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Dupla certificacao

Sistema de dupla certificacao

(Normas 1SO 9001:2008 + NLC)

como reconhecimento da qualidade dos laboratoérios;

situacao actual e perspectivas futuras.
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Dupla certificacao

O que é a dupla certificacao?
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Certificacao é

um atestado de terceira parte relativo a
produtos ou servigos, processos,
sistemas ou pessoas.

Third-party attestation related to products, processes, systems
or perSOTlS. EN ISO/IEC 17000:2004
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Os organismos de certificacao,

concedem a certificacao ou registo de

conformidade de acordo com os
requisitos da NP EN ISO 9001:2008
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NP

Norma EN ISO 9001

2008

Portuguesa

Sistemas de gestao da qualidade

Requisitos

(ISO 9001:2008)

Sistema de gestao € um sistema para o
estabelecimento da politica e dos objectivos e
para a concretizacao desses objectivos.
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Dupla certificacao d

Normas para
o Laboratorio Clinico

Sistema de Gestao da Qualidade
dos Laboratorios

(SGQL)

EDICAQO N° 2
Maio de 2003

—
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Dupla certificaca

Apresentacao

As Normas para o Laboratério Clinico foram definidas pelo Grupo Coordenador das Andlises constituido por representantes
da OF/ APAC/ COOPLAB e do DQOF e desenvolvidas sob a forma de um documento que refere:

Regras de funcionamento;
Politica da Qualidade;
Sistema da Qualidade;
Fase Pré-Analitica;

Fase Analitica;

Fase Pds-Analitica;
Supervisdo da Qualidade;
Etica.

O acto da andlise clinica inscreve-se num processo global coordenado pelo analista clinico e apoiado por outros
profissionais. Os resultados das andlises clinicas sdo dados decisivos para o diagndstico e a prescri¢do dos tratamentos.

Compete ao analista clinico/patologista clinico a escolha de métodos optimizados para todas as fases do processo analitico,
métodos recomendados por sociedades cientificas nacionais e internacionais e que permitem na medida do possivel a

transferéncia dos resultados.

E intenciio das Normas para o Laboratério Clinico constituir um referencial promotor da eficicia e eficiéncia do laboratério
de andlises: a verdade e a méxima validade clinica dos seus resultados.
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Garante a conformidade com os requisitos:

+ Manual de boas praticas e demais legislacao
+ NP EN ISO 9001:2008
+ NLC:2003
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| SO 9001:2008

«As NLC, Normas para o Laboratério Clinico, visam complementar a
NP EN ISO 9001:2008 e implicitamente o MBPL, contribuindo com os
critérios de utilidade clinica definidos e reconhecidos pela comunidade
cientifica internacional para o diagnostico, monitorizagao terapéutica e
prevencao no dominio da patologia humana.»
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Especificidade do laboratoério
Os critérios cientificos
A validade clinica

A dimensao humana: o doente
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Referenciais aprovados pelos analistas clinicos

Sistemas auditados pelos analistas clinicos

A dupla certificacao é o que os
analistas clinicos quiserem
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Um laboratério é muito mais que uma soma de valéncias
ou de resultados de anélises. Um laboratoério presta um
servico vasto e diferenciado, desde a educagao pela satde,
aconselhamento ao doente até a consultoria ao médico.

A dupla certificacdo aplica-se a todas as
actividades e locais de um laboratorio:

Pré-analitica, pds-analitica, analitica; postos de colheita
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Quadro comparativo:
()} Requisitos de gestao

