatdrio anual sobre o funcionamento
dos laboratérios, em especial no que toca ac
cumprimento das normas de qualidade e segu-
ranga;

Emitir parecer anual, ou sempre que seja soli-
citado, sobre as actividades da comissao de veri-
ficagdo técnica;

#) Emitir parecer sobre os processos instruidos
pelas ARS e que podem conduzir a suspensic
ou revogacdo da licenca de funcionamento;
Emitir parecer sobre 0s processos de concessao
de licenga de funcionamento de laboratérios ins-
truidos pelas ARS.

b
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3 — Sempre que necessdrio, no exercicio das suas
competéncias, a CTN adopta explicitamente normas de
referéncia aprovadas por despacho do Ministro da
Saude.

4 — As competéncias e o modo de funcionamento
da CTN sao definidos por despacho do Ministro da
Saude.

5 — A CTN é constituida por cinco elementos, sendo
um técnico de satude em representacdo do Ministério
da Satide, que preside, um em representacéo da Ordem
dos Médicos, um em representacdo da Ordem dos Far-
macéuticos e dois em representacao das associa¢des pro-
fissionais dos patologistas clinicos e dos analistas cli-
nicos.

6 — No ambito da anatomia patoldgica, € constituida
uma comiss&o técnica nacional especifica, composta por
um técnico de satide em representa¢do do Ministério
da Satide, que preside, dois em representacéo da Ordem
dos Médicos ou um representante da Ordem dos Médi-
cos e outro da associagdo dos médicos andtomo-pato-
logistas, caso exista.

7 — Sempre que estejam em causa matérias com inte-
resse para outras entidades, a CTN solicita o seu parecer
prévio.

Artigo 10.°
Comissoes de verificagao técnica

1 — Séo criadas comissdes de verificagdo técnica
(CVT), que funcicnam junto de cada ARS, as quais
compete, genericamente, no ambito dos poderes de vis-
toria e inspeccéo:

a) Verificar a satisfacgo dos requisitos exigidos
para a criagdo, organizagao e funcionamento dos
laboratdrios;
Avaliar a implementacdo dos programas inter-
nos e externos de contralo de qualidade que
vierem a ser aprovados, por despacho minis-
terial, ouvidas a CTN e as Ordens dos Médicos
e dos Farmacéuticos;
¢) Propor a instauracao dos processos de contra-
-ordenagdes, com vista a aplicagdo das coimas
estabelecidas na lei;
d) Propor as medidas consideradas necessdrias
face as deficiéncias detectadas;
Reconhecer o cumprimento pelos laboratdrios
das instrugdes constantes do manual de boas
préticas aprovado por despacho ministerial;
Instruir os processos conducentes a suspensao
ou revogacdo da licenca de funcionamento;
Verificar os equipamentos minimos exigidos
para cada valéncia;
Apreciar as regras de armazenamento, segu-
ranga e certificagdo dos produtos;
Verificar as condi¢bes de manutengao dos equi-
pamentos e respectivas verificagoes, bem como
dos reagentes.
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2— As CVT para andlises clinicas sdo constituidas
por cinco elementos, sendo um técnico de satde em
representacdo do Ministério da Satide, que preside, um
em representacdo da Ordem dos Médicos, um em repre-
sentagdo da Ordem dos Farmacéuticos e dois em repre-
sentagao das associagoes profissionais dos patologistas
clinicos e dos analistas clinicos.
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3 — As CVT, no ambito da anatomia patoldgica, sao
constituidas por trés elementos, sendo dois em repre-
sentagdo do Ministéric da Satide, que preside, e um
designado pela Ordem dos Médicos.

4 — Os processos instruidos pelas CVT sé@o enviados,
através da respectiva ARS, ao director-geral da Satide,
que os submete ao parecer da CTN, para os efeitos
definidos no n.° 2 do artigo 9.°

5 — As competéncias e o0 modo de funcionamento
das CVT séo fixados por despacho do Ministro da Satide,
ouvidaa CTN.

Artigo 11.°

Valéencias

1 — Para efeitos do disposto no artigo 8.°, os labo-
ratdrios podem ser autorizados a desenvolver, isolada
ou conjuntamente, designadamente as seguintes valén-
cias:

Bioquimica;

Microbiclogia;

Hematologia;

Imunologia;

Endocrinologia laboratorial e estudo funcional
dos metabolismos, érgaos e sistemas;
Monitorizagéo de farmacos e toxicologia clinica;
Genética;

Patologia molecular.

RIRSEGIRS AT
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2 — Os laboratdrios de andlises clinicas devem abran-
ger, no minimo, quatro das valéncias constantes das ali-
neas a) a ¢) do nimero anterior, podendc, no entanto,
ser autorizado outro mimero de valéncias, mediante des-
pacho do Ministro da Satide, com base em parecer emi-
tido pela CTN.

3 — Sem prejuizo do dispostc no numero anterior,
e quando ndo haja lugar ao desempenho de todas as
valéncias referidas no nimero anterior, o laboratério
identifica-se pela valéncia ou valéncias que prossegue,
ficando vedada a recolha de produtos biolégicos para
outras valéncias,

4 — Para cada valéncia sio estabelecidas as deter-
minag¢des minimas que o laboratério é obrigado a
executar.

5 — Os laboratérios de anatomia patoldgica podem
desenvalver as seguintes valéncias:

) Histopatologia;

b) Citopatologia;

) Estudos necrapsicos;

d) Técnicas adicionais de estudo, como imunoci-
toquimica, ultra-estruturas e patologia mole-
cular.

6 — Por despacho do Ministrc da Satde e com fun-
damento em parecer da CTN, os laboratérios podem
ser autorizados a desenvolver outras valéncias, justifi-
cadas pela evolugdo cientifica e técnica.

Artigo 12.°

Processo de licenciamente

1 — O pedidoc de licenciamento de um laboratério
deve ser efectuado mediante a apresentagdc de um
requerimento dirigido ao Ministro da Satde através da
ARS onde o mesmo se situa.

2 — Do requerimento devem constar:

a) A denominagao social ou nome e demais ele-
mentos identificativos do requerente;

b) A indicagéo da sede ou residéncia;

¢ O ntimero fiscal de contribuinte;

d) A localizagao da unidade e sua designagao;

¢ A identificacio da direccao técnica;

#) O tipo de servicos que se propde prestar.

3 — O requerimento é acompanhado pelos seguintes
documentos:

a) Copia do cartdo de identificagio de pessoa
colectiva ou do bilhete de identidade do reque-
rente e ainda do respectivo cartdo de contri-
buinte, que pode ser certificada pelo servico
receptor;

by Certidao actualizada do registo comercial;

¢) Relagdo detalhada do pessoal e respectivo
mapa, acompanhada de certificados de habili-
tagGes literdrias e profissionais;

d) Programa funcional, meméria descritiva e pro-

jecto das instalagdes em que o laboratorio deve

funcionar, assinado por técnico devidamente
habilitado;

Programa funcional, memoria descritiva e pro-

jecto de instalagdes;

1} Certificado, emitido pela autoridade de saide

competente, que ateste as condigdes higio-sa-

nitdrias e de acessibilidade das instalacoes do
laboratério;

Impresso de licenca de funcionamento de modelo

normalizado;

h) Projecto de regulamento interno.

Lo
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Artigo 13.°

Thei

Licenci de postos de

1 — Sempre que os laboratdrios de andlises clinicas
pretendam dispor de outros postos de colheita para além
dos constantes na licenca de funcionamento, devem
organizar um processc com os seguintes documentos:

a) Requerimento, devidamente fundamentado, diri-
gido ao Ministro da Satide, através da ARS,
com identificacdo da entidade requerente;

b) Identificacio do pessoal responsével pelo fun-
cionamento do posto de colheitas;

¢) Programa funcional, memoria descritiva e pro-
jecto de instalagtes;

d) Indicacéo do meio de transporte a utilizar e dis-
tancia ao laboratério central;

&) Contrato de arrendamento ou outro documento
equivalente que prove a utilizacdo pela entidade
requerente para fins laboratoriais.

2 — A autorizagdo de abertura de novos postos de
colheita depende de parecer prévio da CTN.

Artigo 14.°
Instrucao do processo

1 — Compete a respectiva ARS a instrugéo do pro-
cesso de atribuigdo da licenca de funcionamento.
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2 — Para os efeitos previstos no ndmero anterior, a
ARS pode solicitar aos requerentes todos os esclare-
cimentos adicionais que, em cada caso, considere neces-
sdrios a informacdo do requerimento a que se refere
o artigo anterior.

Artigo 15.°

Condigdes de licenciamento

Séo condigbes de atribuicdo da licenca de funcio-
namento:

a) A idoneidade do requerente, que, no caso de

se tratar de pessoa colectiva, deve ser preen-

chida pelos administradores, directores ou
gerentes que detenham a direcg@o efectiva do
laboratorio;

A idoneidade profissional do director técnico

e demais profissionais de satide que prestem

servico no laboratorio;

A qualidade técnica dos exames a prestar no

laboratério, bem como dos equipamentos de

que ficardo dotados;

d O cumprimento dos requisitos exigiveis em
matéria de instalagdes, equipamento, organiza-
¢ao e funcionamento estabelecidos nos capitu-
losmrerv.

&

fah

Artigo 16.°

Vistoria

1 — A atribui¢éo da licenca de funcionamento é pre-
cedida de vistoria a efectuar pelas CVT previstas no
artigo 10.°, devendo ser articulada com as vistorias a
que se referem os n.% 2 e 3doartigo 50.° do Decreto-Lei
n.°445/91, de 20 de Novembro.

2 — Bfectuada a vistoria a que se refere o numero
anterior, deve a ARS submeter o processo, devidamente
instruido e informado, ao director-geral da Satde.

Artigo 17.°
Revogacao da licenca

1 — Sempre que o funcionamento de um laboratério
decorrer em condicdes de manifesta degradacdo qua-
litativa dos cuidados prestados, deve ser revogada a res-
pectiva licenca de funcionamentc por despacho do
Ministro da Satide, mediante proposta do director-geral
da Saude, ouvidaa CTN.

2 — As condicbes a que se refere o nimero anterior
devern ser comprovadas em processo instruido pelas
CVT.

3 — Notificado o despacho de revogacao da licenca
de funcionamento, deve a entidade cessar a sua acti-
vidade no prazo fixado, sob pena de se solicitar as auto-
ridades administrativas e policiais competentes o encer-
ramento compulsivo mediante comunicacdo do despa-
cho correspondente.

Artigo 18.2
Suspensao da licenca

1 — Sempre que o laboratério ndo disponha dos
meiocs materiais e humanos exigiveis segundo as leges
artis, mas seja possivel supri-los, deve o director-geral
da Satide propor ao Ministro da Satide a suspensac da
licenga de funcionamento, com inibigdo de funciona-

mento dos respectivos servigos, observando-se ¢ disposto
no n.° 2 do artigo anterior.

2 — O despacho que determinar a suspensdc da
licenca fixa o prazo, nac superior a 180 dias, dentro
do qual o laboratério deve realizar as obras, adquirir
os equipamentos ou contratar o pessoal necessério ao
regular funcionamento dos seus servigos, sob pena de
revogagao da licenga.

3 — Se as faltas ou defeitos encontrados nao tiverem
risco significativo em termos de satide puiblica ou nao
decorrerem de perda de idoneidade ou necessidade de
substituicao do director técnico, a suspensao da licenca
pode néo envolver a inibicéo de funcionamento.

4 — A suspenséo pode ser imediatamente imposta
pelo director-geral da Saide, que a seguir informa a
CTN quando se verifique a falta de idoneidade do direc-
tor téenico ou a necessidade da sua substituigio.

5 — A suspenséo pode ser imediatamente imposta
pela autoridade de satide da drea geogréfica onde se
encontra instalado o laboratério.

Artigo 19.7
Verificacdes periédicas

Em termos a definir por despacho do Ministro da
Satide, e para efeitos do disposto nos artigos 17.° e 18.°,
as CVT efectuam verificacdes periddicas aos laborato-
rios, por sua iniciativa ou quando recebam reclamacoes
dos utentes, que pela sua natureza justifiquem a sua
realizagdo.

Artigo 20.°
Publicidade da inibicac de funcionamento e da revogaczo

1 — A medida de revogacao da licenca de funcio-
namento € divulgada ao publico, pela respectiva ARS,
através da afixagao de edital na porta principal de acesso
ao laboratério e da publicagao do despacho do Ministro
da Satde em, pelo menos, dois jornais, um de ambito
nacional e outro de entre os de maior circulacio na
localidade em que se situe o laboratério.

2 — A medida de inibi¢ao de funcionamento prevista
no n.° 3 do artigo 18.° é divulgada ao publico através
da afixacdo de edital na porta principal de acessc ao
laboratério.

Artigo 21.°
Autorizaczo de reabertura

Logo que cessem as razbes que motivaram a suspen-
sao da licenga, pode o Ministro da Satide, ouvida a CTN,
a requerimento do interessado, determinar o termo da
suspensao, apos vistoria a realizar ac laboratério pelas
CVT, sendo afixado o aviso correspondente no local
onde fora dada a conhecer a suspensao.

CAPITULOQ III

Instalacdes e equipamento

Artigo 22.°

Meio fisico

Os laboratérios devem situar-se em meios fisicos salu-
bres, de facil acessibilidade e que dispocnham de infra-
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-estruturas vidrias, de abastecimento de dgua, de sistema
de recolha de dguas residuais e de residucs, de energia
eléctrica e de telecomunicagdes.

Artigo 23.°

Instalagdes

1 — O exercicio da actividade laboratorial deve ser
realizado em dreas exclusivamente destinadas a esse fim.

2— Os laboratérios de andlises clinicas podem,
mediante autorizagic do Ministro da Satde e com base
em parecer prévio fundamentado da CTN respectiva,
designadamente no manual de boas préticas € nas nor-
mas de qualidade e seguranca, instalar postos para a
colheita de produtos biclégicos em local externo ao esta-
belecimento referido no nimero anterior.

3 — O estabelecimento destinado ao exercicio da acti-
vidade principal dos laboratérios deve dispor, de acordo
com as valéncias exercidas, de instalagdes adequadas
e com capacidade para assegurar a qualidade técnica
das colheitas de produtos bioldgicos e dos exames
efectuados.

4 — Para os efeitos do n.° 3, as instalagdes dos labo-
ratdrios de andlises clinicas devem ter, no conjunto, uma
dimensdo minima de 120 m?, incluindo zonas de cir-
culagdo, compreendendo um sector de atendimento de
utentes e de recepc¢@o de produtos, arquivo de resultados
e sala de espera com instalagbes sanitdrias, bem como
as seguintes dreas auténomas;

a) Salas de colheitas;

b) Area para servigos de apoio com zonas de lava-
gem e de preparagio e esterilizacdo de material;

¢) Area para execugéo de analises.

5 — Os laboratorios de anatomia patoldgica devem
dispor de uma drea minima de 40 m? para as seguintes
instalagdes:

a) Areade recepgio de pegas cirtirgicas e produtos
de biopsia;

b) Area de observacdo macroscopica e colheita de
fragmentos para inclusio com zonas de lavagem
e de preparagdo de produtos bioldgicos;

¢) Area para trabalhc técnico: inclusdo, cortes,
coloragdo e colaragbes especiais.

6 — Oslaboratérios devem ainda dispor das seguintes
dreas de trabalho:

a) Area de trabalho médico;

b) Area de secretariado;

¢) Area para pungoes de citologia aspirativa sem-
pre que os andtomo-patologistas as executem.

Artigo 24.°

Postos de colheita

1 — Sem prejuizo da observéncia do dispostoc no n.° 2
do artigo 23.°, os postos de colheita dos laboratérios
de andlises clinicas devem compreender um sector de
atendimento, incluindo sala de espera com instalacdes
sanitdrias, e uma sala auténoma e exclusiva para colheita
e acondicionamento de produtos biolégicos.

2— A distancia entre o posto de colheitas e o labo-
ratdrio central n&o pode ser superior a 60 km.

Artigo 25.°
Normas genéricas de construcao

1 — As paredes, tectos, divisérias, portas e o reves-
timento do pavimento das dreas destinadas a exames
devem permitir a manutengdo de um grau de assépsia
e isolamento compativeis com a valéncia a que se
destinam.

2 — Os laboratorios que preparem autovacinas e
auto-alergénios devem dispor, exclusivamente para esse
efeito, de uma drea convenientemente protegida contra
quaisquer contaminagoes.

3 — Os laboratorios que utilizem radioisotopos na
realizagdo de andlises devem obedecer as normas em
vigor no ambito da proteccdo contra radiagoes ioni-
zantes.

Artigo 26.°

Instalagdes técnicas e equip p

1 — Os laboratérios devem ser dotados de instalagtes
técnicas e de equipamentos especiais adequados e com
capacidade para assegurar a qualidade técnica dos exa-
mes efectuados, de acordo com as normas e legislagao
em vigor sobre qualidade, seguranca e higiene.

2 — Devem os laboratdrios respeitar as prescricoes
estabelecidas para protec¢ao contra os riscos de expo-
si¢ao a agentes biologicos.

3 — Para os efeitos do niimero anterior, as instalagoes
técnicas e equipamentos especiais abrangem, no
minimo:

a) Instalacdes eléctricas;

b) Climatizaggo, nomeadamente aquecimento, ven-

tilagdo, ar condicionado e extraccdo, quando

haja libertacio de produtos incémodos ou
toxicos;

Desinfeccéo e esterilizacdc de materiais e equi-

pamentos utilizados que delas carecam;

d) Gestao de residuos;

& Equipamentos frigorificos;

#} Rede de distribuicdo de dgua e avaliacdo de
qualidade de acordo com a legislacédo em vigor;

g Seguranca contra incéndios;

h) Os laboratérios onde se manuseiem produtos
tdxicos, irritantes ou corrosivos devem possuir
meios de actuacdo rdpida de lavagem, desig-
nadamente duche de emergéncia e «lava clhos».

G,
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4 — Sem prejuizo do disposto na alinea £ do nimero
anterior, sempre que o laboratério exercer a sua acti-
vidade em valéncias com exigéncias especificas de qua-
lidade da dgua, deve ainda dispor de sistemas de
tratamento préprios, adequados e em condi¢des de per-
manente e correcta utilizacdo que assegurem as carac-
teristicas fisicas, quimicas e bacteriolégicas apropriadas
as utilizagoes previstas.

5 — O projecto, concepgéo e funcionamento das ins-
talagoes técnicas e dos equipamentos especiais devem
obedecer as normas em vigor, bem como as recomen-
dacoes especificas que a natureza das vérias valéncias
justifique.
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Artigo 27.°
Equipamento geral

Os equipamentos minimos que devem existir nos labo-
ratdrios de andlises clinicas e de anatomia patologica
sao estabelecidos, caso a caso, por despacho do Ministro
da Satide, ouvidaa CTN.

CAPITULO IV

Organizacio e funcionamento

Artigo 28.°

Regulamento interno

Os laboratérios devem dispor de um regulamento
internc definido pelo director técnico, do qual deve
constar, pelo menos, o seguinte:

4,

Identificagao do director técnico e do seu subs-
tituto, bem como dos especialistas e restantes
colaboradores;

Estrutura organizacional do laboratério;
Deveres gerais dos profissionais;

d) Fungbes e competéncias por grupos profissio-
nais;

Normas de funcionamento;

Localizagio das unidades de colheita e iden-
tificacdo do pessoal que procede a recolha ou
colheita dos predutos biclogicos;

Laboratdrios com os quais tem colaboragao;
Normas relativas aos utilizadores.

RedRex
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Artigo 29.°
Direcgao técnica

1 — Os laboratérios sdo tecnicamente dirigidos por
um director técnico com as seguintes qualificacdes:

a) Nos laboratérios de analises clinicas o directer
técnico deve ter a especialidade de patologia
clinica ou de andlises clinicas e estar inscrito
na Ordem dos Médicos ou na Ordem dos
Farmacéuticos;

Nos laboratorios de anatomia patoldgica o
director técnico deve ter a especialidade de ana-
tomia patoldgica e estar inscrito no respectivo
colégio da especialidade da Ordem dos Médi-
cos.

&

2 — Cada director técnico sé pode assumir a respon-
sabilidade por um laboratdrio, implicando presenca
fisica verificdvel que garanta a qualidade dos exames
laboratoriais, devendo ser substituido nos seus impe-
dimentos e auséncias por um profissional qualificado
com formagédo adequada.

3 — Em caso de morte ou incapacidade permanente
do director técnico para o exercicio da sua profisséo,
deve o laboratdrio proceder imediatamente & sua subs-
tituicdo e informar a ARS do especialista designado.

