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SAUDE, CIENCIAS DA VIDA E FARMACEUTICO

Coronavirus:

Regime juridico dos
laboratorios de patologia
clinica ou analises clinicas

Foi publicado no dia 16 de setembro a Portaria n.2 218-A/2020, que
introduz alteracoes de caracter excecional no regime juridico aplicavel
ao licenciamento, instalacao, organizagao e funcionamento, recursos
humanos e instalacoes técnicas dos laboratérios de patologia clinica
ou analises clinicas e dos respetivos postos de colheitas, regulado
pela Portaria n.2 392/2019, de 5 de novembro.
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TRENDING TOPIC

Coronavirus:

Regime juridico dos
laboratdrios de patologia
clinica ou analises clinicas

Este diploma adita o artigo11.2 - A ao mencionado
regime juridico, que estabelece, para o periodo
que perdurar a situacéo epidemiolégica provo-
cada pela COVID-19 (SARS-CoV-2), a dispensa
de aplicagéo do procedimento de licenciamento
ordinario para a verificacdo dos requisitos téc-
nicos de funcionamento aplicaveis a valéncia de
patologia molecular para os laboratoérios de pa-
tologia clinica ou analises clinicas, os respetivos
postos de colheita e os laboratdrios englobados
em servicos, institui¢cdes, universidades, spin-off
ou laboratérios de investigacio, de natureza
privada, cooperativa ou social, excluindo as IPSS,
que se dediquem ao diagndstico laboratorial de
referéncia do SARS-CoV-2, desde que cumpram
0s seguintes requisitos:

o Sejam reconhecidos ou referenciados pelo
INSA e pela DGS como detendo as condi¢bes
de seguranca necessarias para o exercicio
da atividade de patologia molecular e para
o diagnostico laboratorial do SARS-CoV-2,
através de listagens devidamente publicita-
das nos seus sites;

o0 Se responsabilizem pelo cumprimento inte-
gral dos requisitos e normas técnicas previs-
tas pelo INSA e pela DGS, designadamente
quanto & metodologia adotada e regras de
seguranca.

Prevé-se ainda no diploma que os centros de
rastreio a COVID-19 ficam autorizados a proce-
der a recolha e colheita inerentes a valéncia de
patologia molecular com vista ao diagndstico
laboratorial do SARS-CoV-2, fora das instalagbes
dos laboratorios referenciados.
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Finalmente, é definido que, no caso de estabeleci-
mentos que exer¢cam atividade com a valéncia de
patologia molecular, a dispensa de licenciamento
nao prejudica o registo do estabelecimento no
Sistema de Registo de Estabelecimentos Regu-
lados da Entidade Reguladora da Saude (ERS).

A Portaria 218-A/2020, de 16 de setembro produz
efeitos retractivos a 2 de margo de 2020, tendo
estaretroatividade relevancia, designadamente,
em matéria contraordenacional. m

"Foi publicada

a Portaria

n.° 218-A/2020,

de 16 de setembro, que
estabelece alteracoes
excecionais e
transitdrias ao regime
juridico aplicavel

aos laboratérios

de patologia clinica
ou analises clinicas
com vista a reforcar

a capacidade

e celeridade da
resposta a novos
surtos de COVID-19."
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O presente documento destina-se a ser distribuido entre clientes e colegas e a informagéo nele contida é prestada de forma geral e abstrata, ndo devendo servir
de base para qualquer tomada de decisdo sem assisténcia profissional qualificada e dirigida ao caso concreto. O seu conteldo ndo pode ser reproduzido, no seu
todo ou em parte, sem a expressa autorizagdo do(s) editor(es). Caso deseje obter esclarecimentos adicionais sobre este tema contacte Eduardo Nogueira Pinto
(eduardo.nogueirapinto@plmj.pt) ou Joana Baeta Vieira (joana.baetavieira@plmj.pt).
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