Dupla Certificacdo

NP EN 150 15189

Normas para o Laboaratério Clinico

NP EN 150 9001: 2000

4.1 Organizacao e gestao

4.2 Sistemna de gestdo da qualidade

Requisito 5 - Politica da gualidade
Requisito 2 - Manual da qualidade

4.2.2 Manual da qualidade
5.3 Politica da qualidade
8.2.3 MEM dos processos
8.2.3 MEM do produto

4.3 Controlo dos documentos

Requisito 3 - Controlo dos documentos
Reguisito 1 - Reguisitos da documentacao

4.2.3 Controlo dos documentos

4.4 Revisao de contratos

7 Realizacao do produto

4.5 Exames laboratoriais efectuados por
|laboratarios referenciados e subcontratados

Requisito 10 - Controlo da Producdo e do
Formecimento do Servico

7 Realizacao do produto

4.6 Aguisicao de produtos e servicos externos

Requisito 13 - Monitorizacdo e Medicao dos
Processo e Produto

7.4 Compras

4.7 Servicos de consultoria

Requisito 10 - Controlo da Producdo e do
Formecimento do Servico

7 Realizacao do produto

4.8 Resolucao de reclamacdes

Reguisite 11 - Satisfacao dos clientes

8.2.1 Satisfacao do cliente

4.9 |dentificacdo e controlo de ndo conformidades

Requisito 14 - Controlo do produto néo conforme

8.3 Controlo do produto MC

4.10 Acches correctivas

Requisito 16 - Accdes correctivas

8.5.2 Arches correctivas

4,11 Accdes preventivas

Requisito 17 - ACches preventivas

8.5.3 Arches preventivas

4,17 Melhoria continua

Requisito 11 - Satisfacao dos clientes

E.4 Analise de dados

4,13 Registos da gualidade e técnicos

Requisito 4 - Controlo dos registos

4.2.4 Controlo de registos

4.14 Auditorias internas

Requisito 12 - Auditorias internas

8.2.2 Auditoria interna

4.15 Revisdo pela gestio

Requisito 9 - Revisao pela gestao

5.6 Revisao pela gestao

25 de Novembro de 2006
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Quadro comparativo:
uisitos Técnicos 25

Dupla Cartificacio

NP EM 150 15189

Mormas para o Laboratério Clinico

NP EN 150 9001:2000

5.1 Pessoal

Requisito B - Recursos Humanos

6.2 Recursos humanos

5.2 Instalacbes e condigoes ambientais

6.3 Infraestrutura
6.4 Ambiente de trabalho

5.3 Equipamento do laboratdrio

Requisito 10 - Controlo da Producao e do
Fornecimento do Servico

6.3 Infraestrutura
6.4 Ambiente de trabalho

analitica

Fornecimento do Servico

5.4 Procedimentos pré-exame ou pré- Requisito 10 - Controlo da Producan e do 7 Realizacao do produto
analiticos Fornecimento do Servico
5.5 Procedimentos de exame ou da fase Requisito 10 - Controlo da Producao e do 7 Realizacao do produto

5.6 Garantia da qualidade dos
procedimentos de exame ou da fase

Requisito 10 - Controlo da Producao e do
Fornecimento do Servico

8.2.3 MEM dos processos
8.2.3 MEM do produto

Fornecimento do Servico

analitica

5.7 Procedimentos pos-exame ou pos- Requisito 10 - Controlo da Producao e do 7 Realizacao do produto
analiticos Fornecimento do Servico

5.8 Apresentacao dos resultados Requisito 10 - Controlo da Producao e do 7 Realizacao do produto

Anexo A - Correspondéncia com a 150
9001:2000 e a I1SO/IEC 17025:1999
{normativo)

Anexo B - Recomendacies para proteccan
dos sistemas de informac&o do laboratorio.

Anexo C - Etica em laboratdrio clinico
{informativo)

Requisito & - Codigo de Etica
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Complementaridade
Transversalidade
Especificidade

Legalidade

Qualidade
= T
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Dupla certificacao

Influéncia da dupla certificacao
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B Certificados pelo DQOF B Em implementacao O Desistentes
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Num total de laboratorios indeterminado
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Dispersao territorial equilibrada
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Um programa validado

A experiéncia, desde 2000.
Laboratorios de grande e pequena dimensao.

Dispersao geografica, rurais e urbanos.

~ 400 Farmacéuticos Analistas Clinicos
receberam formacao em qualidade.
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Dupla certificacao

VANTAGENS

A especificidade

+ Requisitos especificos para laboratoérios clinicos
portugueses.

+ De especialistas para especialistas.