4 — As situagOes descritas no nimero anterior devem
ser resolvidas pelo laboratéric de forma definitiva no
prazo méximo de seis meses contados a partir da veri-
ficacao dos factos.

5 — Compete exclusivamente ao director técnico defi-
nir as técnicas que garantam a qualidade e a escolha
de reagentes e de equipamentos.

6 — Pode ser autorizado, por despacho do Ministro
da Satide, no ambito do processo de licenciamento, que
o director técnico exerca a direc¢do técnica em dois
laboratérios, com fundamento no requerimento da enti-
dade proponente e parecer da CTN, que explicita as
condi¢des em que o exercicio é autorizado.

Artigo 30.°

Pessoal

1 — Os laboratérios de analises clinicas devem dispor
no exercicio da sua actividade, designadamente para
efeitos de execugdo de anélises e de colheita de produtos
bioldgicos, de especialistas devidamente habilitados e
de pessoal técnico com formacao adequada, de acordo
com as valéncias prosseguidas e o movimento previsivel.

2 — Para efeitos do ntimero anterior, cada laboratério
de anélises clinicas deve dispor, em principio, de, pelo
menos, um especialista inscrito nas Ordens dos Médicos
ou dos Farmacéuticos por cada seis técnicos, em tempo
completo, ao seu servico.

3 — O aumento da propor¢do entre especialistas e
técnicos estd sujeito a autorizagac do Ministro da Satide,
mediante requerimento fundamentado e parecer da
CTN.

4 — No ambito do processo de licenciamento, o labo-
ratério apresenta o projecto do nimero de postos de
colheita que € objecto de autorizagdo nos termos do
n.° 2 do artigo 23.°

5 — A administracdo por via endovenosa de drogas
para avaliagoes analiticas, as pungOes arteriais, medu-
lares e as biopsias s6 podem ser executadas por médicos
ou sob vigilancia médica.

6 — Nos casos em que os laboratérios utilizem
radioistopos para a realizacdo de algumas andlises
devem dispor de pessoal devidamente habilitado na drea
da protecgdo e seguranca radiologica.

7 — Os laboratorios de anatomia patoldgica devem
dispor, para exercicio da sua actividade, de, pelo menos,
um especialista inscrito no colégio da especialidade e
de técnicos com a formacgao adequada.

8 — Para efeitos do disposto no ndmero anterior,
cada laboratéric de anatomia patoldgica deve dispor,
no minimo, de um técnico de anatomia patolégica.

9 — Os laboratérios devem ainda ter pessoal de aten-
dimento, secretariado e arquivo.

Artigo 31.°
Identificagac

1 — Os laboratérios devem ser identificados em tabu-
leta exterior e com indicagdo do nome e habilitagdo
profissional do director técnico.

2 — Os postos de colheita devem ser identificados
em tabuleta exterior com a indicagdo e localizacao do
laboratdrio de que dependem e do respectivo director
técnico, com mengac das suas habilitagdes profissionais.

Artigo 32.°

Informacao aos utentes

1 — O horério de funcionamento e a licenga de auto-
rizacao de funcionamento devem ser afixados em local
bem visivel e acessivel aos utentes.
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2— A tabela de precos deve estar obrigatoriamente
disponivel para consulta pelos utilizadores.

3 — Deve ser afixada, em local bem visivel, infor-
magao sobre a existéncia de livro de reclamacoes.

Artigo 33.°

Livro de reclamagdes

1 — Os laboratérios devem dispor de livro de recla-
magées de modelo normalizado insusceptivel de ser des-
virtuado, com termo de abertura datado e assinado pelo
conselho de administragao das ARS.

2 — Os laboratérios devem enviar mensalmente as
ARS as reclamagoes efectuadas pelos seus utilizadores,
as quais devem obter resposta no prazo maximo de 30
dias, ouvidas as Ordens dos Médicos e dos Farma-
céuticos.

Artigo 34.°

Funcionamento dos postos de colheita

Os postos de colheita dos laboratdrios de andlises
clinicas ndo podem funcionar sem a presenga, no
minimo, de um técnico nas condigoes referidas no n.° 1
do artigo 30.°

Artigo 35.°
Colheita de produtos bioldgicos

Os predutos bicldgicos podem ser colhidos, nomea-
damente, em laboratdrios de andlises clinicas devida-
mente licenciados e respectivos postos de colheita, no
domicilio e em outras unidades privadas de satide por
pessoal técnico devidamente habilitado para o efeito,
em termos a definir por despacho do Ministro da Satide,
ouvidaa CTN.

Artigo 36.°

Transporte de produtos bioldgicos

1 — O acondicionamento e o transporte dos produtos
biclégicos para laboratérios de analises clinicas devem
ser efectuados em condigbes de termoestabilizagao ade-
quadas, de acordo com as regras estabelecidas no
manual de boas préticas.

2— O transporte dos produtos bioldgicos das uni-
dades de colheita deve ser efectuado por pessoal e meios
proprios dos laboratérios, sendo vedada a utilizagdo de
transportes publicos.

3 — Os produtos destinados a exames andtomo-pa-
tolégicos devem ser transportados em meios de fixagdo
apropriados e devidamente acondicionados em recipien-
tes destinados para o efeito.

Artigo 37.°

Restricées a colheita de produtos bioldgicos

Nao é permitida nos postos de colheita a obtengao
de produtos biolégicos destinados a andlises cuja rea-
lizacdo deva ser imediata ou cujo resultado possa vir
a sofrer alteracbes com o transporte a efectuar para
o laboratério central

Artigo 38.°
Resultados dos exames

1 — Os resultados dos exames efectuados por cada
laboratério de anélises clinicas devem constar de rela-
tério autenticado pelo director técnico ou por especia-
listas inscritos nas Ordens dos Médicos ou dos Farma-
céuticos, nos quais aquele delegue fungdes, nos termos
do regulamento interno.

2 — Osresultados dos exames de anatomia patolégica
devem ser assinados por andtomo-patologistas inscritos
no colégio da especialidade da Ordem dos Médicos,
devidamente identificados.

Artigo 39.°

Colaboracao entre laboratérios

1 — Os laboratérios nacionais podem, excepcional-
mente, estabelecer acordos com laboratdrios estrangei-
1os para a realizacdo de exames que exijam a utilizagao
de técnicas nao disponiveis no Pais nas condi¢oes a apro-
var por despacho do Ministro da Satide, ouvida a CTN.

2 — No caso de os laboratérios nao disporem de capa-
cidade técnica para a realizacdo de exames que exijam
tecnologia especial, podem recorrer a outros laborato-
rios licenciados, mediante a celebragio de um contrato
de colaboragéo, do qual dao conhecimento & Direcgao-
-Geral da Satide.

Artigo 40.°
Seguro profissional e de actividade

A responsabilidade civil profissional bem como a res-
ponsabilidade pela actividade laboratorial devem ser
transferidas, total ou parcialmente, para empresas de
Seguros.

Artigo 41.°

AlteracGes relevantes de funcionamento

1 — Estéo sujeitas a comunicagao prévia & Direccao-
-Geral da Saude as alteracdes relevantes no funciona-
mento dos laboratérios e postos de colheita, designa-
damente a transferéncia de titularidade, a cessao de
exploracao, a mudanga da direcgdo técnica ou de estru-
turas fisicas, remodelacao, transformacao e ampliagao.

2 — Nas situagOes previstas no ndmero anterior, a
Direccao-Geral da Satide tomard as medidas adequadas
a garantia do cumprimento do presente decreto-lei.

Artigo 42.°
Conservagao e arquivo

1 — Os laboratérios de andlises clinicas devem con-
servar, por qualquer processo, pelo menos durante cinco
anos, sem prejuizo de outros prazos que venham a ser
estabelecidos por despacho do Ministro da Satde,
ouvida a CTN, de acordc com as situagoes especificas
relacionadas com a tipologia de informagao adequada
a diferentes situages clinicas, os seguintes documentos:

a) Os resultados nominativos dos exames analiticos
realizados;

by Os resultados dos programas de garantia de
qualidade;

¢) Os resultados das vistorias realizadas pela CVT;
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d) Os contratos celebrados quanto a recolha dos
residuos;

e) Osacordos relativos a aquisi¢ao dos equipamen-
tos e dos reagentes;

/) Os protocolos de colaboragéo com outros labo-
ratérios.

2 — O disposto no ntimero anterior € também apli-
cédvel aos laboratérios de anatomia patologica no que
respeita aos documentos referidos nas alineas a) a €)
do nimero anterior e ainda quanto ao seguinte:

a) Laminas histologicas;
b) Laminas citologicas;
¢) Blocos de parafina.

CAPITULOV

Das contra-ordenagdes e sancdes acessorias

Artigo 43.°

Contra-ordenacées

1 — Constituem contra-ordenagdes puniveis com
coima graduada de 250000$% a 7500008, no caso de
pessoa singular, e de 5000008 até ao méximo de
6 000 0008, no caso de pessoa colectiva:

a) Aviolagdo do disposto no artigo 29.° e nosn.* 2,
3 e 4 doartigo 30.%

b) O nao cumprimento dos programas de controlo
de qualidade e do manual de boas préticas;

¢) A existéncia de postos de colheita em contra-
vengédo com o disposto no artigo 24.°;

d O funcionamento de postos de colheita sem a
presenca de um técnico devidamente habilitado,
conforme o previsto no artigo 34.%

¢) A colheita de produtos biolégicos em contra-
vencdo ao disposto nos artigos 35.° e 37.°;

#) O transporte de produtos biologicos em violagao
do artigo 36.°

2 — A negligéncia ¢ punivel.

Artigo 44.°
Instrugae, aplicacao e destino das coimas
1 — A aplicacdo das coimas previstas nos nimeros
anteriores compete ao director-geral da Sadde.
2— A instauragdo dos processos é da iniciativa das
CVT, cabendo a instrugdo as ARS.
3— O produto das coimas reverte em 60% para o

Estado, em 20% para a Direc¢do-Geral da Saude e
em 20% para a ARS que instruiu o processo.

CAPITULO VI

Disposigtes transitorias e finais

Artigo 45.°
Disposi¢ao transitéria

1 — Oslaboratérios de anélises clinicas e de anatomia
patoldgica que se encontrem em funcionamento a data
da entrada em vigor do presente diploma devem, no

prazo de 180 dias, sob pena do seu encerramento, reque-
rer a respectiva licenga de funcionamento, organizando
os correspondentes processos, de acordo com as regras
constantes deste diploma.

2 — Aos laboratdrios referidos no ndmero anterior,
bem como aos postos de colheita, ndo s@o exigiveis os
documentos referidos nas alineas ¢), € e ) do n.° 3
do artigo 12.° e na alinea i) do artigo 13.° e, bem assim,
o requisito minimo estabelecido nos n.”* 4, 5 e 6 do
artigo 23.° sendo a drea permitida dos laboratdrios auto-
rizada, nestes casos, por despacho do Ministro da Satide,
com fundamento em requerimento do interessado e
parecer prévio da CTN.

3 — A obrigatoriedade da observancia do contido no
n.° 2 do artigo 30.° e no n.° 1 do artigo 42.° reporta-se
adata da entrada em vigor do presente diploma.

Artigo 46.°
Regime transitério

Aos trabalhadores subordinados e auténomos que a
data da entrada em vigor do presente diploma exercam
actividades de anélises clinicas nos laboratérios objecto
do presente diploma continua a aplicar-se o disposto
no artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 261/93, de 24 de Julho.

Artigo 47.°
Revogacao

E revogado o Decreto Regulamentar n.° 44/93, de
17 de Dezembro.

Artigo 48.°
Legislacao supletiva

Em tudo o que nédo se encontre especialmente previsto
no presente diploma é aplicével o disposto no Decre-
to-Lei n.® 13/83, de 15 de Janeiro.

Artigo 49.°
Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor 30 dias apds a
data da sua publicaggo.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 15
de Abril de 1999. — Antdnio Manuel de Oliveira Guter-
res — Maria de Belém Roseira Martins Coelho Henriques
de Pina.

Promulgado em 25 de Maio de 1999.

Publique-se.

O Presidente da Reptiblica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 1 de Junho de 1999.

O Primeiro-Ministro, Antdénio Manuel de Oliveira
Guterres.
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MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 534/99

de 11 de Dezembro

O Decreto-Lei n.® 217/99, de 15 de Junho, estabelece
o regime juridico do licenciamento e fiscalizacdo das
unidades privadas de salide, tendo em vista efectivar
a responsabilidade do Estado no tocante ao seu fun-
cionamento.

Igualmente o sector piblico ¢ as instituicdes parti-
culares de solidariedade social com objectivos de safide
estdo sujeitos ao poder orientador e de inspeccdo dos
servigos competentes do Ministério da Satide, por forma
a salvaguardar a qualidade e seguranga dos servigos
prestados.

Em execugdo do que se dispde na Lei n.° 48/90, de
24 de Agosto, foi aprovado o regime jurfdico do licen-
ciamento e da fiscalizacdo do exercicio das actividades
dos laboratdrics, bem como os requisitos a que devem
obedecer quanto & organizacio, funcionamento e ins-
talagoes.

O presente diploma legal tem por finalidade principal
estender ao regime jurfdico do licenciamento e fisca-
lizagdo dos laboratdrios a arquitectura juridica, formal
e substancial, consubstanciada nos diplomas legais rela-
cionados com o licenciamento e fiscalizagdo das uni-
dades de satide de didlise, de radiologia e de imageclogia
e de medicina fisica e de reabilitacio.

Foram ouvidas as Ordens dos Médicos e dos Far-
macéuticos.

Foram observados os procedimentos decorrentes da
Lein.° 23/98, de 26 de Maio.

Assim:

Nos termos da alinea ) do n.° 1 do artigo 198.° da
Constituicdo, o Governo decreta, para valer como lei
geral da Repdblica, o seguinte:

Artigo 1.°

Os artigos 3.2, 4.0, 5.2, 6., 7., 9., 10.°, 11.°, 125,
132, 16.5, 172, 18.5,19.°, 20.2, 21.0, 22.°, 23.2, 24.°, 25.9,
26.°,27°,28°,29.°,30.°,31.9,32.9,33.°, 342, 35., 36.°,
37°,38.°,39.°,40.°, 41.°,42.°,43.5,44.°, 45.°, 46.°, 47.°,
48.° ¢ 49.° do Decreto-Lei n.° 217/99, de 15 de Junho,
passam a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 3.°

Liberdade de instalagéo

Deve ser respeitado o principio da liberdade de ins-
talagio dos laboratdrios desde que sejam observados
os requisitos previstos neste diploma.

Artigo 4.°
Regras deontoldgicas
(Actual artigo 6.9)
Artigo 5.°
Dever de cooperagao

(Actual artigo 4.)

Artigo 6.°
Qualidade e seguranca
(Actual artigo 3.2)
Artigo 7.°

Programas de garantia e manual de boas praticas

1—0O manual de boas préticas que deve integrar
os processos de garantia de qualidade laboratorial &
aprovado por despacho do Ministro da Satide, ouvidas
a comissdo técnica nacional (CTN) e as Ordens dos
Médicos e dos Farmacéuticos.

2 — No ambito da anatomia patolégica, o manual de
boas préticas € aprovado por despacho do Ministro da
Satide, ouvidas a CTN e a Ordem dos Médicos.

3 — Os manuais de boas préticas referidos nos nime-
ros anteriores sdo elaborados de modo a permitir a acre-
ditacdo dos laboratdrios, integrando-se no sistema de
qualidade da satide.

4 —Dos manuais de boas praticas referidos nos
ndmeros anteriores constam, designadamente:

a) A listagem das nomenclaturas a utilizar pelos
profissionais de safide;

b) A indicagdc dos equipamentos especificos para
cada valéncia laboratorial;

¢) As restrigdes & colheita de produtos bioldgicos;
d) Asregras a observar na colaboragio com outros
laboratdrios nacionais e estrangeiros, definindo
neste (ltimo caso uma orientagic para os casos
excepcionais em que seja permitido o recursc
aeles;
A responsabilidade e a independéncia da direc-
¢do técnica do laboratdrio;
f) IndicagSes pormenorizadas sobre os procedi-
mentos operativos, designadamente quanto a
identificagdo dos doentes, condi¢des de colheita,
etiquetagem, métodos a utilizar, validacdc dos
resultados e sua transmissdo, garantia de qua-
lidade, confidencialidade dos resultados e requi-
sitos dos relatérios que sejam necessarios;

Instrucdo scbre a manutencio dos equipamen-

tos e periodicidade das respectivas verificagdes,

bem como sobre 0s reagentes;

) Orienta¢Ses sobre armazenamento e seguranga;

i) Regras especificas quanto a organizacao, 4reas
¢ instalagdes;

7) Normas relativas a instalagdo de postos de
colheita;

k) O nimero minimo de técnicas que os labora-
térios ficam obrigados a executar por cada
valéncia;

{) As regras sobre o sistema de gestdo e recolha
de residuos;

m) Requisitos do relatério anual de actividades.

[

~—

%

8

5 — Do manual de boas préticas de anatomia pato-
l6gica a que se refere o n.° 2 devem constar todas as
alineas do nfimero anterior, com excepgdo das alfneas )
ek).

Artigo 9.°
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b) Bsclarecer as diividas que Ihe sejam colocadas
pelas comissdes de verificagdo técnica (CVT)
ou pelos laboratérios;

¢) [Actual alinea g).]

d) Elaborar relatdrio anual sobre o funcionamento

do dispositivo que licencia ¢ fiscaliza a qualidade

¢ seguranca dos laboratérios;

Acompanhar os processos de contra-ordenagoes

instaurados pelas ARS;

D

g) Propor os prazos de realizagio das vistorias e
atribuicdo de licengas de funcionamento, con-
tados a partir da data de entrada do requeri-
mento do interessado, reiniciando-se a sua con-
tagem sempre que sejam solicitados novos ele-
mentos Processuais.

€

N

P

K

4 — As normas que regem o exercicio das compe-
téncias ¢ o modo de funcionamento da CTN sdo defi-
nidas por despacho do Ministro da Satide.

S

6 — No ambito da anatomia patoldgica € constituida
uma CTN especifica, composta por um técnico de satide
em representagio do Ministério da Safide, que preside,
e dois em representacdo da Ordem dos Médicos.

a

b) Avaliar a implementagio dos programas de
garantia de qualidade que vierem a ser apro-
vados;

¢) Participar as ARS as infrac¢des que constituam
contra-ordenagGes, com vista a aplica¢do das
coimas estabelecidas na lei;

¢) Reconhecer o cumprimento das instrugdes cons-
tantes do manual de boas praticas pelos labo-
ratérios;

i) Verificar as condigdes de manutencdo dos equi-
pamentos, bem come dos reagentes.

2— As CVT para andlises clinicas sdo constituidas
por trés elementos, sendo um técnico de safide em repre-
sentagdo do Ministério da Satide, que preside, um em
representagdo da Ordem dos Médicos € um em repre-
sentacdo da Ordem dos Farmacéuticos.

3 — As CVT, no dmbito da anatomia patoldgica, sdo
constituidas por trés elementos, sendo um em repre-
sentacdo do Ministério da Satide, que preside, ¢ dois
em representagic da Ordem dos Médicos.

4 — As coimas aplicadas pela ARS em processo de
contra-ordenagdo sao comunicadas ao director-geral da
Satide.

5— As normas que regem o exercicio das compe-
téncias e o modo de funcionamento das CVT sio fixadas
por despacho do Ministro da Safide, ouvida a CTN.

Artigo 11.°
Processo de licenciamento

1—O pedido de licenciamento de um laboratdrio
deve ser efectuado mediante a apresentacdo de um
requerimento dirigido ac Ministro da Satide, através
da ARS da 4rea onde aquele se situa, a qual compete
a instrugdo do processo.

2 — Do requerimento devem constar:

a) A denominagdo social ou nome e demais ele-
mentos identificativos do requerente;

b) Aindicacio da sede ou residéncia;

¢) O namero fiscal de contribuinte;

d) A localizagdo da unidade e sua designacido;

e) A identificacdo da direcgdo técnica, incluindo
o exercicio de fungdes noutro laboratério;

f) O tipo de servigos que se propoe prestar.

3 — O requerimento é acompanhado pelos seguintes
documentos:

a) Copia do cartdo de identificagio de pessoa
colectiva ou do bilhete de identidade do reque-
rente ¢, ainda, do respectivo cartdo de contri-
buinte, que pode ser certificada pelo servige
receptor;

b) Certiddo actualizada do registo comercial;

¢) Projecto do quadre do pessoal a admitir;

d) Programa funcional, memoria descritiva e pro-

jecto das instalagdes em que o laboratdrio deve

funcionar, assinado por técnico devidamente
habilitado;

Certificado que ateste que o laboratério cumpre

as regras de seguranca vigentes;

f) Certificado, emitido pela autoridade de satide

competente, que ateste as condi¢des higio-sa-

nitdrias das instalagdes em que o laboratdric
deve funcionar;

Impresso de licenga de funcionamento de modele

normalizado;

h) Projecto de regulamento interno.

e

~—

A

&

4 — Autorizado o licenciamento do laboratério, deve
0 mesmo apresentar, no prazo definido no despache
ministerial, a relacdo detalhada do pessoal € respective
mapa, acompanhada de certificados de habilitages lite-
rérias e profissionais.

