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Assunto: Apreciagcdo dos projetos de portarias que estabelecem os requisitos técnicos
de funcionamento aplicdveis ds Unidades de Didlise, Laboratdrios de Genética Médica,
Obstetricia e Neonatologia, Unidades de Internamento e Unidades de Cirurgia de

Ambulatdrio
. londeno

No seguimento da missiva enderecada por V. Exa. & Ordem dos Farmacéuticos

Ex.mo Senhor Presidente, CM Y)" U\

(OF) relativamente as portarias de licenciamento das Unidades Prestadoras de
Cuidados de Saude, vem por este meio a Direcdo Nacional desta Ordem remeter os

seguintes conftributos:

Unidades de Didlise

Apds a andlise ao documento, a Direcdo Nacional considera que nas diversas
comissdes existentes (Equipas de Vistoria Técnica e Comissdes de Monitorizacdo para as
Unidades de Didlise), a participacdo do farmacéutico deve ser de cardcter obrigatdrio,
€ ndo opcional, uma vez que a garantia de qualidade e seguran¢ca do medicamento
devem estar salvaguardadas em todas as Unidades de Didlise e ndo apenas nas
Unidades que adiram ao preco compreensivo. O Farmacéutico deve ser um profissional
de Saude de presenca obrigatdria nestas unidades, mesmo naquelas que n&o optem
por esta situacdo, pelas mesmas razdes acima mencionadas. A garantia de qualidade
e segurangca do medicamento ao longo todo o seu circuito, tém de estar asseguradas
em todas as Unidades de Didlise, independentemente se estdo, ou ndo, associadas ao

Servico Nacional de Saude.
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N&o obstante, realcamos a importéncia da inclusdo do n.° 2 do artigo 27.°,
estendendo as competéncias dos farmacéuticos aos dispositivos médicos abrangidos

pelo dmbito da atuag¢do farmacéutica.

Ao longo do documento foi optada pela utilizacdo do termo “depdsito de
medicamentos”. A este respeito, a Ordem dos Farmacéuticos considera que este termo
ndo parece ser o mais adequado, pelo que sugerimos o termo “farmdcia” ou “stock de

medicamentos".

Laboratérios de Genética Médica

No que diz respeito aos Laboratdérios de Genética Médica, considera a Ordem
dos Farmacéuticos que, apesar de esta portaria ser dirigida apenas a laboratdrios
privados, a OF n&o pode deixar de realcar o facto de ndo entender como é possivel
que Requisitos Técnicos possam ser exigidos a umas entidades e ndo a outras que
desempenham o mesmo tipo de trabalho, e possuam o mesmo objetivo (n.° 2 do Artigo
1.°).

Neste sentido, ndo podemos deixar de apresentar a posicdo desta Ordem sobre
esta situagdo, particularmente pelo facto de se estar a legislar e regulamentar sobre
Requisitos Técnicos, que teoricamente devem condicionar toda a boa prdtica e

qualidade de trabalho, e ndo de decisdes meramente organizativas ou politicas.

Em relagcdo ao artigo 2.°, a OF defende que na definicdo de Laboratdrio de
Genética Médica seja tido em consideracdo o conceito previsto no Artigo 27.° do
Decreto-Lei 131/2014 de 29 de agosto. A OF ndo entende a utilizacdo e amplitude do
articulado ‘*vendam ou disponibilizem testes genéticos direta ou indiretamente
relacionados com a saude" neste artigo. A frase “venda ou disponibilizacdo de
qualquer produto ou de qualquer teste direta ou indiretamente relacionados em saude”
implica uma clarificagcdo muito precisa quanto ao seu dmbito legal, bem como, do
conhecimento e cumprimento de vdrios itens, entfre eles, e como exemplo, das regras

de fabrico a eles associados e a sua aprovacdo, por entidades competentes.