+ A atencao a todas as fases analiticas.
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Dupla certificacao

VANTAGENS
A facilidade

+ Linguagem
+ Relevancia dos processos nos LAC
+ Contemplando a legislacao nacional

+ Aperfeicoamento dos SGQ pela experiéncia
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VANTAGENS

A uniformidade
¥ Todos 0os LAC com SGQL similares
+ A troca de experiéncias com Colegas
+ A bolsa de consultores e auditores

+ A contratacao de colaboradores experientes

m— DE——
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VANTAGENS

A diferenciacao
<+ O reconhecimento, a notoriedade.

+ O simbolo das NLC e nao s6 ISO 9001

como qualquer outra organizacao.
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Dupla certlflcac;ao

VANTAGENS

A economia
+ Implementacao mais barata,

+ Economias de escala e poder negocial:

fornecedores, consultores, auditores, formadores, certificadoras.
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VANTAGENS

A aproximacgao a acreditagao ISO 15189
+ Preparacgdo para eventual futura acreditacao.

+ Aperfeicoamento do SGQ, no sentido da

competéncia.

APAC 1-4-2011 Jorge de Sa Peliteiro 28



Dupla certificac

VANTAGENS

O acompanhamento pés-certificagao

+ Uma relacdo que se prolonga para além do
momento da certificacao.

+ O “clube da qualidade”.
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VANTAGENS

A valorizacao do sector
+ A autoridade do conjunto de laboratorios.

+ A representacdo junto das autoridades de

saltde
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INCONVENIENTES
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Perspectivas futuras
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Expectativas externas:

+ A adopcdo da qualidade pelo Ministério Satde

(Programa nacional de acreditacao em saude do Ministério da Saude )
<+ A cooperacdo com as autoridades de Saude

+ A regulacao em Satide

+ O reconhecimento pelo IPAC

+ Valorizacao econémica da actividade
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Expectativas internas:

+ A aprovacado das NLC:2011
2003?
+ Adaptar ao movimento da qualidade
+ Harmonizar com SO 9001:2008
+ Compatibilizar com legislacao

- .
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Expectativas internas:

+ A aprovacado das NLC:2011
+ Estrutura complementar a ISO 9001
+ Formato compativel com ISO 9001
+ Conteudo interpretativo da [SO 9001
+ Dicionario de qualidadés.
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Dupla certificacao

Expectativas internas:

+ A aprovacao das NLC:2011
+ Incorporando requisitos legais
+ MBPL %
+ Licenciamento e fiscalizacao

+ Competéncia para colheitas, etc.
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Expectativas internas:

+ A aprovacao das NLC:2011
+ Em aproximacao a 15189

Preparando para a acreditagao
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Expectativas internas:

+ A aprovacao das NLC:2011
+ Promovendo a funcao do DT
+ Valorizando a leges artis

<+ Focalizando no doente.
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Expectativas internas:

+ A aprovacao das NLC:2011

Em alternativa, a implementacdo de um

sistema de gestdo da qualidade cujo tnico

critério seria a NLC (monocertificagéo)!
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Expectativas internas:

+ O aperfeicoamento e actualizacao do SGQL
+ Elaborar documentacao-tipo
+Desenvolver software

+ Consultoria permanente a distancia

+ Servicos: Al; RG; OQ); etc.
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Expectativas internas:

+ O aperfeicoamento e actualizacao do SGQL

Eventualmente, estabelecendo com  os
organismos de certificacio e de acreditagdo
metodologias de avaliacdao de SGQ extensiveis a

grupos homogéneos de laboratorios.
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Expectativas internas:
+ Dinamizacao interlaboratorial
¢ “Clube” da qualidade
+ AP e OQ
» Al inter pares

+ Cooperacao entre laboratorios, efc.
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Expectativas internas:

+ Formacao associada

+ Gestado da qualidade e Abordagem por processos
+ Al de gestdo e técnicas

+ CQI e AEQ

+ Balanced scorecard (OQ)

¥ e-learning
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Ha muito que fazer

O futuro pertence-vos

APAC 1-4-2011 Jorge de Sa Peliteiro 45



Dupla certificacao
Sl ¥

—==d)

Obrigado

Jorge@Peliteiro.com
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