Artigo 12.°

Licenciamento de postos de colheita

1 — Sempre que os laboratdrios de andlises clinicas
pretendam dispor de outros postos de colheita para além
dos constantes na licenca de funcionamento, devem
organizar um processo com 0s seguintes documentos:

@) Requerimento, devidamente fundamentado, diri-
gido ao Ministro da Safide, através da ARS,
com identificacdo da entidade requerente;

b) Programa funcional, memdria descritiva e pro-

jecto de instalagées;

Indicagdo do meio de transporte a utilizar e dis-

tancia ao laboratdrio central;

@) Contrato de arrendamento ou outro documento
equivalente que prove a utilizagio pela entidade
requerente.

C

o

2 — Apés o licenciamento do posto de colheita pre-
visto no niimero anterior, o laboratério deve apresentar

49



50

DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-A

N.0 287 — 11-12-1999

a identificagdo do pessoal responsdvel pelo funciona-
mento daquele.

3 — A autorizacdo de abertura de outros postos de
colheita depende de despacho do Ministro da Satide,
ouvidaa CTN.

Artigo 13.°

Processo especial de licenciamento de valéncias

1 — O laboratdrio que pretenda praticar nas insta-
lagoes licenciadas outras valéncias para além das cons-
tantes na licenca de funcionamento deve apresentar
requerimento dirigido ao Ministro da Safide, através
da respectiva ARS, acompanhado dos seguintes ele-
mentos:

@) Identificagdo do laboratério;

b) Tipo de servigos;

¢) Indicagdo do pessoal, se for caso disso;
d) Indicacio do equipamento.

2 — A implementagio de unidades para o desenvol-
vimento de valéncias fora das instalagdes licenciadas
rege-se pelo processo geral de licenciamento.

Artigo 16.°
[...]

1 — A atribui¢do da licenga de funcionamento & pre-
cedida de vistoria a efectuar pelas CVT previstas no
artigo 10.°, devendo ser articulada com as vistorias a
que se refere o regime juridico da urbanizagdo e edi-
ficagdo, na parte relativa aos estabelecimentos comer-
ciais, quando aplicavel.

Artigo 17.°
[...]

1 — Sempre que o funcionamento de um laboratdrio
decorra em condi¢des de manifesta degradagio qua-
litativa dos cuidados ¢ tratamentos prestados ou quando,
pelas entidades competentes, se verifique inobservancia
das regras técnicas que enformam as profissGes, bem
como as infracgdes de cardcter deontoldgico ou ético,
deve ser revogada a respectiva licenga de funciona-
mento, por despacho do Ministro da Safide, ouvida a
CTN, sob proposta do director-geral da Satide.

2 — As condigdes a que se refere o niimero anterior
devem ser comprovadas em processo instruido pela
CVT, no caso de serem de cardcter técnico ou assis-
tencial, ou pelas respectivas ordens profissionais, quando
se tratar de inobservéncia das regras técnicas que enfor-
mam as profissdes, bem como as infracgtes de cardcter
deontoldgico ou &tico.

3 — Notificado ¢ despacho de revogagio da licenca
de funcionamento, deve o laboratdrio cessar a sua acti-
vidade no prazo fixado, sob pena de se solicitar as auto-
ridades administrativas e policiais competentes o encer-
ramento compulsivo mediante comunicagdo do despa-
cho correspondente.

Artigo 18.°
Suspenséao da licenca

1 —Sempre que o laboratdrio ndo disponha dos
meios humanos ¢ materiais exigiveis segundo as pre-
sentes normas, mas seja possivel supri-los, deve o direc-

tor-geral da Satide proceder a suspensdo da licenca de
funcionamento, observando-se o disposto no n.° 2 do
artigo anterior.

2—0 despacho que determinar a suspensdo da
licenga de funcionamento fixa o prazo, ndo superior a
180 dias, dentro do qual o laboratério deve realizar as
obras, adquirir os equipamentos ou contratar o pessoal
necessario ao regular funcionamento dos seus servigos,
sob pena de revogacdo da licenca.

3 — A suspensao da licenga implica a inibigdo de fun-
cionamento sempre que haja:

a

N

Faltas ou defeitos com risco significativo para

a safide ptiblica;

b) Perda de idoneidade do director do laboratério;

¢) Falta de substitui¢do do director do laboratdrio
no prazo definido na lei;

d) Nao ser imediatamente assegurada a substitui-

¢do interina do director do laboratdrio.

4 — A suspensdo pode ser imediatamente imposta,
pelo director-geral da Satide, quando o funcionamento
da mesma constitua grave risco para a safide pfblica,
que informa seguidamente a CTN.

Artige 18.¢
Verificacies

1 — As CVT efectuam verificagdes periddicas em ter-
mos a definir por despacho do Ministro da Satde, ouvida
aCTN.

2 — As CVT efectuam verificagSes aos laboratérios
quando recebam reclamagées dos utentes, que pela sua
natureza o justifiquem.

Artigc 20.°
Publicidade da inibi¢éo de funcicnamento e da revogacao

A medida de revogagio da licenca de funcionamento
e a medida de inibi¢ao de funcionamento previstas nos
artigos 17.° ¢ 18.° sdo divulgadas ao piiblico, pela res-
pectiva ARS, através da afixa¢do de edital na porta prin-
cipal de acesso ao laboratério e dos postos de colheita
e outrcs meics que se venham a revelar necessirios
a informagdo da populagdo envolvida.

Artigo 21.°
Autorizacac de reabertura

Logo que cessen as razdes que motivaram a suspen-
sdo da licenga de funcionamento, a requerimento do
interessado, deve o Ministro da Satde, ouvida a CTN,
determinar o terme da suspensdo apds vistoria a realizar
20 laboratério, pela CVT respectiva, sendc o despacho
dado a conhecer ao ptiblico através da utilizagdo dos
mesmos meios que foram usados para aplicar a sus-
pensdo.

CAPITULO 1T

Organizacao e funcionamento

Artige 22.°

Valéncias

1 — Para efeitos do disposto no artigo 8.°, os labo-
ratérios podem ser autorizados a desenvolver, isolada
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ou conjuntamente, designadamente, as seguintes valén-
cias:

Bioquimica;

Microbiologia;

Hematologia;

Imunologia;

Endocrinologia laboratorial e estudo funcional
dos metabolismos, 6rgdos ¢ sistemnas;
Monitorizagéo de formacos e toxicologia clinica;
Genética;

Patologia molecular.

3
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2 — Os laboratdrios de andlises clinicas devem abran-
ger, no minimo, quatro das valéncias constantes das ali-
neas ¢) a e) do nfimero anterior, podendo, no entanto,
ser autorizado outro nimero de valéncias, mediante des-
pacho do Ministro da Sadde, com base em parecer emi-
tido pela CTN.

3 —Sem prejuizo do disposto no nimero anterior,
e, quando ndo haja lugar ao desempenho de todas as
valéncias referidas no nimero anterior, o laboratério
identifica-se pela valéncia ou valéncias que prossegue,
ficando impedido o exercicio de qualquer outra, pelo
que fica vedada a recolha de produtos bioldgicos para
outras valéncias.

4 — Para cada valéncia sdo estabelecidas as deter-
minagdes minimas que o laboratério é obrigado a
executar.

5 — Os laboratérios de anatomia patolégica podem
desenvolver as seguintes valéncias:

a) Histopatologia;

b} Citopatologia;

c¢) Estudos necrdpsicos;

d) Técnicas adicionais de estudo, como imunoci-
toquimica, ultrastruturas ¢ patologia molecular.

6 — Por despacho do Ministro da Satide € com fun-
damento em parecer da CTN, os laboratérios podem
ser autorizados a desenvolver outras valéncias, justifi-
cadas pela evolugdo técnica e cientffica.

Artigo 23.°

Direcgio da laboratério

1 — Os laboratdrios sdo tecnicamente dirigidos por
um director com as seguintes qualificagoes:

a) Nos laboratérios o director deve ter a especia-
lidade de patologia clinica ou de andlises clinicas
€ estar inscrito na Ordem dos Médicos ou na
Ordem dos Farmacéuticos;

b) Nos laboratdrios de anatomia patoldgica o
director deve ter a especialidade de anatcmia
patoldgica e estar inscrito na Ordem dos Médi-
COS.

2 — Cada director deve assumir a responsabilidade
de um finico laboratdrio, implicando presenga ffsica veri-
ficdvel que garanta a qualidade dos exames laboratoriais,
devendo ser substitufdo nos seus impedimentos e ausén-
cias por um especialista médico ou farmacéutico.

3 — Em caso de morte ou incapacidade permanente
do director para o exercicio da sua profissdo, deve o
laboratdrio proceder imediatamente & sua substituigdo
e informar a ARS do especialista designado.

4 — AssituagOes descritas no niimero anterior devem
ser resolvidas pelo laboratério, de forma definitiva, no

prazo mdximo de trés meses contados a partir da ocor-
réncia dos factos.

5 —Cabe ao director, para além da direc¢io e da
responsabilidade pelo funcionamento, velar, em espe-
cial, pela qualidade dos actos e exames a prestar e pelo
cumprimento das normas ético-deontoldgicas.

6 — Pode ser autorizado, por despacho do Ministro
da Satide, no &mbito do processo de licenciamento, que
o director exerca a direcgdo técnica em dois laboratérios,
com fundamento no requerimento da entidade propo-
nente e parecer da CTN, que explicita as condiges em
que o exercicio € autorizado.

7 — E da responsabilidade do director:

a) Elaborar o regulamento interno do laboratdrio
a que se refere o artigo anterior e velar pelo
seu cumprimento, tendo em vista, designada-
mente, as normas definidas pelo manual de boas
préticas a que se refere o artigo 7.°;

Designar, de entre os profissionais com qua-
lificagdo equivalente & sua, o seu substituto
durante as suas auséncias ou impedimentos;
Velar pelo cumprimento dos preceitos €ticos,
deontoldgicos ¢ legais;

Velar pela qualidade dos actos e exames pres-
tados, tendo em particular atengdo os programas
de garantia de qualidade a que se refere o
artigo 7.%

Elaborar os protocolos técnicos, tendo em vista,
designadamente, o cumprimento das normas
definidas pelo manual de boas préticas e velar
pelo seu cumprimento;

f) Elaborar as normas referentes a proteccdo da
safide e & seguranga do pessoal, bem como as
referentes & proteccdo do ambiente e da satide
pliblica, designadamente as referentes aos resf-
duos; ¢ velar pelo seu cumprimento;

Garantir a qualificagdo técnico-profissional ade-
quada para o desempenho das fungdes técnicas
necessérias;

Elaborar o relatdrio anual a que se refere o
artigo 7.°

b

N

c

e

d
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o
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Artigo 24.°

Pessoal

1 — O laboratdério deve dispor, para além do director,
do pessoal técnico necessdrio ao desempenho das fun-
¢des para que estdo licenciados, segundo especificagdes
reguladas por despacho do Ministro da Safide, ouvida
aCTN.

2 — O pessoal ndo habilitado pode permanecer em
exercicio de fungdes, em regime transitdrio, tal como
o previsto no artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 261/93, de
24 de Julho.

Artigo 25.°
Regulamento interno

Os laboratérios devem dispor de um regulamento
interno definido pelo director, do qual deve constar,
pelo menos, o seguinte:

@) ldentificagdo do director ¢ do seu substituto,
bem como dos especialistas € restantes cola-
boradores;
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) Estrutura organizacional do laboratdrio;

) Deveres gerais dos profissionais;

) Fungdes e competéncias por grupos profissio-
nais;

e) Normas de funcionamento;

1) Localizagdo das unidades de colheita e iden-

tificagdo do pessoal que procede & recolha ou

colheita dos produtos bioldgicos;

Laboratdrios com os quais tem colaboragdo;

Normas relativas aos utilizadores.

0o
N

Artigo 26.°
Identificacio

1 — Os laboratdrios devem ser identificados em tabu-
leta exterior e com indicagio do nome e habilitagio
profissional do director.

2 —Os postos de colheita devem ser identificados
em tabuleta exterior com a indicagdo ¢ localizacdo do
laboratdrio de que dependem e do respectivo director
com mencio das suas habilitages profissionais.

Artigo 27.°

Informacio acs utentes

1— O hordrio de funcionamento e a licenga de auto-
rizagdo de funcionamento devem ser afixados em local
bem visivel ¢ acessivel aos atentes.

2 — A tabela de pregos deve estar obrigatoriamente
disponivel para consulta pelos utilizadores.

3 — Deve ser afixada, em local bem visivel, informa-
¢do sobre a existéncia de livro de reclamagoes.

Artigo 28.°

Livro de reclamacgies

1 — Os laboratérios devem dispor de livro de recla-
magdes de modelo normalizado insusceptivel de ser des-
virtuado, com termo de abertura datado e assinado pelo
conselho de administracio da ARS.

2— Os laboratdrios devem enviar mensalmente as
ARS as reclamagdes efectuadas pelos seus utilizadores,
as quais devem obter resposta no prazo miximo de
30 dias, ouvidas as Ordens dos Médicos ¢ dos Far-
macéuticos.

3— O modelo de livro de reclamagdes € aprovado
por despacho do Ministro da Satide.

Artigo 29.°

Funcienamento dos postos de colheita

Os postos de colheita dos laboratérios ndo podem
funcionar sem a presenga, no minimo, de um técnico
nas condicdes referidas no artigo 24.°

Artigo 30.°
Colheita de produtos biolégicos

Os produtos bioldgicos podem ser colhidos, nomea-
damente, em laboratdrios devidamente licenciados e res-
pectivos postos de colheita, no domicilio e em outras
unidades privadas de satide por pessoal técnico devi-
damente habilitado para o efeito, em termos a definir
por despacho do Ministro da Satide, ouvida a CTN.

Artigo 31.°
Transporte de produtos biolégicos

1 — O acondicionamento e o transporte dos produtos
bioldgicos para laboratérios devem ser efectuados em
condigdes de termo-estabilizacdo adequadas, de acordo
com as regras estabelecidas no manual de boas praticas.

2— O transporte dos produtos bioldgicos das uni-
dades de colheita deve ser efectuado por pessoal € meios
proprios dos laboratdrios, sendo vedada a utilizacéo de
transportes piiblicos.

3 — Os produtos destinados a exames anitomo-pa-
tolégicos devem ser transportados em meios de fixacdo
apropriados e devidamente acondicionados em recipien-
tes destinados para o efeito.

Artigo 32.°

Restrigdes & colheita de produtos biolégicos

Nio € permitida nos postos de colheita a obtengido
de produtos bioldgicos destinados a andlises cuja rea-
lizagdo deva ser imediata ou cujo resultado possa vir
a sofrer alteragbes com o transporte a efectuar para
o laboratdrio central.

Artigo 33.°

Resultados dos exames

1 — Os resultados dos exames efectuados por cada
laboratério devem constar de relatério validado pelo
director ou por especialistas inscritos nas Ordens dos
Meédicos ou dos Farmacéuticos, nos quais aquele dele-
gue fungdes, nos termos do regulamento interno.

2 — Os resultados dos exames de anatomia patoldgica
devem ser assinados por andtomo-patologistas inscritos
na Ordem dos Médicos, devidamente identificados.

Artigo 34.°

Celaboragio entre laboratdrios

1 — Os laboratdrics nacionais podem, excepcional-
mente, estabelecer acordos com laboratdrios estrangei-
ros para a realizacdo de exames que exijam a utilizagdo
de técnicas ndo disponiveis no Pafs nas condigdes a apro-
var por despacho do Ministro da Satde, ouvida a CTN.

2 — No caso de os laboratdrios ndo disporem de capa-
cidade técnica para a realizagdo de exames que exijam
tecnologia especial, podem recorrer a outros laboraté-
rios licenciados, mediante a celebragdo de um contrato
de colaboragdo, do qual dio conhecimento a Direcgio-
-Geral da Satde.

3 —Os laboratdrios licenciados ac abrigo deste
diploma ndo podem ser utilizados como postos de
colheita de laboratdrios aos quais, pela sua situagdo geo-
gréfica, ndo se aplique este decreto-lei.

Artigo 35.°
Seguro profissional e de actividade

A responsabilidade civil e profissional bem como a
responsabilidade pela actividade laboratorial devem ser
transferidas, total ou parcialmente, para empresas de
seguros.

Artigo 36.%

Alteracies relevantes de funcionamento

1 — Estdo sujeitas a comunicacdo prévia a Direccio-
-Geral da Safide as alteragdes relevantes no funciona-
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mento dos laboratérios e dos postos de colheita, desig-
nadamente a transferéncia de titularidade, a cessdo de
exploragdo, a mudanca da direcgdo, dos especialistas
ou de estruturas fisicas, remodelagéo, transformagéo e
ampliacio.

2 — Nas situagoes previstas no nimero anterior, a
Direcgdo-Geral da Satide tomard as medidas adequadas
& garantia do cumprimento do presente decreto-lei,
ouvidaa CTN.

Artigo 37.°

Conservagéo e arquivo

1 — Os laboratérios devem conservar, por qualquer
processo, pelo menos durante cinco anos, sem prejuizo
de outros prazos que venham a ser estabelecidos por
despacho do Ministro da Satide, ouvida a CTN, de
acordo com as situagdes especificas relacionadas com
a tipologia de informacdo adequada a diferentes situa-
¢des clinicas, os seguintes documentos:

a) Osresultados nominativos dos exames analiticos
realizados;

b) Os resultados dos programas de garantia de
qualidade;

¢) Os resultados das vistorias realizadas pelas
CVT;

d) Os contratos celebrados quanto a recolha dos
resfduos;

e) Os acordos relativos 4 aquisi¢do dos reagentes;

f) Os protocolos de colaboragio com outros labo-
ratdrios.

2— O disposto no niimero anterior € também apli-
cével aos laboratdrios de anatomia patoldgica no que
respeita aos documentos referidos nas alineas a) a e)
do nfimero anterior ¢, ainda, quanto ao seguinte:

@) Laminas histolégicas;
b) Laminas citoldgicas;
¢) Blocos de parafina.

3— Os contratos e demais decumentagio relativos
a aquisi¢do dos equipamentos devem ser conservados
durante todo o tempo em que OS MESMOs se encontrarem
em funcionamento.

CAPITULO IV

Instalagoes e equipamento

Artigo 38.°
Meio fisico

Os laboratdrios devem situar-se em meios ffsicos salu-
bres ¢ de ficil acessibilidade e disporem de infra-es-
truturas vidrias, de abastecimento de dgua, de sistema
de recolha de 4guas residuais e de residuos, de energia
eléctrica e de telecomunicactes, de acordo com a legis-
lagdo em vigor.

Artigo 39.°
Instalagies
1— O exercicio da actividade laboratorial deve ser
realizado em 4reas exclusivamente destinadas a esse fim.
2 — Os laboratdrios podem, mediante autorizagio do

Ministro da Safide € com base em parecer prévio fun-
damentado da comissdo técnica nacional respectiva,

designadamente, no manual de boas préticas e nas nor-
mas de qualidade e seguranga, instalar postos para a
colheita de produtos biclégicos em local externo ao esta-
belecimento referido no niimero anterior.

3 — O estabelecimento destinado ao exercicio da acti-
vidade principal do laboratdrio deve dispor, de acordo
com as valéncias exercidas, de instalagdes adequadas
e com capacidade para assegurar a qualidade técnica
das colheitas de produtos bioldgicos e dos exames
efectuados

4 — Para os efeitos do disposto no presente artigo,
as instalagGes dos laboratdrios, independentemente das
valéncias que prossigam, devem dispor das instalagdes
estabelecidas por despacho do Ministro da Safide,
ouvida a CTN e mediante proposta do laboratério.

Artigo 40.°
Postos de colheita

1— Aregulagio das 4reas dos postos de colheita apli-
ca-se o disposto no n.° 4 do artigo anterior.

2 — A distancia entre o posto de colheitas e o labo-
ratdrio central ndo pode ser superior a 60 km.

Artigo 41.°

Nermas genéricas de construgie

1 — As paredes, tectos, divisorias, portas € 0 reves-
timento do pavimento das dreas destinadas a exames
devem permitir a manuten¢do de um grau de assepsia
€ isclamento compativeis com a valéncia a que se
destinam.