No que dizrespeito aon.® 1 do Artigo 15.°, em relacdo & atividade de laboratérios
privados em Salude, a quem é dirigida esta portaria, a OF considera que, de acordo

com a legislagdo, so os titulados com o Titulo de Especialista, conferidos pelas distintas
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Ordens profissionais envolvidas (Ordem dos Médicos, Ordem dos Farmacéuticos e
Ordem dos Bidlogos), entidades com poderes delegados pelo Estado para conferir tal
reconhecimento de competéncia profissional técnico-cientifica, com balizamento
ético e deonftoldgico, e que regem os respetivos Atos, é que podem ser Diretores
Técnicos. A OF considera que a obtencdo do Titulo de Especialidade por si s6 € uma
garantia da necessdria aptiddo e grau de competéncia para o desempenho de uma
atfividade de responsabilidade, como o de Diretor Técnico, uma vez que a sua
obtengdo exige a aquisicdo e cumprimento de diferentes patamares de
conhecimentos técnico-cientificos de natureza académica e profissional. No entanto,
apesar deste principio, a OF ndo se opde & adogdo de critérios de maior exigéncia,

desde que proporcionais e equilibrados.

lgualmente, a OF defende o mesmo critério de designacdo para todos os
profissionais, independentemente da sua origem ou experiéncia, que desempenham o

mesmo tipo de atividade profissional.

Deste modo, propomos para o n.° 1 do artigo 15.° a seguinte redacdo, de acordo

com a legislagcdo em vigor:

«l. Os laboratdrios de Genética Médica sdo tecnicamente dirigidos por um
diretor técnico, cargo que pode ser exercido por um profissional de saide que
detenha um minimo de 3 anos de experiéncia profissional comprovada em
Laboratdrio de Genética Médica, publico ou privado, apds a obtencdo da
especialidade em Genétfica Médica ou Genética Humana que o habilite, legal
e estatutariamente, para o respetivo exercicio, inscrito no correspondente

Colégio de Especialidade da sua Ordem Profissional.»

Ainda sobre o mesmo artigo, relativamente a alinea d) do n.° 6, a OF concorda
que todos os resultados andaliticos e de laboratério devem ser validados sob o ponto de
vista "qualitativo/analitico” e biopatoldgico por duas entidades distintas: um técnico e
um especialista. A OF defende, porisso e & semelhanca do que se encontra plasmado
no artigo 5°, n.° 1, que ndo faz sentido a imposicdo formal de duas assinaturas de duas
enfidades distintas no relatdério final de resultados analiticos. A responsabilizacdo de
qualquer relatoério deve ser assumida pelo especialista, Diretor Técnico ou por outro com

funcdes por este delegado.

Relativamente ao n.° 7 do artigo 17.°, sugerimos a substituicdo do termo “drogas"

por “medicamentos”. \/( .
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No que diz respeito ao n.° 7 do artigo 20.°, a OF propde que, pelo seu teor e
conteudo e por questdes de sistematizacdo do texto, este nUmero deva ser incluido nos

anexos desta portaria.

Unidade de Obstetricia e Neonatologia, Unidade de Internamento e Unidade de Cirurgia

de Ambulatério

Na proposta de portarias relativamente das Unidades de Obstetricia e
Neonatologia, Unidades de Internamento e Unidades de Cirurgia de Ambulatério, as
responsabilidades dos farmacéuticos encontram-se especificados nos Artigo 15.°, Artigo

12.° e Artigo 13.°, respetivamente.

A Direcdo Nacional considera que o ato farmacéutico, descrito nos Artigos 74.°,
75.° e 76.° da Lei n.° 131/2015, que define o Estatuto da Ordem dos Farmacéuticos, é
mais abrangente que as fungdes descritas na presente proposta de portarias, pelo que
se deve detalhar mais fungdes no Farmacéutico nestas unidades, ndo sé em relacdo
ao circuito do medicamento, como também em relacdo aos dispositivos médicos

abrangidos pelo dmbito de atuacdo do farmacéutico.

Certos dg melhor atengdo de V. Ex.* a este assunto, apresento os meus melhores

cumprimentos, b~

O Bastondrio-da Ordem dos Farmacéuticos

«ﬂf;[&%

Helder Mota Filipe
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