2—Os laboratérios que preparem autovacinas e
auto-alergénios devem dispor, exclusivamente para esse
efeito, de uma 4rea convenientemente protegida contra
quaisquer contaminagdes.

3 —Os laboratérios que utilizem radioisétopos na
realizagdo de andlises devem obedecer &s normas em
vigor no dmbito da protecgdo contra radiagdes ioni-
zantes.

Artigo 42.°

Instalacdes icas e equi P

1 — Os laboratérios devem ser dotados de instalacdes
técnicas e de equipamentos especiais adequados e com
capacidade para assegurar a qualidade técnica dos exa-
mes efectuados, de acordo com as normas e legislagdo
em vigor sobre qualidade, seguranga e higiene.

2 — Devem os laboratdrios respeitar as prescricdes
estabelecidas para protecgio contra os riscos de expo-
si¢cdo a agentes bioldgicos.

3 — Para os efeitos do nfimero anterior, as instalagdes
técnicas e equipamentos especiais abrangem, no
minimo:

a) InstalagGes eléctricas;

b) Climatizacdo, nomeadamente aquecimento, ven-
tilagdo, ar condicionado e extracgdo, quando
haja libertacdo de produtos incémodos ou
téxicos;

¢) Desinfecgdo e esterilizacio de materiais e equi-
pamentos utilizados que delas carecam;

d) Gestao de residuos;

¢) Equipamentos frigorificos;

f) Rede de distribuicdo de dgua ¢ avaliagio de

qualidade de acordo com a legislagdo em vigor;
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g) Seguranca contra incéndios;

h) Os laboratérios onde se manuseiem produtos
téxicos, irritantes ou corrosivos devem possuir
meios de actuagdo rdpida de lavagem, desig-
nadamente duche de emergéncia e «lava-olhos»

4 — Sem prejufzo do disposto na alinea f) do nfimero
anterior, sempre que o laboratério exercer a sua acti-
vidade em valéncias com exigéncias especificas de
qualidade da dgua, deve, ainda, dispor de sistemas de
tratamento préprios, adequados € em condicdes de per-
manente e correcta utilizagéo, que assegurem as carac-
terfsticas ffsicas, quimicas e bacterioldgicas apropriadas
as utilizagoes previstas.

5 — O projecto, concepedo € funcionamento das ins-
talagOes técnicas ¢ dos equipamentos especiais devem
obedecer & normas em vigor, bem como as recomen-
dagoes especfficas que a natureza das vdrias valéncias
justifique.

6 — As normas estruturais, funcionais e de qualidade
da dgua sio as estabelecidas na lei geral.

Artigo 43.°
Equipamento geral

Os equipamentos minimos que devem existir nos labo-
ratérios sdo estabelecidos por despacho do Ministro da
Satide, ouvidaa CTN.

CAPITULOV

Das contra-ordenacées e sancoes acessérias

Artigo 44.°
Contra-ordenagies

1 — Constituem contra-ordenagdes puniveis com
coima graduada de 250 0008 a 750 0008, no caso de
pessoa singular, e de 5000008 até ao médximo de
6 000 0008, no caso de pessoa colectiva:

a) A violagdo do disposto nos artigos 11.°, 12.°,
23.°,24°¢35°

b) A existéncia de postos de colheita em contra-
vengdo com o disposto nos artigos 39.% e 40.%;

¢) O funcionamento de postos de colheita sem a
presenga de um técnico devidamente habilitado,
conforme o previsto no artigo 29.%;

d) A colheita de produtos biolégicos em contra-
vengdo ao disposto nos artigos 30.° e 32.

e) O transporte de produtos bioldgicos em violagio
do artigo 31.°;

#) A violagdo do disposto no n.° 3 do artigo 34.°

2 — A negligéncia é punivel.

Artigo 45.°
Instrugéo, aplicagao e destino das coimas

1 — A instrugdo dos processos de contra-ordenagdo
compete as ARS ¢ a aplicacdo das coimas ao respectivo
conselho de administragio.

2— O produto das coimas reverte em 60% para o
Estado, em 20% para a Direcgdo-Geral da Satide e
em 20% para a ARS que instruiu o processo.

Artigo 46.°
Sancéo acessdria

Em caso de revogagio da licenga de funcionamento,
o titular do laboratdrio, seja pessoa singular ou colectiva,
fica inibido de requerer nova licenga pelo perfodo de
dois anos.

CAPITULO VI
Disposicoes transitérias e finais

Artigo 47.°

Disposicao transitéria

1 — Oslaboratérios de andlises clinicas e de anatomia
patoldgica que se encontrem em funcionamento a data
da entrada em vigor do presente diploma devem, no
prazo de 180 dias, sob pena do seu encerramento, reque-
rer a respectiva licenga de funcionamento, organizando
os correspondentes processos, de acordo com as regras
constantes deste diploma.

2 — Aos laboratérios referidos no nfimero anterior,
bem como aos postos de colheita, desde que ndo tenham
sofrido alteragGes e mesmo quando transferidos para
outra entidade, ndo sdo exigiveis os documentos refe-
ridos nas alineas ¢), d), e) e f) do n.° 3 do artigo 11.°
e nas alineas @), b) ¢ ¢} do n° 1 do artigo 12.°

3 — A obrigatoriedade da observéncia do contido nas
alineas a), b) e ¢) do n.° 1 do artigo 37.° reporta-se
4 data da entrada em vigor do presente diploma legal.

Artigo 48.°
Revogacio
(Actual artigo 47.%)
Artigo 49.°
Legislagio supletiva
(Actual artigo 48.%)
Artigo 50.°

Entrada em vigor

(Actual artigo 49.%)»
Artigo 2.°

O prazo mencionado no n.° 1 do artigo 47.° comega
acontar a partir da data da entrada em vigor do presente
decreto-lei.

Visto ¢ aprovado em Conselhc de Ministros de 1
de Outubro de 1999. — Antdnio Manuel de Oliveira
Guterres — Maria de Belém Roseira Martins Coelho Hen-
rigues de Pina.

Promulgado em 19 de Novembro de 1999.
Publique-se.
O Presidente da Repdblica, JORGE SaAMPAIO.

Referendado em 25 de Novembro de 1999.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira
Guterres.
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Portaria n.° 148/2001
de 2 de Margo

Atendendo & importancia crescente que a genética
médica tem vindo a obter em todos os dominios da
medicina, bem como que a evolugdo cientifica forneceu
a genética médica os instrumentos que reforcaram a
sua individualidade, ¢ amplamente reconhecida a neces-
sidade de autonomizagdo enquanto especialidade
médica.

Por outro lado, tendo em atencic que através da
reformulacdo do regime legal dos internatos médicos
se visa garantir as melhores condigdes de formagéo e,
consequentemente, revalorizar os titulos de qualificagdo
profissional que confere, ¢ medida fundamental o esta-
belecimento de programas de formagio para cada drea
profissional, devidamente actualizados, que definam a
estrutura curricular do processo formativo, com tempos
e planos gerais de actividades, e fixem os objectivos
globais e especificos de cada drea e estdgio e os momen-
tos € métodos da avaliagdo.

Foram observados os procedimentos decorrentes da
Lein.© 23/98, de 26 de Maio.

Assim, sob proposta da Ordem dos Médicos e do
Conselho Nacional dos Internatos Médicos;

Ao abrigo do disposto nos artigos 7.% € 8.° do Decreto-
-Lein.® 128/92, de 4 de Julho, bem como nos artigos 24.°,
25.2¢79.° do Regulamento dos Internatos Complemen-
tares, aprovado pela Portaria n.° 695/95, de 30 de Junho:

Manda o Governo, pela Ministra da Satide, o seguinte:

1.° E criada a 4rea profissional de genética médica
e aditada ao elenco constante do Regulamento dos
Internatos Complementares, aprovado pela Portaria
n.° 695/95, de 30 de Junho.

2.2 B aprovado o programa de formagdo da drea pro-
fissional referida no ndmero anterior, constante do
anexo a presente portaria € da qual faz parte integrante.

3.2 A aplicagdo e desenvolvimento do programa refe-
rido no niimero anterior compete acs 6rgios ¢ agentes
responsdveis pela formagio nos internatos, devendo
assegurar a maior uniformidade ao nivel nacional.

A Ministra da Satde, Marie Manuela de Brito Arcanjo
Marques da Costa, em 7 de Fevereirc de 2001.

ANEXO

Programa de formagéo do internate complementar
de genética médica

1 — Duracdo do internato — 60 meses.

2 — Estrutura e duragio dos estigios:

2.1 — Prética laboratorial —de 9 a 24 meses:

2.1.1 — Estégio em citogenética — trés meses;

2.1.2 — Estigio em genética bioquimica e molecu-
lar — trés meses;

2.1.3 — Estdgio em fetopatologia (anatomia patold-
gica) — trés meses;

2.1.4 — Estdgio opcional — trés meses. Hste estdgio
poderd ser efectuado (em alternativa acs previstos no
n.°2.2.4.) numa das seguintes dreas:

2.1.4.1 — Citogenética;

2.1.4.2 — Genética bicquimica;

2.1.4.3 — Genética bioquimica e molecular;

2.1.5 — Os estdgios em pratica laboratorial poderdo
ser prolongados por mais 12 meses, em detrimento dos
estdgios opcionais previstos no n.° 2.4;

22— Treino clinico bdsico—de 12 a 15 meses:

2.2.1 —Estdgio em diagndstico pré-natal (obstetri-
cia) — trés meses;

2.2.2 — Estdgios em pediatria (1 € 1) — dofs estdgios
de trés meses cada:

2.2.2.1 — Neonatologia {pediatria I);

2.2.2.2 — Pediatria do desenvolvimento (pediatria 11};

2.2.3 — Estdgio em medicina interna ou outra espe-
cialidade médica de adultos — trés meses;

2.2.4 — Estégio opcional — trés meses. Este estdgio
poderd ser efectuado (em alternativa aos previstos no
n.°2.1.4) numa das seguintes dreas:

2.2.4.1 — Pediatria (de preferéncia em doengas meta-
bélicas);

2.2.42—Medicina interna {ou outra especialidade
médica de adultos);

2.2.4.3 — Epidemiologia;

2.2.4.4 — Bstatistica e informdtica da satide;

2.3 — Treino clinico especifico — de 24 a 36 meses:

2.3.1 — Genética clinica, incluindo aconselhamento
genético, genética preditiva, diagnéstico pré-natal, dis-
morfologia, doengas metabdlicas, doencas genéticas de
adultos, entre outras — 24 meses.

2.3.1.1 — Recomenda-se que, da totalidade deste
periodo de formagdo, trés a seis meses sejam realizados,
nos dois Gltimos anos, noutro servigo ou instituigdo com
idoneidade formativa;

2.3.2 — Os estdgios em treino clinico especifico pode-
rio ser prolongados por mais 12 meses, em detrimento
dos estagios opcionais previstos no n.° 2.4;

2.4 — Estagios opcionais — 12 meses:

2.4.1 — Dois estdgios com a duragdo de seis meses
cada, destinados ao refor¢o da componente laboratorial
ou da prética clinica ¢ ou a uma maior dedicagdo a
uma das valéncias (laboratoriais ou clinicas} disponiveis.

2.4.2 — Osfutyros geneticistas com perfil laboratorial
podem utilizar estes 12 meses opcionais para comple-
mento da sua prética laboratorial, enquanto os futuros
geneticistas com perfil clinico podem utilizd-los para
treino clinico especifico.

2.4.3 — Estes estdgios opcionais devem ser realizados
durante 0 5.° e dltimo ano de formacio.

2.4.4 — Durante o ltimo ano do internato deverd
ser planeado e efectuado um projecto de investigagdo
(laboratorial, clinico ou misto), em qualquer das dreas
da genética médica, desde que integrado nas actividades
de um ou mais destes locais de estdgio ¢ de interesse
para 0s mesmos.

3 — Sequéncia preferencial dos estdgios:

3.1 —1.° ano — estdgio de seis meses em genética
clinica, seguido de estdgio de trés meses em citogenética
e de estdgio de trés meses em neonatologia {pediatria 1};

3.2 —2.° ano — estdgio de seis meses em genética
clinica, seguido de estdgio de trés meses em genética
bioquimica e molecular e de estdgio de trés meses em
diagndstico pré-natal {obstetricia);

3.3 —3.2 ano — estdgio de seis meses em genética
clinica, seguido de estdgio de trés meses em fetopa-
tologia (anatomia patolégica) e de estdgio de trés meses
em pediatria do desenvolvimento (pediatria 1r);

34 —4.° ano —estdgic de seis meses em genética
clinica, seguido de estdgio opcional de trés meses, labo-
ratorial (n.° 2.1.4) ou clinico {n.° 2.2.4), ¢ de estdgio
de trés meses em medicina interna (ou outra especia-
lidade médica de adultos);

3.5 —5.°2ano—ano de execucdo dos dois estdgios
opcionais (laboratorial ou clinico) de seis meses, pre-
vistos no n.° 2.4, e do projecto de investigago, previsto
no n.°2.4.4.

4 — Local de formagdo para cada estagio:

4.1 — Bstégios em citogenética — em laboratdrios de
citogenética de servigos ou instituiges de genética
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médica (n.= 2.1.1 e 2.1.4.1); os estdgios opcionais de
seis meses (n.° 2.4) poderdo ainda ser realizados em
outros laboratdrios, considerados idoneos, dedicados &
patologia cromossémica humana;

42 — Estdgios em genética bioquimica e molecu-
lar — em laboratdrios de genética molecular de servigos
ou instituicbes de genética médica, ou em outros labo-
ratérios dedicados ao diagndstico molecular de doengas
genéticas (n.2.2.2,2.1.43 e 2.4);

4.3 — Estdgio em fetopatologia — em servigo de ana-
tomia patoldgica com actividade reconhecida em feto-
patologia e considerado iddneo para esse tipo de for-
magdo (n.° 2.1.3);

4.4 — Est4gio opcional em genética bioquimica — em
laboratdrios de genética bioquimica, unidades de meta-
bolismo e ou de enzimologia de servigos ou instituicdes
de genética médica, ou em outros laboratérios dedicados
a doengas genéticas (n.° 2.1.4.2);

4.5 — Estdgio em diagndstico pré-natal — em servi-
gos de obstetricia com centro de diagndstico pré-natal
de nivel 1 ou 1 (n.° 2.2.1);

4.6 — Estdgios em pediatria (I € I1) — em servigos de
pediatria com unidade de neonatologia (n.° 2.2.2.1) e
valéncias de pediatria do desenvolvimento {n.° 2.2.2.2)
ou doengas metabdlicas (n.° 2.2.4.1);

4.7 — Estdgios em medicina interna ou outra espe-
cialidade médica de adultos—num grande departa-
mento de medicina hospitalar ou, quando existirem
separados, em servigos de especialidades ndo pedidtricas
e essencialmente ndo cirdrgicas ¢ ndoc laboratoriais
(medicina interna, neurologia, endocrinologia, cardio-
logia, oftalmologia, ortopedia, oncologia, ¢tc.), desde
que num minimo de trés meses em cada um desses
servigos (n.2.2.3 e2.2.4.2);

4.8 — Estdgio opcional em epidemiologia — em ser-
vigo ou institui¢do considerados idéneos para esse tipo
de formacdo, com programas de acgio em satide piiblica,
de preferéncia relacionados com doengas genéticas
(n°2.2.43);

4.9 — Estdgio opcional em estatfstica e informética
da satide — em servigo ou institui¢do considerados idé-
neos para esse tipo de formagéo (n.° 2.2.4.4);

4.10 — Estédgios em genética clinica — em servi¢os ou
instituicdes de genética médica (n.° 2.3.1), no caso dos
estdgios opcionais (n.° 2.4), também em servicos ou ins-
tituicGes que mantenham consultas especializadas ou
temdticas para diagndstico, tratamento e seguimento de
doengas genéticas, e ou para testes preditivos e acon-
selhamento genético, desde que num minimo de trés
meses em cada um desses servicos ou instituigdes.

5 — Objectivos de desempenho e conhecimento para
cada estagio:

5.1 — Os objectivos gerais sdo:

5.1.1 — Formagéo de geneticistas clfnicos cu labora-
toriais, competentes para a prevengao, diagndstico (cli-
nico e laboratorial) e orfentagdo terapéutica adequada
de pessoas com doengas genéticas, bem como para acon-
selhamento genético destas ¢ dos seus familiares, dis-
cutindo todas as alternativas disponiveis, incluindo as
relacionadas com a reproducdo;

5.1.2— Orientacdo dos futuros profissionais para a
garantia de qualidade dos seus servigos laboratoriais e
clinicos, para o reconhecimento das implicaces psico-
1égicas, familiares e sociais da doenga genética e para
os principios éticos e deontoldgicos fundamentais da
prética clinica e laboratorial da genética médica;

5.1.3 — Reconhecimento da importancia da colabo-
ragio entre os geneticistas responsdveis pelos exames

laboratoriais ¢ os clinicos ¢ da interacgdo com profi-
ciéncia e sensibilidade com médicos de outras especia-
lidades e com os profissionais ndo médicos que inter-
venham no encaminhamento dos doentes ¢ familias com
patologia genética, para uma orientagio mais adequada
dos consultandos;

§5.1.4 — Avaliagdo da evolugdo constante do conhe-
cimento, particularmente numa 4rea tio vasta e em
expansdo tdo acelerada, com vista a reconhecer as suas
proéprias insuficiéncias e limitagdes e recorrer aos apoios
apropriados;

5.2 — Objectivos especificos de cada estdgio:

5.2.1 — Estdgios em citogenética:

5.2.1.1 — Objectivos de desempenho — praticar as
técnicas mais habituais de citogenética, incluindo o
caridtipo de linfécitos do sangue periférico, amnidcitos
e vilosidades coridnicas, fibroblastos, células da medula
dssea e tumorais, € os diversos métodos de bandeamento
cromossomico e a hibridizagéo in sifu com fluorocromos
(FISH);

5.2.1.2 — Objectivos de conhecimento — conhecer os
fundamentos bésicos de cada técnica e as suas indica-
¢Oes, sabendo propor os principais exames citogenéticos,
em situagdo de doengas cromossémicas, leucemias e
tumores solidos, interpretar os seus resultados e conhe-
cer as suas limitagoes;

5.2.2 — Estdgios em genética bioquimica ¢ molecular:

5.2.2.1 — Objectivos de desempenho — familiari-
zar-se com as técnicas bdsicas da biologia molecular,
incluindo a extracgdo e quantificagio de ADN, o uso
de enzimas de restrigio e as técnicas de RFLP (restriction
fragment length polymorphisms) southern blotting, PCR
(polymerase chain reaction) e SSCP (single srand con-
formational polymorphism), para estudo da variabilidade
normal e detecgao de mutagOes patogénicas;

5.2.2.2 — Objectivos de conhecimento — conhecer os
fundamentos bdsicos de cada técnica e suas indicagses,
sabendo propot os principais testes moleculares, par-
ticularmente em situagdo de doengas genéticas, inter-
pretar os seus resultados e conhecer as suas limitagoes;

5.2.3 — Estdgio em fetopatologia:

5.2.3.1 — Objectivos de desempenho — familiari-
zar-se com as técnicas mais habitualmente utilizadas
para o estudo macroscépico e microscépico da andto-
mo-patologia humana e, em particular, da patologia fetal
e placentdria; participar activamente no exame necrdp-
sico de fetos e recém-nascidos; observar e documentar
correctamente (por inspecgdo e mensuragdo, fotografia,
radiografia e andtomo-patologia) as anomalias encon-
tradas em produtos de abortamento e nados-mortos e
no exame das membranas fetais;

5.2.3.2 — Objectivos de conhecimento — reconhecer
as principais anomalias congénitas e sindromes polimal-
formativos e as principais manifestagdes de patologia
placentdria, identificar as suas causas (genéticas ou
adquiridas) e possibilidades de prevengio;

5.2.4 — Estdgio opcional em genética bioquimica:

5.2.4.1 — Objectivos de desempenho — tomar con-
tacto com as principais técnicas bdsicas de bioquimica,
incluindo cromatografia, HPLC (high performance liguid
chronotography), radioimunologia e espectrofotometria
e outros métodos de identificagdo ¢ doseamento de enzi-
mas, hormonas e outras protefnas;

§.2.4.2 — Objectivos de conhecimento — conhecer os
fundamentos basicos de cada técnica e suas indicagdes,
sabendo propor os principais testes bioquimicos, par-
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ticularmente em situagio de doengas genéticas, inter-
pretar os seus resultados ¢ conhecer as suas limitagdes;

5.2.5 — Estdgio em diagndstico pré-natal (DPN):

5.2.5.1 — Objectivos de desempenho — acompanhar
os principais métodos obstéiricos de diagndstico ou
intervencio fetal (ecografia, amniocentese, bidpsia de
vilosidades, crodocentese, fetoscopia) e de IVG (inter-
rupgdo voluntéria da gravidez); aprender a lidar com
conhecimento e sensibilidade no apoio a casais com insu-
cessos da reprodugdo;

5.2.5.2 — Objectivos de conhecimento — adquirir
nogdes adequadas de embriologia e do desenvolvimento
fetal normal, incluindo em situagdes de gemeralidade,
conhecer as causas mais habituais de abortamentos de
repeti¢io e de infertilidade, reconhecer as anomalias
mais frequentes do desenvolvimento, as suas causas €
prevengdo, conhecer as indicagdes, vantagens e limita-
¢Oes dos resultados obstétricos do DPN; valorizar a
importincia da interdisciplinaridade no DPN;

5.2.6 — Estdgios em pediatria:

5.2.6.1 — Objectivos de desempenho — saber obser-
var o desenvolvimento normal do recém-nascido e da
crianga e reconhecer, apropriada e atempadamente, os
desvios encontrados; realizar e documentar correcta-
mente o exame fisico € obter a histdria clfnica e familiar
relevante; estabelecer um relacionamento adequado e
eficaz com as criangas doentes e seus familiares;

5.2.6.2 — Objectivos de conhecimento — conhecer o
processo normal do desenvolvimento infantil, estatopon-
deral e psicomotor e reconhecer os seus desvios: conhe-
cer as causas mais frequentes de atraso de crescimento
e de atraso psicomotor, saber diagnosticar e orientar
algumas das situagoes genéticas mais frequentemente
enconiradas em patologia pedidtrica e conhecer as suas
causas € prevengdo;

5.2.7— Estdgio em medicina interna:

5.2.7.1 — Objectivos de desempenho — realizar e
documentar correctamente o exame ffsico € obter a his-
téria clinica e familiar relevante em jovens e adultos
de idades variadas e com patologias diversificadas; esta-
belecer bom relacionamento profissional com o adulto
doente e sua familia;

5.2.7.2 — Objectivos de conhecimento — saber diag-
nosticar e tratar algumas das situacGes genéticas mais
frequentes em medicina interna ou na especialidade
médica de adultos escolhida ¢ conhecer as suas causas
& prevengio;

5.2.8 — Estdgio opcional em epidemiologia:

5.2.8.1 — Objectivos de desempenho — familiari-
zar-se com 0s objectivos principais da safide ptiblica no
ambito das doengas genéticas € com as principais apli-
cagdes das metodologias préprias da epidemiologia e
seus resultados préaticos; participar em rastreios € regis-
tos de patologias humanas;

5.2.82 — Objectivos de conhecimentc — obter a
nogdo da estrutura das populagdes humanas e suas varia-
¢Oes; reconhecer como essa estrutura ¢ essas variagdes
poderm contribuir para a doenga ¢ sua prevencdo; conhe-
cer o funcionamento da rede dos servigos de satde pri-
mdrios € a sua importincia para a planificagdo dos cui-
dados, a prevencdo da doenca ¢ a promogdo da safide
humana; conhecer as principais metodologias epidemio-
16gicas e, particularmente, nos rastreios e registos;

5.2.9 — Estdgio em estatfstica e informdtica da satide:

5.2.9.1 — Objectivos de desempenho — acompanhar
a planificacdo ¢ participar em estudos de recolha,
registo, manutengio e andlise de estatistica relacionados

com a satde; discutir criticamente a metodologia € con-
clusdes de publicagbes oficiais e cientificas de dados
relacionados com a satide, particularmente no campo
da genética médica;

5.2.9.2 — Objectivos de conhecimentoc — conhecer os
processos de recolha, registo € manutengio das esta-
tisticas oficiais ligadas & satde (vitais, demograficas,
etc.); conhecer as principais escalas de medigdo e saber
interpretar 0s seus resultados; saber construir e testar
hipdteses alternativas, usar os procedimentos de anélise
adequados e interpretar criticamente os seus resultados;
compreender os principais problemas epidemioldgicos,
particularmente 0s de maior relevincia para a genética
médica;

5.2.10 — Estégios em genética clinica:

5.2.10.1 — Objectivos de desempenho:

a) Observar correctamente os doentes ¢ os seus
familiares e diagnosticar ou confirmar diagnds-
ticos de doencas genéticas, anomalias congéni-
tas e sindromes dismorficos;

Elaborar ¢ interpretar de forma adequada as
drvores genealSgicas e identificar familiares em
risco de doenga genética;

Avaliar riscos de aparecimento ou recidiva de
doengas genéticas, incluindo a manifestagdo e
transmissdo de predisposi¢ses genéticas;

d) Realizar o aconselhamento genético com sen-
sibilidade e tacto, comunicando de forma ndo
directiva e despreconceituada toda a informagio
necessdria em cada situagio, de acordo com o
estado psicoldgico, a educagdo, os conhecimen-
tos € as convicgdes morais dos consultandos,
e com conhecimento profundo dos principios
bésicos e das técnicas adequadas;

Conhecer ¢ apresentar todas as alternativas
reprodutivas disponiveis, incluindo o diagnds-
tico pré-natal ¢ a reprodugidc medicamente
assistida, que sejam adequadas a cada situagio
genética e a cada consultando;
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5.2.10.2 — Objectivos de conhecimento:

a) Ter a nogdo correcta da variabilidade fenotipica
normal e patoldgica, da penetrincia incompleta
e da expressividade varidvel, da penetrancia
dependente da idade e da baterogeneidade
genética, e das suas implicagbes para o diag-
ndstico (clinico e laboratorial) e o progndstico;
Saber diagnosticar e conhecer 0s meios possiveis
de tratamento e prevencdo das doengas gené-
ticas mais frequentes, incluindo as técnicas de
diagndstico pré-natal, programas de rastreio ¢
diagndstico precoce, deteccdo de portadores e
diagndstico pré-sintomdtico, saber interpretar
os resultados e conhecer as suas limitagoes;
Saber construir € manter registos de doengas
genéticas, reconhecer a sua importincia na pla-
nificagdo de cuidados e na prevencdo, assim
Como 08 seus perigos potenciais e regras indis-
pensdveis para garantir a mais estrita confi-
dencialidade;

Obter um sdlido conhecimento dos conceitos
¢ nogdes fundamentais nas diversas dreas da
genética médica, que incluem, entre outras, a
genética molecular e bioquimica, a imunogené-
tica, a citogenética e a biologia celular, a gené-
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tica do desenvolvimento, embriologia, teratolo-
gia, dismorfologia ¢ fetopatologia, a genética
psicossocial € outros aspectos das ciéncias
sociais que se inter-relacionam com a genética,
como a antropologia cultural € a genética his-
térica, a genética do comportamento e das doen-
cas psiquidtricas, a genética das populagées, epi-
demiologia genética e evolugio;

Saber consultar informagdo genética na litera-

tura médica e em bases de dados especializadas,

sempre que necessdrio e do modo mais apro-
priado;

f) Conhecer profundamente os aspectos psicold-
gicos, legais e éticos relacionados com toda a
prética da genética médica, incluindo os que
se relacionam com a manutengdo de registos
genéticos, com o DPN, o diagndstico de por-
tadores, e a detecgio de mutagdes para doengas
hereditdrias tardias e incurdveis ou de genes de
susceptibilidades;

g) Conhecer adequadamente as recomendacdes
internacionais e a legislagio nacional a respeito
do DPN e IVG, da execugdo de testes genéticos
(diagndsticos, preditivos e pré-natais) e da
manutengdo de registos e ficheiros com infor-
mag&o genética.

€

~—

6 — Avaliagdo de desempenho e de conhecimentos
em cada estdgio:

6.1 — Avaliacdo de desempenho:

6.1.1 — Avaliagio continua de desempenho segundo
08 seguintes pardmetros:

a) Capacidade de execugdo técnica— pondera-
¢éo 4;

b) Interesse pela valorizagdo profissional — pon-
deragéo 3;

¢) Responsabilidade profissional — ponderagéo 4;

d) Relagdes humanas no trabalho — ponderagio 3;

6.2 — Avaliagdo de conhecimentos:

6.2.1 — Para estdgios de duragdo igual ou superior
a seis meses, as provas de avaliagdo de conhecimentos
consistirdo de:

a) Discussao piblica dos relatérios de actividades;
b) Discussao piblica de ({) prova clinica com
doente, ou (i) execucdo e interpretagdo de exa-
mes laboratoriais, ou (i) problema clinico e
ou laboratorial, consoante o tipo de estdgios.

7 — Aplicabilidade:

7.1 — O presente programa entra em vigor em 1 de
Janeiro de 2001 e aplica-se aos internos que iniciarem
a especialidade a partir dessa data e até i sua revisio.
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Decreto-Lei n.° 111/2004
de 12 de Maio

O Decreto-Lei n.° 217/99, de 15 de Junho, com a
redacgdo dada pelo Decreto-Lei n.° 534/39, de 11 de
Dezembro, estabeleceu o regime juridico do licencia-
mento e fiscalizagdo dos laboratdrios privados que pros-
sigam actividades de diagnéstico, de monitorizagio tera-
peutica e de prevengdo no dominio da patologia
humana, bem como os requisitos que devem ser obser-
vados quanto a instalagOes, organizagdo e funciona-
mento, definindo ainda as regras de qualidade ¢ de segu-
ranga a que devem obedecer os laboratdrios do sector
pliblico e social.

A experiéncia resultante da sua aplicagdo € a neces-
sidade de eliminar eventuais factores de discriminagdo
relativamente aos laboratérios existentes noutros Hsta-
dos membros, factores que sdo contrérios aos principios
da liberdade de estabelecimento e da livre prestagio
de servicos, previstos no Tratado da Comunidade Euro-
peia, impdem a alteragdo de algumas disposi¢des do
decreto-lei em causa, a fim de o tornar compatfvel com
tais princfpios, mantendo, no entanto, a salvaguarda da
qualidade e seguranga dos setvigos prestados.

Aproveitou-se igualmente para, na disposi¢do refe-
rente as contra-ordenagdes, substituir a anterior moeda
nacional, o escudo, pela unidade monetdria em vigor,
0 euro, nos valores das coimas.

Sendo a segunda alteragdo ao Decreto-Lei n.° 217/99,
de 15 de Junho, considerou-se oportuno republicar o
texto com todas as alteragdes adoptadas, incluindo as
que constam do presente diploma.

Foiouvida a Comissdo Técnica Nacional de Patologia
Clfnica e Andlises Clinicas.

Assim:

Nos termos da alfnea ¢) do n.° 1 do artigo 198.° da
Constitui¢do, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Alteragao ao Decreto-Lei n.° 217/99, de 15 de Junho

O artigo 8.° do Decreto-Lei n.® 217/99, de 15 de
Junho, e os artigos 7.°, 12.°, 34.°, 40.° e 44.° do mesmo

diploma, com a redacgdo conferida pelo Decreto-Lei
n.°534/99, de 11 de Dezembro, passam a ter a seguinte
redaccio:

«Artigo 7.°

d) Asregras a observar na colaboragio com outros
laboratérios, definindo, no caso de laboratdrios
fora da Comunidade Europeia, uma orientagio
para ©s casos excepcionais em que seja permi-
tido o recurso aos mesmos, nos termos do dis-
posto no artigo 34.%;

Artigo 8.°
[...]

O funcionamento de qualquer laboratdrio depende
da obtengdo de uma licenga, a conceder por despacho
do Ministro da Satide, que fixa as valéncias que o seu
titular fica autorizado a desenvolver, os respectivos pos-
tos de colheita e, bem assim, os laboratdrios, fora da
Comunidade Europeia, com os quais tenha sido cele-
brado contrato de colaboragdo, nos casos previstos no
n.° 2 do artigo 34.°
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Artigo 12.°

¢} Indicagdo do meio e condigdes de transporte
utilizados para o laboratdrio central;

4 — Os laboratdrios de andlises clinicas licenciados
num Estado membro que pretendam abrir postos de
colheita no territério nacional devem organizar um pro-
cesso nos termos do disposto no presente artigo, acom-
panhado da documentagdo comprovativa do respectivo
licenciamento no pafs de origem.

Artigo 34.°
L]

1—Os laboratdrios nacionais podem estabelecer
acordos de colaboragdo entre si ou com laboratdrios
de outro Estado membro, nos termos do presente
diploma, os quais devem ser levados ao conhecimento
da Direcgdo-Geral da Sadde.

2 — Os laboratdrios nacionais podem, excepcional-
mente, estabelecer acordos com laboratérios fora da
Comunidade Europeia, nas condigées a aprovar por des-
pacho do Ministro da Satide, cuvida a CTN.

3 —0Os laboratdrios licenciados ao abrigo deste
diploma ndo podem ser utilizados como postos de
colheita de laboratdrios licenciados fora da Comunidade
Europeia.

Artigo 40.°
[...]

1 — A regulagio das dreas dos postos de colheita apli-
ca-se o disposto no n.° 4 do artigo anterior.
2 — (Revogado.}

Artigo 44.°
[...]
1 — Constituem contra-ordenagdes punfveis com
coima graduada de € 1250 a € 3740, no caso de pessca

singular, ¢ de € 2500 até ao méximo de € 30000, no
caso de pessoa colectiva:

Artigo 2.°
Republicagio

O Decreto-Lei n.° 217/99, de 11 de Junho, com a
redacgdo dada pelo Decreto-Lei n.® 534/99, de 11 de

Dezembro, € republicado em anexo, na integra, com
as alteragoes introduzidas pelo presente diploma.

Visto e aprovade em Conselho de Ministros de 18
de Marco de 2004. —José Manuel Durdo Bar-
roso — Maria Teresn Pinto Buasto Gouveia — Maria
Celeste Ferreira Lopes Cardona — Luts Filipe Pereira.

Promulgado em 26 de Abril de 2004.

Publique-se.

O Presidente da Reptiblica, JORGE SaAMPAIO.

Referendado em 27 de Abril de 2004.

O Primeiro-Ministro, Jos¢ Manuel Durdo Barroso.

ANEXO

Regime juridico do licenciamento dos laboratérios

CAPITULOI

Disposigoes gerais

Artigo 1.°
Objectivo

1 — O presente diploma aprova o regime juridico do
licenciamento e da fiscalizagao dos laboratdrios privados
que prossigam actividades de diagndstico, de monito-
rizagdo terapéutica e de prevencio no dominic da pato-
logia humana, independentemente da forma juridica
adoptada, bem como os requisitos que devem ser obser-
vados quanto a instalagdes, organizagio e funciona-
mento.

2 — Os laboratdrios do sector ptiblico e os labora-
térios do sector social regem-se pelas regras de qua-
lidade e seguranca previstas neste diploma.

Artigo 2.°
Liberdade de escolha

Os laboratdrios ¢ as entidades prescritoras devem res-
peitar o principio da liberdade de escolha dos uti-
lizadores.

Artigo 3.°
Liberdade de instalagio

Deve ser respeitado o principio da Iiberdade de ins-
talagdo dos laboratérios desde que sejam observados
0s requisitos previstos neste diploma.

Artigo 4.°
Regras deontoligicas

No desenvolvimentoe da sua actividade devem os labo-
ratérios e os seus profissionais observar o cumprimento
das regras deontoldgicas em vigor nas respectivas
ordens, tendo em particular atengdo o principio da inde-
pendéncia profissional e técnica do director técnico.

Artigo 5.°
Dever de cooperagio

Os laboratérios devem colaborar com as autoridades
de satide nas campanhas € programas de satde ptiblica.
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Artigo 6.°
Qualidade e seguranga

As normas de qualidade e seguranga sdo cumpridas
em todas as situagdes previstas no presente diploma
de acordo com as regras definidas pelos cédigos cien-
tificos e técnicos internacionalmente reconhecidos nesta
drea, competindo & comissdo téenica nacional propor
ao Ministro da Satde a sua adopgéo.

Artigo 7.°

Programas de garantia e manual de boas praticas

1—0 manual de boas prdticas que deve integrar
os processos de garantia de qualidade laboratorial é
aprovado por despacho do Ministro da Satde, ouvidas
a comissdo técnica nacional (CTN) e as Ordens dos
Médicos ¢ dos Farmacéuticos.

2 — No ambito da anatomia patolégica, o manual de
boas préticas € aprovado por despacho do Ministro da
Safide, ouvidas a CTN e a Ordem dos Médicos.

3 — Os manuais de boas préticas referidos nos ntime-
ros anteriores sdo elaborados de modo a permitir a acre-
ditacdo dos laboratdrios, integrando-se no sistema de
qualidade da satide.

4 —Dos manuais de boas préticas referidos nos
nimeros anteriores constam, designadamente:

a) A listagem das nomenclaturas a utilizar pelos
profissionais de satide;

b) A indicagdo dos equipamentos especificos para
cada valéncia laboratorial;
As restri¢oes a colheita de produtos bioldgicos;
As regras a observar na colaboragéo com outros
laboratérios, definindo, no caso de laboratérios
fora da Comunidade Europeia, uma orientagéo
para 0s ¢asos excepcionais em que se¢ja permi-
tido o recurso aos mesmos, nos termos do dis-
Posto no artigo 34.%;
A responsabilidade e a independéncia da direc-
¢do técnica do laboratdrio;
1) IndicacGes pormenorizadas sobre os procedi-
mentos operativos, designadamente quanto a
identificagio dos doentes, condigdes de colheita,
etiquetagem, métodos a utilizar, validagdo dos
resultados e sua transmissdo, garantia de qua-
lidade, confidencialidade dos resultados e requi-
sitos dos relatdrios que sejam necessarios;

Instrugdo sobre a manutengido dos equipamen-

tos ¢ periodicidade das respectivas verificagdes,

bem como scbre os reagentes;

h) OrientacGes sobre armazenamento e seguranga;

i) Regras especificas quanto a organizacdo, dreas
e instalagGes;

j) Normas relativas a instalacidc de postos de
colheita;

k) O ntimero minimo de técnicas que os labora-
térios ficam obrigados a executar por cada
valéncia;

Iy As regras sobre o sistema de gestdo e recolha
de residuos;

m) Requisitos do relatério anual de actividades.
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5 — Do manual de boas préticas de anatomia pato-
l6gica a que se refere o n.° 2 devem constar todas as
alfneas do nfimero anterior, com excepcdo das alineas ;)
ek).

CAPITULOII

Da licenca de funcionamento

Artigo 8.°
Licenca de funcionamento

O funcionamento de qualquer laboratdrio depende
da obtengdo de uma licenga, a conceder por despacho
do Ministro da Safide, que fixa as valéncias que o seu
titular fica autorizado a desenvolver, os respectivos pos-
tos de colheita e, bem assim, os laboratdrios, fora da
Comunidade Europeia, com os quais tenha sido cele-
brado contrato de colaboragio, nos cascs previstos no
n.° 2 do artigo 34.°

Artigo 9.°
Comissae técnica nacional

1 —E criada uma CTN na dependéncia do Ministro
da Sadde, que emite parecer prévio sobre o licencia-
mento dos laboratdrios referidos no artigo 1.° e sobre
as matérias expressamente mencionadas no presente
diploma legal e em outras que Ihe sejam conferidas por
despacho ministerial.

2 — Compete, nomeadamente, a CTN:

a) Emitir pareceres de cardcter geral relacionados
com a aplicagdo harmoniosa do presente
diploma legal em todo o territério nacional;

b) Esclarecer as dtividas que lhe sejam colocadas
pelas comissoes de verificacdo técnica (CVT)
ou pelos laboratdrios;

¢) Emitir parecer sobre os processos de concessao
de licenca de funcionamento de laboratdrios ins-
truidos pelas administragées regionais de satide
(ARS);

d) Elaborar relatério anual sobre o funcionamento
do dispositivo que licencia e fiscaliza a qualidade
e seguranga dos laboratorios;

e) Acompanhar os processos de contra-ordenagoes
instaurados pelas ARS;

f) Emitir parecer sobre os processos instruidos
pelas ARS e que podem conduzir & suspensio
ou revogagdo da licenca de funcionamento;

&) Propor os prazos de realizagdo das vistorias e
atribui¢do de licengas de funcionamento, con-
tados a partir da data de entrada do requeri-
mento do interessado, reiniciando-se a sua con-
tagem sempre que sejam solicitados novos ele-
mentos processuais.

3 —Sempre que necessdrio, no exercicio das suas
competéncias, a CTN adopta explicitamente normas de
referéncia aprovadas por despacho do Ministro da
Satide.

4 — As normas que regem o exercicio das compe-
téncias ¢ o modo de funcionamento da CTN sdo defi-
nidas por despacho do Ministro da Satide.

5 — A CTN é constituida por cinco elementos, sendo
um técnico de sadde em representagdo do Ministério
da Satde, que preside, um em representagdo da Ordem
dos Médicos, um em representagdo da Ordem dos Far-
macéuticos e dois em representacio das associagdes pro-
fissionais dos patologistas clinicos e dos analistas cli-
nicos.

6 — No ambito da anatomia patoldgica, € constituida
uma CTN especifica, composta por um técnico de satide
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em representacdo do Ministério da Sadde, que preside,
e dois em representagio da Ordem dos Médicos.

7— Sempre que estejam em causa matérias com inte-
resse para outras entidades, a CTN solicita o seu parecer
prévio.

Artigo 10.°
Comissdes de verificagio técnica

1 — S&o criadas CVT, que funcicnam junto de cada
ARS, s quais compete, genericamente, no dmbito dos
poderes de vistoria e inspecgio:

a

=

Verificar a satisfacio dos requisitos exigidos
para a criagio, organizagdo e funcionamento dos
laboratdrios;

Avaliar a implementacic dos programas de
garantia de qualidade que vierem a ser apro-
vados;

Participar as ARS as infracoes que constituam
contra-ordenagdes, com vista 4 aplicagio das
coimas estabelecidas na lei;

Propor as medidas consideradas necessdrias
face as deficiéncias detectadas;

Recenhecer o cumprimento das instrugdes cons-
tantes do manual de boas préticas pelos labo-
ratérios;

f) Instruir os processos conducentes & suspensio
ou revogacio da licenga de funcionamento;
Verificar os equipamentos minimos exigidos
para cada valéncia;

Apreciar as regras de armazenamento, segu-
ranga e certificagio dos produtos;

Verificar as condi¢des de manutengio dos equi-
pamentos, bem como dos reagentes.
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2— As CVT para andlises clinicas sdo constituidas
por trés elementos, sendo um técnico de satide em repre-
sentagio do Ministério da Salde, que preside, um em
representagdo da Ordem dos Médicos e um em repre-
sentagfio da Ordem dos Farmacéuticos.

3— As CVT, no 4mbito da anatomia patoldgica, sdo
constitufdas por trés elementos, sendo um em repre-
sentagdo do Ministério da Sadde, que preside, e dois
em representagic da Ordem dos Médicos.

4 — As coimas aplicadas pela ARS em processo de
contra-ordenagio sdo comunicadas ao director-geral da
Satde.

5— As normas que regem o exercicio das compe-
téncias e 0 modo de funcionamento das CVT sdo fixadas
por despacho do Ministro da Safide, ouvida a CTN.

Artigo 11.°

Processo de licenciamento

1 — O pedido de licenciamento de um laboratdrio
deve ser efectuado mediante a apresentagdo de um
requerimento dirigido ao Ministro da Satde, através
da ARS da 4rea onde aquele se situa, & qual compete
a instrugdo do processo.

2 — Do requerimento devem constar:

a) A dencminagdo social ou nome e demais ele-
mentos identificativos do requerente;

b) A indicacio da sede ou residéncia;

¢) O ntmero fiscal de contribuinte;

d) A localizagio da unidade e a sua designagdo;

e) A identificacdo da direccdo técnica, incluindo
o exercicio de fungdes noutro laboratdrio;
1) O tipo de servigos que se propde prestar.

3 — O requerimento ¢ acompanhado pelos seguintes
documentos:

@) Cépia do cartdo de identificagdo de pessoa
colectiva ou do bilhete de identidade do reque-
rente e, ainda, do respectivo cartdo de contri-
buinte, que pode ser certificada pelo servigo
receptor;

b) Certidao actualizada do registo comercial;

¢) Projecto do quadro do pessoal a admitir;

d) Programa funcional, memdria descritiva e pro-
jecto das instalages em que o laboratério deve
funcionar, assinado por técnico devidamente
habilitado;

) Certificado que ateste que o laboratério cumpre
as regras de seguranca vigentes;

£) Certificado, emitido pela autoridade de sadde
competente, que ateste as condigdes higio-sa-
nitdrias das instalagdes em que o laboratério
deve funcionar;

g) Impresso de licenga de funcionamento de modelo
normalizado;

) Projecto de regulamento interno.

4 — Autorizado o licenciamento do laboratdrio, deve
o mesmo apresentar, no prazo definido no despacho
ministerial, a relagdo detalhada do pessoal e respectivo
mapa, acompanhada de certificados de habilitagoes lite-
rérias e profissionais.

Artigo 12.°
Licenciamento de postos de colheita

1—Sempre que os laboratérios de andlises clinicas
pretendam dispor de outros postos de colheita para além
dos constantes na licenca de funcionamento devem orga-
nizar um processo com os seguintes documentos:

@) Requerimento, devidamente fundamentado, diri-
gido ac Ministro da Satide, através da ARS, com
identificacdo da entidade requerente;

Programa funcional, memdria descritiva e pro-
jecto de instalagdes;

Indicagdo do meio e condigdes de transporte
utilizados para o laboratério central;

Contrato de arrendamento ou outro documento
equivalente que prove a utilizagdo pela entidade
requerente.

b
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2 — Ap6s o licenciamento do posto de colheita pre-
visto no niimero anterior, o laboratdrio deve apresentar
a identificagio do pessoal responsével pelo funciona-
mento daquele.

3 — A autorizagdo de abertura de outros postos de
colheita depende de despacho do Ministro da Satde,
ouvida a CTN.

4 — Os laboratérios de andlises clinicas licenciados
num Estado membro que pretendam abrir postos de
colheita no territdrio nacional devem organizar um pro-
cesso nos termos do disposto no presente artigo, acom-
panhado da documentagio comprovativa do respectivo
licenciamento no pafs de origem.
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Artigo 13.2
Processo especial de licenciamento de valéncias

1— O laboratério que pretenda praticar nas insta-
lagdes licenciadas outras valéncias para além das cons-
tantes na licenca de funcionamento deve apresentar
requerimento dirigido ao Ministro da Sadde, através
da respectiva ARS, acompanhado dos seguintes ele-
mentos:

a) Identificacdo do laboratério;

b) Tipo de servigos;

¢) Indicacdo do pessoal, se for caso disso;
d) Indicagdo do equipamento.

2— A implementagdo de unidades para o desenvol-
vimento de valéncias fora das instalages licenciadas
rege-se pelo processo geral de licenciamento.

Artigo 14.°

Instrugéo do processo

1 — Compete a respectiva ARS a instru¢do do pro-
cesso de atribuicdo da licenca de funcionamento.

2 — Para os efeitos previstos no niimero anterior, a
ARS pode solicitar aos requerentes todos os esclare-
cimentos adicionais que, em cada caso, considere neces-
sdrios & informagdo do requerimento a que se refere
0 artigo anterior.

Artigo 15.°

Cendigdes de licenciamento

Sdo condi¢des de atribui¢do da licenga de funcio-
namento:

a) A idoneidade do requerente, que, no caso de
se tratar de pessoa colectiva, deve ser preen-
chida pelos administradores, directores ou
gerentes que detenham a direcgdo efectiva do
laboratdrio;

A idoneidade profissional do director técnico

e demais profissionais de satide que prestem

servico no laboratdrio;

A qualidade técnica dos exames a prestar no

laboratério, bem como dos equipamentos de

que ficardo dotados;

d) O cumprimento dos requisitos exigiveis em
matéria de instalagGes, equipamento, organiza-
¢do e funcionamento estabelecidos nos capitu-
los e 1v.
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Artigo 16.°
Vistoria

1 — A atribuigdo da licenca de funcionamento € pre-
cedida de vistoria a efectuar pelas CVT previstas no
artigo 10.°, devendo ser articulada com as vistorias a
que se refere o regime jurfdico da urbanizacio e edi-
ficagdo, na parte relativa aos estabelecimentos comer-
ciais, quando aplicével.

2 — Efectuada a vistoria a que se refere o nimero
anterior, deve a ARS submeter o processo, devidamente
instruido e informado, ao director-geral da Satide.

Artigo 17.°
Revogacio da licenca

1 — Sempre que o funcionamento de um laboratério
decorra em condiges de manifesta degradagdo qua-
litativa dos cuidados e tratamentos prestados ou quando,
pelas entidades competentes, se verifique inobservancia
das regras técnicas que enformam as profissdes, bem
como as infraccdes de cardcter deontoldgico ou ético,
deve ser revogada a respectiva licenga de funciona-
mento, por despacho do Ministro da Safide, ouvida a
CTN, sob proposta do director-geral da Satde.

2 — As condigdes a que se refere o nimerc anterior
devem ser comprovadas em processo instruido pela
CVT, no caso de serem de cardcter técnico ou assis-
tencial, ou pelas respectivas ordens profissionais, quando
se tratar de inobservancia das regras técnicas que enfor-
mam as profissées, bem como as infracgbes de cardeter
deontoldgico ou ético.

3 — Notificado o despacho de revogacdo da licenga
de funcionamento, deve o laboratdrio cessar a sua acti-
vidade no prazo fixado, sob pena de se solicitar as auto-
ridades administrativas e policiais competentes o encer-
ramento compulsivo mediante comunicagdo do despa-
cho correspondente.

Artigo 18.°

Suspenséo da licenga

1 —Sempre que o laboratéric ndo disponha dos
meios humanos ¢ materiais exigiveis segundo as pre-
sentes normas, mas seja possivel supri-los, deve o direc-
tor-geral da Satide proceder & suspensao da licenca de
funcionamento, observando-se o disposto no n.° 2 do
artigo anterior.

2— O despacho que determinar a suspensdo da
licenga de funcionamento fixa o prazo, ndo superior
a 180 dias, dentro do qual o laboratéric deve realizar
as obras, adquirir os equipamentos ou contratar o pes-
soal necessdrio ao regular funcionamento dos seus ser-
vigos, sob pena de revogagdo da licenga.

3 — A suspensdo da licenga implica a inibigao de fun-
cionamento sempre que haja:

a) Faltas ou defeitos com risco significativo para
a satide ptiblica;

b) Perda de idoneidade do director do laboratdrio;

¢) Falta de substitui¢do do director do laboratério
no prazo definido na lei;

d) Nao ser imediatamente assegurada a substitui-
¢do interina do director do laboratério.

4 — A suspensdo pode ser imediatamente imposta,
pelo director-geral da Satide, quando o funcicnamento
da mesma constitua grave risco para a satide pfblica,
que informa seguidamente a CTN,

Artigo 19.°

Verificacdes

1 — As CVT efectuam verificagdes periddicas, em ter-
mos a definir por despacho do Ministro da Satide, ouvida
aCTN.

2 — As CVT efectuam verificagdes aos laboratdrios
quando recebam reclamagées dos utentes que pela sua
natureza o justifiquem.
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Artigo 20.°

Publicidade da inibi¢ao de funcionamento e da revogacio

A medida de revogagao da licenga de funcionamento
e a medida de inibicdo de funcionamento previstas nos
artigos 17.° e 18.° sdo divulgadas ao piiblico, pela res-
pectiva ARS, através da afixagio de edital na porta prin-
cipal de acesso ao laboratdrio e dos postos de colheita
e outros meios que se venham a revelar necessdrios
a informacio da populagdo envolvida.

Artigo 21.°
Autorizagiio de reabertura

Logo que cessem as razes que motivaram a suspen-
sdo da licenga de funcionamento, a requerimento do
interessado, deve o Ministro da Safide, ouvida a CTN,
determinar o termo da suspensio apds vistoria a realizar
ao laboratdrio, pela CVT respectiva, sendo o despacho
dado a conhecer ao piiblico através da utilizagio dos
mesmos meios que foram usados para aplicar a sus-
pensdo.

CAPITULOIII

Organizacio e funcionamento

Artigo 22.°

Valéncias

1 — Para efeitos do disposto no artigo 8.°, os labo-
ratérios podem ser autorizados a desenvolver, isolada
ou conjuntamente, designadamente, as seguintes valén-
cias:

Bioquimica;

Microbiologia;

Hematologia;

Imunologia;

Endocrinologia laboratorial e estudo funcional
dos metabolismos, rgdos ¢ sistemas;
Monitorizagdo de farmacos e toxicologia clinica;
Genética;

Patologia molecular.
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2 — Os laboratérios de andlises clinicas devem abran-
ger, no minimo, quatro das valéncias constantes das alf-
neas a) a ¢) do nimero anterior, podendo, no entanto,
ser autorizado outro nimero de valéncias, mediante des-
pacho do Ministro da Safide, com base em parecer emi-
tido pela CTN.

3 — Sem prejufzo do disposto no nlimerc anterior
e quando ndo haja lugar ao desempenho de todas as
valéncias referidas no namero anterior, o laboratdrio
identifica-se pela valéncia ou valéncias que prossegue,
ficando impedido o exercicio de qualquer outra, pelo
que fica vedada a recolha de produtos bioldgicos para
outras valéncias.

4 —Para cada valéncia sdo estabelecidas as deter-
minagdes mfnimas que o laboratério ¢ obrigado a
executar.

S— Os laboratdrios de anatomia patoldgica podem
desenvolver as seguintes valéncias:

a) Histopatologia;
b) Citopatologia;
¢) Estudos necrépsicos;

d) Técnicas adicionais de estudo, como imunoci-
toquimica, ultrastruturas e patologia molecular.

6 — Por despacho do Ministro da Satde e com fun-
damento em parecer da CTN, os laboratdrios podem
ser autorizados a desenvolver outras valéncias, justifi-
cadas pela evolugdo técnica e cientifica.

Artigo 23.°
Direcc¢ao do laberatirio

1— Os laboratdrios sdo tecnicamente dirigidos por
um director com as seguintes qualificages:

@) Nos laboratdrios o director deve ter a especia-
lidade de patelogia clinica ou de andlises clinicas
¢ estar inscrito na Ordem dos Médicos ou na
Ordem dos Farmacéuticos;

b) Nos laboratérios de anatomia patoldgica o
director deve ter a especialidade de anatomia
patoldgica e estar inscrito na Ordem dos Médi-
cos.

2 — Cada director deve assumir a responsabilidade
de um tinico laboratdrio, implicando presenca fisica veri-
ficdvel que garanta a qualidade dos exames laboratoriais,
devendo ser substituido nos seus impedimentos e ausén-
cias por um especialista médico ou farmacéutico.

3 — Em caso de morte ou incapacidade permanente
do director para o exercicio da sua profissdo, deve o
laboratdrio proceder imediatamente a sua substituigdo
e informar a ARS do especialista designado.

4 — AssitnagSes descritas ne niimero anterior devem
ser resolvidas pelo laboratdrio, de forma definitiva, no
prazo méximo de trés meses contados a partir da ocor-
réncia dos factos.

5 — Cabe ao director, para além da direcgdo e da
responsabilidade pelo funcionamento, velar, em espe-
cial, pela qualidade dos actos e exames a prestar ¢ pelo
cumprimento das normas ético-deontoldgicas.

6 — Pode ser autorizado, por despacho do Ministro
da Safide, no 4mbito do processo de licenciamento, que
odirector exerca a direcgdo técnica em dois laboratdrios,
com fundamento no requerimento da entidade propo-
nente e parecer da CTN, que explicita as condigoes em
que o exercicio é autorizado.

7 — H da responsabilidade do director:

@) Elaborar o regulamento interno do laboratério
a que se refere o artigo anterior ¢ velar pelo
seu cumprimento, tendo em vista, designada-
mente, as normas definidas pelo manual de boas
préticas a que se refere o artigo 7.%

b) Designar, de entre os profissionais com qua-
lificacdo equivalente & sua, 0 seu substituto
durante as suas auséncias ou impedimentos;

¢) Velar pelo cumprimento dos preceitos éticos,
deontoldgicos ¢ legais;

d) Velar pela qualidade dos actos e exames pres-
tados, tendo em particular aten¢do os programas
de garantia de qualidade a que se refere o
artigo 7.5

¢) Elaborar os protocolos técnicos, tendo em vista,
designadamente, o cumprimento das normas
definidas pelo manual de boas préticas e velar
pelo seu cumprimento;

f) Elaborar as normas referentes & protecgdo da
safide e & seguranga do pessoal, bem como as
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referentes 4 proteccio do ambiente e da satide
piblica, designadamente as referentes aos resf-
duos, e velar pelo seu cumprimento;

g) Garantir a qualificagdo técnico-profissional ade-
quada para o desempenho das fungdes técnicas

necessirias;
h) Elaborar ¢ relatério anual a que se refere o
artigo 7.°
Artigo 24.°
Pessoal

1 — O laboratério deve dispor, para além do director,
do pessoal técnico necessdrio ao desempenho das fun-
¢Oes para que estdo licenciados, segundo especificages
reguladas por despacho do Ministro da Satde, ouvida
a CTN.

2— O pessoal ndo habilitado pode permanecer em
exercicio de fungBes, em regime transitdrio, tal como
o previsto no artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 261/93, de
24 de Julho.

Artigo 25.°
Regulamento interno

Os laboratérios devem dispor de um regulamento
interno definido pelo director, do qual deve constar,
pelo menos, o seguinte:

a) Identificagio do director e do seu substituto,
bem como dos especialistas e restantes cola-
boradores;

) Estrutura organizacional do laboratdrio;

) Deveres gerais dos profissionais;

) FungGes e competéncias por grupos profissio-
nais;

¢) Normas de funcionamento;

f) Localizagdo das unidades de colheita e iden-

tificagdo do pessoal que procede a recolha ou

colheita dos produtos bioldgicos;

Laboratérios com os quais tem colaboragio;

Normas relativas aos utilizadores.
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Artigo 26.°
Identificacio

1 — Os laboratdrios devem ser identificades em tabu-
leta exterior e com indicagic do nome e habilitagdo
profissional do director.

2—0s postos de colheita devem ser identificados
em tabuleta exterior com a indicagic e lecalizagio do
laboratério de que dependem ¢ do respectivo director
com mengéo das suas habilitagoes profissionais.

Artigo 27.°
Informagéo aos utentes

1 — O hordrio de funcionamento e a licenga de auto-
rizagdo de funcionamente devem ser afixades em local
bem visivel e acessivel aos utentes.

2— A tabela de pregos deve estar obrigatoriamente
disponivel para consulta pelos utilizadores.

3 —Deve ser afixada, em local bem visfvel, infor-
magao sobre a existéncia de livro de reclamagdes.

Artigo 28.°
Livro de reclamagées

1 — Os laboratdrios devem dispor de livro de recla-
magdes de modelo normalizado insusceptivel de ser des-
virtuado, com termo de abertura datado e assinado pelo
conselho de administragdo da ARS.

2 — Os laboratdrios devem enviar mensalmente as
ARS as reclamag6es efectuadas pelos seus utilizadores,
as quais devem obter resposta no prazo méximo de 30
dias, ouvidas as Ordens dos Médicos ¢ dos Farma-
céuticos.

3 — O modelo de livro de reclamagdes € aprovado
por despacho do Ministro da Satde.

Artigo 29.°
Funcienamento dos postos de colheita

Os postos de colheita dos laboratérios ndo podem
funcionar sem a presenca, no minimo, de um técnico
nas condigdes referidas no artigo 24.°

Artigo 30.°

Colheita de produtes bielégicos

Os produtos biolSgicos podem ser colhidos, nomea-
damente, em laboratdrios devidamente licenciados e res-
pectivos postos de colheita, no domicilic € em outras
unidades privadas de safide por pessoal técnico devi-
damente habilitado para o efeito, em termos a definir
por despacho do Ministro da Satde, ouvida a CTN.

Artigo 31.°
Transperte de produtos bioldgicos

1 — O acondicionamento e o transporte dos produtos
bioldgicos para laboratérics devem ser efectuados em
condigdes de termoestabilizagdo adequadas, de acordo
com as regras estabelecidas no manual de boas praticas.

2— O transporte dos produtos bicldgicos das uni-
dades de colheita deve ser efectuado por pessoal € meios
proprios dos laboratdrios, sendo vedada a utilizagdo de
transportes piiblicos.

3 — Os produtos destinados a exames andtomo-pa-
tolégicos devem ser transportados em meios de fixacdo
apropriades e devidamente acondicionados em recipien-
tes destinados para o efeito.

Artigo 32.°
Restrigies a colheita de produtos biolégicos

Nio é permitida nos postos de colheita a obtengdo
de produtos bioldgicos destinados a andlises cuja rea-
lizagdo deva ser imediata ou cujo resultado possa vir
a sofrer alteragdes com o transporte a efectuar para
o laboratdrio central.

Artigo 33.°

Resultados dos exames

1 — Os resultados dos exames efectuados por cada
laboratério devem constar de relatdrio validado pelo
director ou por especialistas inscritos nas Ordens dos
Médicos ou dos Farmacéuticos, nos quais aquele dele-
gue fungdes, nos termos do regulamento interno.
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2 — Osresultados dos exames de anatomia patolégica
devem ser assinados por andtomo-patologistas inscritos
na Ordem dos Médicos, devidamente identificados.

Artigo 34.°

Colaboragio entre laboratirios

1—Os laboratérios nacionais podem estabelecer
acordos de colaboragdo entre si ou com laboratdrios
de outro Hstado membro, nos termos do presente
diploma, os quais devem ser levados ao conhecimento
da Direcgdo-Geral da Satide.

2 — Os laboratérios nacionais podem, excepcional-
mente, estabelecer acordos com laboratérios fora da
Comunidade FEuropeia, nas condigées a aprovar por des-
pacho do Ministro da Satide, cuvida a CTN.

3 —0Os laboratdrios licenciados ao abrigo deste
diploma ndo podem ser utilizados como postos de
colheita de laboratdrios licenciados fora da Comunidade
Europeia.

Artigo 35.°

Segure profissional e de actividade

A responsabilidade civil e profissional, bem como a
responsabilidade pela actividade laboratorial, deve ser
transferida, total ou parcialmente, para empresas de
Seguros.

Artigo 36.°

Alterages relevantes de funcionamento

1 — Bstdo sujeitas a comunicagdo prévia & Direcgdo-
-Geral da Sadde as alteragdes relevantes no funciona-
mento dos laboratdrios e dos postos de colheita, desig-
nadamente a transferéncia de titularidade, a cessdo de
exploragdo, a mucanga da direccdo, dos especialistas
ou de estruturas ffsicas e a remodelagéo, transformagio
e ampliagio.

2— Nas situagGes previstas no nfimero anterior, a
Direcgdo-Geral da Satide tomard as medidas adequadas
A garantia do cumprimento do presente decreto-lei,
ouvidaa CTN.

Artigo 37.°
Conservagio e arquive

1 — Os laboratdrios devem conservar, por qualquer
processo, pelo menos durante cinco anos, sem prejuizo
de outros prazos que venham a ser estabelecidos por
despacho do Ministro da Safide, ouvida a CTN, de
acordo com as situagdes especificas relacionadas com
a tipologia de informagdo adequada a diferentes situa-
¢oes clinicas, os seguintes documentos:

a) Os resultados nominativos dos exames analiticos
realizados;

b) Os resultados dos programas de garantia de
qualidade;

¢) Os resultedos das vistorias realizadas pelas
CVT;

d) Os contratos celebrados quanto & recolha dos
resfduos;

e) Os acordos relativos & aquisicio dos reagentes;

f) Os protocoles de colaboragdo com outros labo-
ratorios.

2— O disposto no niimero anterior € também apli-
cével aos laboratérios de anatomia patoldgica no que

respeita aos documentos referidos nas alineas 4) a ¢)
do nlimero anterior e, ainda, quanto ao seguinte:

a) Laminas histoldgicas;
b) Laminas citol6gicas;
¢) Blocos de parafina.

3 — Os contratos e demais documentacio relativos
a aquisicdo dos equipamentos devem ser conservados
durante todo o tempo em que 0s MESMOS s€ encontrarem
em funcionamento.

CAPITULO IV

Instalagoes e equipamento

Artigo 38.°

Meio fisico

Os laboratdrios devem situar-se em meios fisicos salu-
bres e de fécil acessibilidade e disporem de infra-es-
truturas vidrias, de abastecimento de dgua, de sistema
de recolha de dguas residuais e de resfduos, de energia
eléctrica e de telecomunicagdes, de acordo com a legis-
lagéo em vigor.

Artigo 39.°

Instalagdes

1 — O exercicio da actividade laboratorial deve ser
realizado em dreas exclusivamente destinadas a esse fim.

2 — Os laboratdrios podem, mediante autorizagio do
Ministro da Safide e com base em parecer prévio fun-
damentado da CTN respectiva, designadamente no
manual de boas préticas e nas normas de qualidade
e seguranga, instalar postos para a colheita de produtos
bioldgicos em local externo ao estabelecimento referido
no nimero anterior.

3 — O estabelecimento destinado ao exercicio da acti-
vidade principal do laboratdrio deve dispor, de acordo
com as valéncias exercidas, de instalagdes adequadas
e com capacidade para assegurar a qualidade técnica
das colheitas de produtos biolégicos e dos exames
efectuados.

4 — Para os efeitos do disposto no presente artigo,
as instalagdes dos laboratdrios, independentemente das
valéncias que prossigam, devem dispor das instalagGes
estabelecidas por despacho do Ministro da Safde,
ouvida a CTN e mediante proposta do laboratdrio.

Artigo 40.°

Postes de colheita

A regulagdo das dreas dos postos de colheita aplica-se
o disposto no n.° 4 do artigo anterior.

Artigo 41.°

Normas genéricas de construgao

1 — As paredes, tectos, divisrias, portas e revesti-
mento do pavimento das dreas destinadas a exames
devem permitir a manutengdo de um grau de assepsia
e isolamento compativeis com a valéncia a que se
destinam.

2—0Os laboratdrios que preparem autovacinas e
auto-alergénios devem dispor, exclusivamente para esse
efeito, de uma drea convenientemente protegida contra
quaisquer contaminagées.
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3— Os laboratérios que utilizem radioisétopos na
realizagdo de andlises devem obedecer 4s normas em
vigor no dmbito da protecgdo contra radiagSes ioni-
zantes.

Artigo 42.°

Instalagies técnicas e equi t0s esp

1 — Oslaboratdrios devem ser dotados de instalagdes
técnicas ¢ de cquipamentos cspeciais adequados ¢ com
capacidade para assegurar a qualidade técnica dos exa-
mes efectuados, de acordo com as normas ¢ legislacio
cm vigor sobre qualidade, scguranga ¢ higicne.

2—Devem os laboratdrios respeitar as prescrigdes
estabelecidas para protecgdo contra os riscos de expo-
si¢do a agentes biolSgicos.

3 — Para os efeitos do niimero anterior, as instalagdes
técnicas e equipamentos especiais abrangem, no
minimo:

a) Instalagdes eléctricas;

b) Climatizagdo, nomeadamente aquecimento, ven-
tilagdo, ar condicionado ¢ extracgdo, quando haja
libertagdo de produtos incémodos ou tdXicos;
Desinfecgio e esterilizagdo de materiais e equi-
pamentos utilizados que delas carecam;

d) Gestao de resfduos;

e) Fquipamentos frigorificos;

1) Rede de distribuigdo de dgua e avaliagdo de
qualidade de acordo com a legislagdo em vigor;
Seguranga contra incéndios;

Os laboratérios onde se manuseiem produtos
téxicos, irritantes ou corrosivos devem possuir
meios de actuacdo rdpida de lavagem, desig-
nadamente duche de emergéncia e «lava-olhos».
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4 — Sem prejufzo do disposto na alinea f) do nimero
anterior, sempre que o laboratdrio exercer a sua acti-
vidade em valéncias com exigéncias especificas de
qualidade da dgua, deve, ainda, dispor de sistemas de
tratamento préprios, adequados e em condigdes de
permanente e correcla ulilizagdo que assegurem as
caracteristicas fisicas, quimicas e bacteriolégicas apro-
priadas as utilizagdes previstas.

5 — O projecto, concep¢ao e funcionamento das ins-
talagGes técnicas ¢ dos equipamentos especiais devem
obedecer &s normas em vigor, bem como as recomen-
dagdes especificas que a natureza das vérias valéncias
justifique.

6 — As normas estruturais, funcionais ¢ de qualidade
da 4dgua sdo as estabelecidas na lei geral.

Artigo 43.°

Equipamento geral

Os equipamentos minimos que devem existir nos labo-
ratérios sdo estabelecidos por despacho do Ministro da
Satde, cuvidaa CTN.

CAPITULOV
Das contra-ordenagées e sancoes acessorias
Artigo 44.°
Centra-ordenagies

1 — Constituem contra-ordenagdes puniveis com
coima graduada de € 1250 a € 3740, no caso de pessoa
singular, e de € 2500 até ao médximo de € 30 000, no
caso de pessoa colectiva:

a) A violagdo do disposto nos artigos 11.%, 12.9,
23.°,24°¢35.9

b) A existéncia de postos de colheita em contra-
vengdo com o disposto nos artigos 39.° ¢ 40.%;

¢) O funcionamento de postos de colheita sem a
presenga de um técnico devidamente habilitado,
conforme o previsto no artigo 29.7;

d) A colheita de produtos biolSgicos em contra-
vengdc ao disposto nos artigos 30.° e 329

¢) O transporte de produtos biolégicos em violagdo
do artigo 31.%

) A violagdo do disposto no n.° 3 do artigo 34.°

2 — A negligéncia € punivel.

Artigo 45.°
Instrugéo, aplicagédo e destino das coimas

1 — A instrugdo dos processos de contra-ordenagdo
compete a8 ARS e a aplicagio das coimas ao respectivo
conselho de administragdo.

2— O produto das coimas reverte em 60% para o
Bstado, em 20% para a Direcgdo-Geral da Sadde e
em 20% para a ARS que instruiu o processo.

Artigo 46.°
Sangiv acessiria

Em caso de revogagdo da licenga de funcionamento,
otitular do laboratdrio, seja pessoa singular ou colectiva,
fica inibido de requerer nova licenga pelo perfodo de
dofs anos.

CAPITULO VI

Disposigbes transitérias e finais

Artigo 47.°
Disposigio transitdria

I — Os laboratdrios de andlises clfnicas e de anatomia
patoldgica que se encontrem em funcionamento & data
da entrada em vigor do presente diploma devem, no
prazo de 180 dias, sob pena do seu encerramento, reque-
rer a respectiva licenca de funcionamento, organizando
os correspondentes processos, de acordo com as regras
constantes deste diploma.

2 — Aos laboratdrios referidos no ndmero anterior,
bem como aos postos de colheita, desde que ndo tenham
sofrido altcragdes ¢ mesmo quando transferidos para
outra entidade, ndo sdo exigiveis os documentos refe-
ridos nas alfneas ¢), d), ) e f) do n.? 3 do artigo 11.°
e nas alineas a), b) e ¢) do n° 1 do artigo 12.°

3 — A obrigatoriedade da observancia do contido nas
alineas a), b) e ¢) do n° 1 do artigo 37.° reporta-se
4 data da entrada em vigor do presente diploma legal.

Artigo 48.°
Revogacio

E revogado o Decreto Regulamentar n.° 44/93, de
17 de Dezembro.

Artigo 49.°
Legislagio supletiva

Em tudo o que nfo se encontre especialmente previsto
no presente diploma € aplicdvel o disposto no Decre-
to-Lein.© 13/93, de 15 de Janeiro.
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Lei n.° 12/2005

de 26 de Janeiro
Informagdo genética pessoal e informagdo de satide

A Assembleia da Repfiblica decreta, nos termos da
alinea c) do artigo 161.° da Constituigo, a lei seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

A presente lei define o conceito de informacgio de
satide e de informagdo genética, a circulagio de infor-
magdo e a intervengdo sobre 0 genoma humano no sis-
tema de satGde, bem como as regras para a colheita
e conservagio de produtos biolégicos para efeitos de
testes genéticos ou de investigagdo.

Artigo 2.7
Informacao de satde

Para os efeitos desta lei, a informacio de satide
abrange tedo o tipo de informagdo directa ou indirec-
tamente ligada  safide, presente ou futura, de uma pes-
s0a, quer se encontre com vida ou tenha falecido, e
a sua histéria clinica e familiar.

Artigo 3.°
Propriedade da informacéo de sadde

1— A informacédo de satde, incluindo os dados cli-
nicos registados, resultados de andlises e outros exames
subsididrios, intervengdes e diagndsticos, € propriedade
da pessoa, sendo as unidades do sistema de satide os
depositdrios da informacéo, a qual ndo pede ser utilizada
para outros fins que nfo os da prestacio de cuidados
© a investigacdo em satide e outros estabelecidos pela
lei.

2— 0 titular da informacio de safide tem o direito
de, querendo, tomar conhecimento de todo o processo
clinico que The diga respeito, salvo circunstincias excep-
cionais devidamente justificadas e em que seja inequi-
vocamente demonstrado que isso lhe possa ser preju-
dicial, ou de o fazer comunicar a quem seja por si
indicado.

3— 0 acesso a informagdo de satide por parte do
seu titular, ou de terceiros com o seu consentimento,
¢ feito através de médico, com habilitagdo prdpria, esco-
Thido pelo titular da informagéo.

Artigo 4.7
Tratamento da infermagéo de satde

1 — Os responsdveis pelo tratamento da informagio
de satide devem tomar as providéncias adequadas a pro-
tecgdo da sua confidencialidade, garantindo a seguranga
das instalagGes e equipamentos, 0 controlo no acesso
4 informagdo, bem como o refor¢o do dever de sigilo
e da educagio deontoldgica de todos os profissionais.

2 — As unidades do sistema de satide devem impedir
o acesso indevido de terceiros aos processos clinicos
¢ aos sistemas informdticos que contenham informagao
de saifide, incluindo as respectivas cdpias de seguranca,
assegurando os niveis de seguranga apropriados e cum-
prindo as exigéncias estabelecidas pela legislagio que
regula a protecgdo de dados pessoais, nomeadamente

para evitar a sua destruicdo, acidental ou ilfcita, a alte-
ragdo, difusdo ou acesso néc autorizado ou qualquer
outra forma de tratamento ilicito da informagéo.

3 — A informacéo de safide s6 pode ser utilizada pelo
sistema de satide nas condigoes expressas em autori-
zagdo escrita do seu titular ou de quem o represente.

4— O acesso a informacdo de satide pode, desde que
anonimizada, ser facultado para fins de investigagdo.

5— A gestdo dos sistemas que organizam a infor-
magdo de satide deve garantir a separagdo entre a infor-
magdo de satide e genética ¢ a restante informagao pes-
soal, designadamente através da defini¢fo de diversos
niveis de acesso.

6 — A gestio dos sistemas de informagio deve garan-
tir o processamento regular e frequente de copias de
seguranga da informagdo de safide, salvaguardadas as
garantias de confidencialidade estabelecidas por lei.

Artigo 5.°
Informagao médica

1— Para os efeitos desta lei, a informagio médica
¢ a informagdc de safide destinada a ser utilizada em
prestagdes de cuidados ou tratamentos de satide.

2 — Entende-se por «processo clinico» qualquer
registo, informatizado ou ndo, que contenha informagio
de satide sobre doentes ou seus familiares.

3 — Cada processo clinico deve conter toda a infor-
magdo médica disponfvel que diga respeito & pessoa,
ressalvada a restrigio imposta pelo artigo seguinte.

4 — A informagdo médica € inscrita no processo cli-
nico pelo médico que tenha assistido a pessoa ou, sob
a supervisdo daquele, informatizada por outro profis-
sional igualmente sujeito ao dever de sigilo, no dmbito
das competéncias especificas de cada profissdo e dentro
do respeitc pelas respectivas normas deontoldgicas.

5—0O processo clinicc s pode ser consultado por
médico incumbido da realizagdo de prestagdes de safide
a favor da pessca a que respeita ou, sob a supervisio
daquele, por outro profissional de satide obrigado a sigilo
¢ na medida do estritamente necessario a realizagdo das
mesmas, sem prejufzo da investigagdo epidemioldgica, cli-
nica ou genética que possa ser feita sobre os mesmos,
ressalvando-se o que fica definido no artigo 16.°

Artigo 6.°
Informacgao genética

1 — A informagio genética € a informagio de satde
que verse as caracteristicas hereditdrias de uma ou de
virias pessoas, aparentadas entre si ou com caracte-
risticas comuns daquele tipo, excluindo-se desta defi-
ni¢do a informacfo derivada de testes de parentesco
ou estudos de zigotia em gémeos, dos estudos de iden-
tificagio genética para fins criminais, bem como do
estudo das mutagdes gendticas somdticas no cancro.

2 — Ainformagdo genética pode ser resultado da rea-
lizagio de testes genéticos por meios de biologia mole-
cular, mas também de testes citogenéticos, bioquimicos,
fisioldgicos ou imagiolégicos, ou da simples recolha de
informagfo familiar, registada sob a forma de uma
4rvore familiar ou outra, cada um dos quais pode, por
si 86, enunciar o estatuto genético de uma pessoa €
seus familiares.

3 — A informagdo genética reveste natureza médica
apenas quando se destina a ser utilizada nas prestagdes
de cuidados ou tratamentos de satide, no contexto da
confirmagio ou exclusdo de um diagnéstico clinico, no
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confirmagio ou exclusdo de um diagndstico clinico, no
contexto de diagndstico pré-natal ou diagndstico pré-
-implantatério ou no da farmacogenética, excluindo-se,
pois, a infcrmagdo de testes preditivos para predispo-
sigdes a doengas comuns e pré-sintomdticos para doen-
¢as monogénicas.

4 — A informacéc genética que ndc tenha implica-
¢Oes imediatas para o estado de safide actual, tal como
a resultante de testes de paternidade, de estudos de
zigotia em gémeos, € a de testes preditivos —com a
excepcio de testes genéticos para resposta a medica-
mentos —, de heterozigotia, pré-sintomdticos, pré-na-
tais ou pré-implantatdrios ndo pode ser incluida no pro-
cesso clinico, salve no caso de consultas ou servigos de
genética médica com arquivos préprios ¢ separados.

5 — Os processos clinicos de consultas ou servigos
de genética médica ndo podem ser acedidos, facultados
ou consultados por médicos, outros profissionais de
satide ou funciondrios de outros servigos da mesma ins-
tituigdo ou outras institui¢des do sistema de satide no
caso de conterem informagdo genética sobre pessoas
sauddveis.

6 — A informacio genética deve ser objecto de medi-
das legislativas e administrativas de proteccdo reforcada
em termos de acesso, seguranga ¢ confidencialidade.

7— A utilizagdo de informagdo genética € um acto
entre o seu titular ¢ o médico, que ¢é sujeito as regras
deontoldgicas de sigilo profissional dos médicos e dos
restantes profissionais de satide.

8 — A existéncia de vinculo laboral ou outro entre
o médico ou outro profissional de satide e qualquer
actividade, incluindo companhias de seguros, entidades
profissionais ou fornecedores de quaisquer bens ou ser-
vigos, ndo justifica qualquer diminuigdo aos deveres de
segredo que sobre aqueles impendem.

G — Os cidaddos tém o direito de saber se um pro-
cesso clinico, ficheiro ou registo médico ou de inves-
tigacdo contém informacgdo genética sobre eles préprios
e a sua familia e de conhecer as finalidades ¢ usos dessa
informagdo, a forma como é armazenada e 0s prazos
da sua conservagdo.

Artigo 7.7
Bases de dadoes genéticos

1 — Entende-se por «base de dados genéticos» qual-
quer registo, informatizado ou nfo, que contenha infor-
magdo genética sobre um conjunto de pessoas ou
famflias.

2 — As regras de criagfo, manutengdo, gestio e segu-
ranga das bases de dados genéticos para prestagio de
cuidados de satide e relativas & investigacdo em satide
sdo regulamentadas nos termos da legislagdo que regula
a protecgdo de dados pessoais.

3 — As bases de dados genéticos que contenham
informagio familiar e os registos genéticos que permi-
tam a identificagdo de familiares devem ser mantidas
¢ supervisionadas por um médico com especialidade em
genética ou, na sua falta, por outro médico.

4 — Qualquer pessoa pode pedir ¢ ter acesso a infor-
magdo sobre si prépria contida em ficheiros com dados
pessoais, nos termos da lei.

Artigo 8.°
Terapia génica

1— A intervencdo médica que tenha como objecto
modificar intencionalmente o genoma humano sé pode

ser levada a cabo, verificadas as condig¢des estabelecidas
nesta lei, por razées preventivas ou terapéuticas.

2—E proibida qualquer intervengdo médica que
tenha por objective a manipulacdo genética de carac-
terfsticas consideradas normais, bem como a alteracio
da linha germinativa de uma pessoa.

Artigo 9.°
Testes genéticos

1 — A realizacfo de testes genéticos diagndsticos ou
de farmacogenética obedece aos principios que regem
a prestagdo de qualquer cuidado de sadde.

2 — A detecgdo do estado de heterozigotia para doen-
Gas recessivas, o diagndstico pré-sintomdtico de doengas
monogénicas e os testes de susceptibilidades genéticas
em pessoas sauddveis sé podem ser executados com
autorizagdo do préprio, a pedide de um médico com
a especialidade de genética € na sequéncia da realizagdo
de consulta de aconselhamento genético, apds consen-
timento informado, expresso por escrito.

3 — A comunicagdo dos resultados de testes genéticos
deve ser feita exclusivamente ao prdprio, ou, no caso
de testes diagndsticos, a quem legalmente o represente
ou seja indicado pelo préprio, e em consulta médica
apropriada.

4 —No caso de testes de estado de heterozigotia,
pré-sintomaticos ¢ preditivos, os resultados devem ser
comunicados ao propric e ndo pedem nunca ser comu-
nicados a terceiros sem a sua autorizagdo €xXpressa por
escrito, incluindo a médicos ou outros profissionais de
satide de outros servigos ou institui¢des cu da mesma
consulta ou servigo mas ndo envolvidos no processo de
teste dessa pessoa ou da sua familia.

5 — No caso de testes pré-natais e pré-implantatdrios,
os resultados devem ser comunicados exclusivamente
4 progenitora, aos progenitores ou aos respectivos repre-
sentantes legais.

6 — Nao devem ser realizados testes pré-sintomdti-
cos, preditivos ou pré-implantatérios em pessoas com
incapacidade mental que possam ndo compreender as
implicagdes deste tipo de testes ¢ dar o seu con-
sentimento.

7 — Em situagdes de risco para doencas de inicio na
vida adulta € sem cura nem tratamento comprovada-
mente eficaz, a realizagdo do teste pré-sintomdtico ou
preditivo tem ainda como condigdo uma avaliagdo psi-
coldgica e social prévia e o seu seguimento apds a
entrega dos resultados do teste.

8 — A frequéncia das consultas de aconselhamento
genético e a forma do seguimento psicolégico ¢ social
séo determinadas considerando a gravidade da doenga,
a idade mais habitual de manifestacio dos primeiros sin-
tomas € a existéncia ou ndo de tratamento comprovado.

Artigo 10.°

Testes de heterozigotia, pré-sintomaticos, preditives e pré-natais

1 — Para efeitos do artigo anterior, consideram-se
testes para detecgdo do estado de heterozigotia os que
permitam a deteccdo de pessoas sauddveis portadoras
heterozigdticas para doengas recessivas.

2 — Consideram-se testes pré-sintomdticos os que
permitam a identificagio da pessoa como portadora,
ainda assintomdtica, do gendtipo inequivocamente res-
ponsédvel por uma dada doenga monogénica.

3 — Consideram-se testes genéticos preditivos os que
permitam a detecgdo de genes de susceptibilidade,
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entendida como uma predisposicdo genética para uma
dada doenga com hereditariedade complexa e com inicio
habitualmente na vida adulta.

4 — Consideram-se testes de farmacogenética os tes-
tes preditivos que permitem a detecgdo de predispo-
sigdes para respostas diferenciais no tratamento com
um dado medicamento ou a susceptibilidade para reac-
¢oes adversas derivadas da toxicidade da droga.

5 — Consideram-se testes pré-natais todos aqueles
executados antes ou durante uma gravidez, com a fina-
lidade de obtengdo de informacdo genética sobre o
embrido ou o feto, considerando-se assim como caso
particular destes o diagndstico pré-implantatério.

6 — Consideram-se testes de rastreio todos os testes
diagndsticos, de heterozigotia, pré-sintomdticos, predi-
tivos ou pré-natais que sdo aplicados a toda a populagio
ou grupos populacionais de risco aumentado, nomea-
damente por género, idade, origem étnica, em qualquer
altura da vida.

Artigo 11.°

Prinefpio da néo discriminacio

1 — Ninguém pode ser prejudicado, sob qualquer
forma, em fungio da presenga de doenga genética ou
em funcéo do seu patriménio genético.

2— Ninguém pode ser discriminado, sob qualquer
forma, em fungdo dos resultados de um teste genético
diagndstico, de heterozigotia, pré-sintomdtico ou pre-
ditivo, incluindo para efeitos de obtengdo ou manuten-
¢do de emprego, obtengdo de seguros de vida e de safide,
acesso ao ensino e, para efeitos de adopgdo, no que
respeita quer aos adoptantes quer aos adoptandos.

3 — Ninguém pode ser discriminado, sob qualquer
forma, nomeadamente no seu direitc a seguimento
médico e psicossocial € a aconselhamento genético, por
se recusar a efectuar um teste genético.

4—FE garantido a todos 0 acesso equitativo ac acon-
selhamento genético e aos testes genéticos, salvaguar-
dando-se devidamente as necessidades das populagdes
mais fortemente atingidas por uma dada doenga ou
doengas genéticas.

Artigo 12.°
Testes genéticos e seguros

1 — As companhias de seguros ndc podem pedir nem
utilizar qualquer tipo de informagio genética para recu-
sar um seguro de vida ou estabelecer prémios mais
elevados.

2— As companhias dc seguros ndo podem pedir a
realizagéo de testes genéticos aos seus potenciais segu-
rados para efeitos de seguros de vida ou de sadde ou
para outros efeitos.

3 — As companhias de seguros nic podem utilizar
a informagio genética obtida de testes genéticos pre-
viamente realizados nos seus clientes actuais ou poten-
ciais para efeitos de seguros de vida e de satide ou para
outros efeitos.

4 — As seguradoras nio podem exigir nem podem
utilizar a informagdo genética resultante da colheita e
registo dos antecedentes familiares para recusar um
seguro ou estabelecer prémios aumentados ou para
outros efeitos.

Artigo 13.°
Testes genéticos no emprego
1 — A contratagdo de novos trabalhadores ndo pode

depender de selecgio assente no pedido, realizagdo ou
resultados prévios de testes genéticos.

2 — As empresas e outras entidades patronais ndo
¢ permitido exigir aos seus trabalhadores, mesmo que
com o seu consentimento, a realizagdo de testes gené-
ticos ou a divulgagdo de resultados previamente obtidos.

3 — Nos casos em que 0 ambiente de trabalho possa
colocar riscos especificos para um trabalhador com uma
dada doenga ou susceptibilidade, ou afectar a sua capa-
cidade de desempenhar com seguranca uma dada tarefa,
pode ser usada a informagdo genética relevante para
beneficio do trabalhador e nunca em seu prejuizo, desde
que tenha em vista a protecgdo da satde da pessoa,
a sua seguranga € a dos restantes trabalhadores, que
o teste genético seja efectuado apds consentimento
informado e no seguimento do aconselhamento genético
apropriado, que os resultados sejam entregues exclu-
sivamente ao proprio ¢ ainda desde que ndo seja nunca
posta em causa a sua situagdo laboral.

4 — As situagOes particulares que impliquem riscos
graves para a seguranga ou a satide ptiblica podem cons-
tituir uma excepgdo ao anteriormente estipulado, obser-
vando-se no entanto a restrigio imposta no nfimero
seguinte,

5 — Nas situagoes previstas nos nimeros anteriores
os testes genéticos, dirigidos apenas a riscos muito graves
¢ se relevantes para a satide actual do trabalhador,
devem ser seleccionados, oferecidos e supervisionados
por uma agéncia ou entidade independente e ndo pelo
empregador.

6 —Os encargos da realizagdo de testes genéticos a
pedido ou por interesse directo de entidades patronais
sdo por estas suportados.

Artigo 14.°

Testes genéticos e adopeio

1 — Nio podem ser pedidos testes genéticos, nem
usada informagdo genética jé& disponivel, para efeitos
de adopgio.

2 — Os servigos de adopgdo ou 0s pais prospectivos
ndo podem pedir testes genéticos ou usar informacfo
de testes anteriores nas criangas adoptandas.

3 —Os servigos de adopgdo ndo podem exigir aos
pais adoptantes a realizagdo de testes genéticos, nem
usar informacao ja disponivel sobre os mesmos.

Artigo 15.°

Laboratérios que procedem ou que oferecem testes genéticos

1 — Compete ao Governo regulamentar as condigdes
da oferta e da realizagio de testes genéticos do estado
de heterozigotia, pré-sintomdticos, preditivos ou pré-
-natais e pré-implantatdrios, de modo a evitar, nomea-
damente, a sua realizagdo por laboratdrios, nacionais
ou estrangeiros, sem apoic de equipa médica e mul-
tidisciplinar necessdria, assim como a eventual venda
livre dos mesmos.

2 — Nos termos da lei e das recomendagoes éticas,
de qualidade e de seguranga dos organismos reguladores
nacionais e internacionais, o Governo determina medi-
das de acreditagio e de certificacdo dos laboratSrios
pliblicos ou privados que realizem testes genéticos e
procede ao seu licenciamento.

Artigo 16.°
Investigagio sobre o genoma humano

1— A investigacdo sobre o genoma humano segue
as regras gerais da investigagfo cientifica no campo da
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safide, estando obrigada a confidencialidade reforcada
sobre a identidade e as caracterfsticas das pessoas indi-
vidualmente estudadas.

2 — Deve ser garantido o livre acesso da comunidade
cientifica aos dados emergentes da investigagdo sobre
0 genoma humano.

3 — A investigagdo sobre 0 genoma humano estd
sujeita & aprovagdo pelos comités de ética da instituigdo
hospitalar, aniversitdria ou de investigagio.

4 — A investigaciio sobre o genoma humano em pes-
soas nao pode ser realizada sem o consentimento infor-
mado dessas pessoas, eXpresso por escrito, apds a expli-
cagdo dos seus direitos, da natureza e finalidades da
investigacdo, dos procedimentos utilizados e dos riscos
potenciais envolvidos para si préprios e para terceiros.

Artigo 17.2
Dever de proteccio

1—E ilicita a criagio de qualquer lista de doengas
ou caracterfsticas genéticas que possa fundamentar pedi-
dos de testes de diagndstico, de heterozigotia, pré-sin-
tométicos, preditivos ou pré-natais ou de qualquer tipo
de rastreio genético.

2— Todo o cidado tem direito a recusar-se a efec-
tuar um teste genético do estado de heterozigotia, pré-
-sintomdtico, preditivo ou pré-natal.

3 —Todo o cidaddo tem direito a receber aconse-
lhamento genético ¢, se indicado, acompanhamento psi-
cossocial, antes e depois da realizaco de testes de hete-
rozigotia, pré-sintométicos, preditivos e pré-natais.

4 — 8¢ podem ser pedidos testes genéticos a menores
desde que sejam efectuados em seu beneficio € nunca
em seu prejuizo, com o consentimento informado dos
seus pais ou tutores, mas procurando-se sempre o seu
prépric consentimento.

5— Nomeadamente, ndo podem ser pedidos testes
preditivos em menores para doengas de inicio habitual
na vida adulta, sem prevengdo ou cura comprovada-
mente eficaz.

6— Do mesmo modo, o diagndstico pré-natal para
doengas de infcio habitual na vida adulta e sem cura
ndo pode ser efectuado para mera informagfo dos pais,
mas apenas para prevencdo da doenga ou deficiéncia,
dentro dos prazos previstos na lei.

7— Os médicos tém o dever de informar as pessoas
que os consultam sobre os mecanismos de transmissao
€ 0s riscos que estes implicam para os seus familiares
¢ de os orientar para uma consulta de genética médica,
a qual deve ser assegurada nos termos da legislagio
regulamentar da presente lei.

8 — No caso dos testes de rastreio genético, deve sem-
pre proteger-se, além dos direitos individuais, os direitos
das populagbes ou grupos populacionais a rastrear, evi-
tando-se a sua estigmatizagio.

9—Os cidaddos com necessidades especiais, bem
come os que sdo portadores de deficiéncias ou doengas
crénicas, incluindo os doentes com patologias genéticas
¢ seus familiares, gozam do direito & protec¢do do
Estado em matéria de informagdc sobre os cuidades
de satide de que necessitan.

Artigo 18.°

Obtengio e conservagio de material biolégico

1 — A colheita de sangue e outros prod utos biolégicos
¢ a obtengdo de amostras de DNA para testes genéticos
devem ser objecto de consentimento informado sepa-
rado para efeitos de testes assistenciais e para fins de
investigacdo em que conste a finalidade da colheita e
o tempo de conservacdo das amostras e produtos deles
derivados.

2— O material armazenado é propriedade das pes-
soas em quem foi obtido e, depois da sua morte ou
incapacidade, dos seus familiares.

3—O consentimento pode ser retirado a qualquer
altura pela pessoa a quem o material bioldgico pertence
ou, depois da sua morte ou incapacidade, pelos seus
familiares, devendo nesse caso as amostras bioldgicas
e derivados armazenados ser definitivamente destruidos.

4 — Niao devem ser utilizadas para efeitos assisten-
ciais ou de investigacdo amostras bioldgicas cuja obten-
¢do se destinou a uma finalidade diferente, a ndo ser
com nova autorizagio por parte da pessoa a quem per-
tence ou, depois da sua morte ou incapacidade, dos
seus familiares, ou apds a sua anonimizagao irreversivel.

5 — Amostras colhidas para um propdsito médico ou
cientffico especifico sé podem ser utilizadas com a auto-
rizagdo expressa das pessoas envolvidas ou seus repre-
sentantes legais.

6 — Em circunstancias especiais, em que a informa-
¢do possa ter relevincia para o iratamento ou a pre-
vencdo da recorréneia de uma doenga na familia, essa
informac&o pode ser processada e utilizada no contexto
de aconselhamento genético, mesmo que jd ndo seja
possfvel obter o consentimente informado da pessoa a
quem pertence.

7 — Todos os parentes em linha directa e do segundo
grau da linha colateral podem ter acesso a uma amostra
armazenada, desde que necessirio para conhecer
melhor o seu prépric estatuto genético, mas nic para
conhecer o estatuto da pessoa a quem a amostra per-
tence oy de outros familiares.

8 —E proibida a utilizagic comercial, o patentea-
mento ou qualquer ganho financeiro de amostras bio-
[6gicas enquanto tais.

Artigo 19.°

Bancos de DNA ¢ de outros predutos bioldgicos

1 — Para efeitos desta lei, entende-se por «banco de
produtos biolégicos» qualquer repositdrio de amostras
bioldgicas ou seus derivados, com ou sem tempo deli-
mitado de armazenamento, quer utilize colheita pros-
pectiva ou material previamente colhido, quer tenha sido
obtido como componente da prestagdo de cuidados de
satide de rotina, quer em programas de rastreio, quer
para investigacie, e que inclua amostras que sejam iden-
tificadas, identificdveis, anonimizadas ou andnimas.

2 — Ninguém pode colher ou usar amostras biold-
gicas humanas jd colhidas ou seus derivados, com vista
a constituicdo de um banco de produtos bioldgicos, se
ndo tiver obtido autorizacio prévia de entidade creden-
ciada pelo departamento responsdvel pela tutela da
satide, assim como da Comissdo Nacicnal de Protecgdo
de Dados se o banco estiver associado a informagio
pessoal.
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3 —Os bancos de produtos bicldgicos devem ser
constitufdos apenas com a finalidade da prestagdo de
cuidados de safide, incluindo o diagndstico ¢ a prevengio
de doengas, ou de investigagdo bdsica ou aplicada &
satide.

4 — Um banco de produtos bioldgicos s6 deve aceitar
amosiras em resposta a pedides de médicos € ndo das
préprias pessoas ou seus familiares.

5 — O consentimerto informado escrito € necessdrio
para a obtengdo ¢ utilizagdo de material para um banco
de produtos bioldgicos, devendo o termo de consen-
timento incluir informagdo sobre as finalidades do
banco, o seu responsdvel, os tipos de investigagic a
desenvolver, os seus riscos e beneficios potenciais, as
condigdes € a duragdo do armazenamento, as medidas
tomadas para garantir a privacidade ¢ a confidencia-
lidade das pessoas participantes e a previsdo quanto
4 possibilidade de comunicagdo ou nic de resultados
obtidos com esse material.

6 — No caso de uso retrospectivo de amostras ou em
situagdes especiais em que o consentimentc das pessoas
envolvidas ndo possa ser obtido devido & quantidade
de dados ou de sujeitos, & sua idade ou outra razdo
compardvel, 0 material ¢ os dados podem ser proces-
sados, mas apenas para fins de investigacdo cientifica
ou obtencdo de dados epidemioldgicos ou estatisticos.

7 — A conservagdo de amostras de sangue seco em
papel obtidas em rastreios neonatais ou outros deve
ser considerada 2 luz dos potenciais beneficios € perigos
para os individuos e a sociedade, podendo, no entanto,
essas colecgBes ser utilizadas para estudos familiares
no contextc do aconselhamento genético ou entio para
investigagdo genética, desde que previamente anonimi-
zadas de forma irreversivel.

8 — Deve ser sempre garantida a privacidade e a con-
fidencialidade, evitando-se o armazenamento de mate-
rial identificade, controlando-se o acessc &s colecgdes
de material biolégico, limitando-se o niimero de pessoas
autorizadas a fazé-lo ¢ garantlindo-se a sua seguranga
quanto a perdas, alteragio ou destruigdo.

9 — §6 podem ser usadas amostras andnimas ou irre-
versivelmente anonimizadas, devendo as amostras iden-
tificadas ou identificdveis ficar limitadas a estudos que
néo possam ser feitos de outro modo,

10 — Nio ¢ permitido 0 armazenamento de material
bioldgico humano ndo anonimizado por parte de enti-
dades com fins comerciais.

11 — Havendo absoluta necessidade de se usarem
amostras identificadas ou identificdveis, estas devem ser
cedificadas, ficando os cédigos armazenados separada-
mente, mas sempre em institui¢des pblicas.

12 — Se o banco envolver amostras identificadas ou
identificdveis ¢ estiver prevista a possibilidade de comu-
nicagio dc resultados dos estudos cfectuados, deve scr
envolvido nesse processo um médico especialista em
genética.

13 — O material bioldgico armazenado & considerado
propriedade da pessoa de quem foi obtido ou, depois
da sua morte ou incapacidade, dos seus familiares,
devendo ser armazenado enquanto for de comprovada
utilidade para os familiares actuais ¢ futuros.

14 — Qs investigadores responsdveis por estudos em
amostras armazenadas em bancos de produtos biold-
gicos devem sempre verificar que os direitos e os inte-
resses das pessoas a quem o material biolégico pertence
sdo devidamente protegidos, incluindo a sua privacidade
e confidencialidade, mas também no que respeita a pre-
servagdo das amostras, que podem mais tarde vir a ser
necessdrias para diagnéstico de doenga familiar, no con-
texto de testes genéticos nessas pessoas ou seus fami-
liares.

15 — Compete aos investigadores responsdveis pela
colecgio e manutencio de bancos de produtos bioldgicos
zelar pela sua conservagio e integridade e informar as
pessoas de quem foi obtido consentimento de qualquer
perda, alteracdo ou destruigio, assim como da sua deci-
sdo de abandonar um tipo de investigacdo ou de fechar
0 banco.

16 — A lei define as regras para o licenciamento e
a promogio de processos de garantia de qualidade dos
bancos de produtos bioldgicos.

17 — A transferéncia de um grande niimero de amos-
tras ou colecgdes de material bioldgico para outras enti-
dades nacionais ou estrangeiras deve sempre respeitar
o propésito da criagdo do banco para o qual foi obtido
o consentimento e ser aprovada pelas comissées de ética
responsaveis.

18 — A constituigio de bancos de dados que descre-
vam uma determinada populagdo e a eventual trans-
feréncia dos seus dados devem ser aprovadas pelo Con-
selho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida e,
no caso de serem representativos da populagdo nacional,
pela Assembleia da Repidblica.

19 — Os bancos de produtos bioldgicos constituidos
para fins forenses de identificagdo criminal ou outros
devem ser objecto de regulamentacdo especifica.

Artigo 20.°
Patriménio genético humano

O patriménio genético humano ndo € susceptivel de
qualquer pantenteamento.

Artigo 21.°
Relatirio sobre a aplica¢do da lei

O Governo, ouvido o Conselho Nacional de Etica
para as Ciéncias da Vida, apresenta & Assembleia da
Repfiblica, no prazo de dois anos apds a entrada em
vigor desta lei, ¢ a cada dois anos subsequentes, um
relatdrio que inventarie as condigtes e as consequéncias
da sua aplicagio, considerando a evolugdo da discussdo
ptblica acerca dos seus fundamentos éticos e os pro-
gressos cientificos entretanto obtidos.

Artigo 22.°
Regulamentagao

1 — Compete ao Governo a regulamentagio desta
lei no prazo de 180 dias.

2 — E objecto de regulamentagdo prépria a definigdo
de medidas de promogio da investigagio e de protecgio
da identidade genética pessoal, de validagio clfnica e
analftica dos testes genéticos, particularmente dos testes
preditivos para genes de susceptibilidade e da resposta
a tratamentos medicamentosos, bem como dos testes
de rastreio genético.

Aprovada em 9 de Dezembro de 2004,
O Presidente da Assembleia da Repiiblica, Jodo Bosco
Mora Amaral.
Promulgada em 7 de Janeiro de 2005.
Publique-se.
O Presidente da Repiblica, JORGE SAMPAIO.

Referendada em 13 de Janeiro de 2005,
O Primeiro-Ministro, Pedro Miguel de Santana Lopes.



