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Sistema de dupla certificação
(Normas ISO 9001:2008 + NLC)

como reconhecimento da qualidade dos laboratórios;

situação actual e perspectivas futuras.
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O que é a dupla certificação?
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Certificação é
um atestado de terceira parte relativo a 
produtos ou serviços, processos, 
sistemas ou pessoas.

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

concedem a certificação ou registo de 
conformidade de acordo com os 
requisitos da NP EN ISO 9001:2008
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Sistema de gestão é um sistema para o 
estabelecimento da política e dos objectivos e 
para a concretização desses objectivos.
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Garante a conformidade com os requisitos:

Manual de boas práticas e demais legislação
NP EN ISO 9001:2008
NLC:2003
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«As NLC, Normas para o Laboratório Clínico, visam complementar a 
NP EN ISO 9001:2008 e implicitamente o MBPL, contribuindo com os
critérios de utilidade clínica definidos e reconhecidos pela comunidade 
científica internacional para o diagnóstico, monitorização terapêutica e 
prevenção no domínio da patologia humana.»

NLC:2003NLC:2003

ISO 9001:2008ISO 9001:2008
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Especificidade do laboratório

Os critérios científicos

A validade clínica

A dimensão humana: o doente 
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Referenciais aprovados pelos analistas clínicos

Sistemas auditados pelos analistas clínicos

A dupla certificação é o que os 
analistas clínicos quiserem
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Um laboratório é muito mais que uma soma de valências 
ou de resultados de análises. Um laboratório presta um 
serviço vasto e diferenciado, desde a educação pela saúde, 
aconselhamento ao doente até à consultoria ao médico.

A dupla certificação aplica-se a todas as 
actividades e locais de um laboratório:
Pré-analítica, pós-analítica, analítica; postos de colheita
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Complementaridade

Transversalidade 

Especificidade

Legalidade

Qualidade
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Influência da dupla certificação
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~ 400 Farmacêuticos Analistas Clínicos 
receberam formação em qualidade.

Um programa validadoUm programa validado

A experiência, desde 2000.

Laboratórios de grande e pequena dimensão.

Dispersão geográfica, rurais e urbanos.
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A especificidadeA especificidade

Requisitos específicos para laboratórios clínicos 
portugueses.

De especialistas para especialistas.
A atenção a todas as fases analíticas.

VANTAGENSVANTAGENS
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A facilidadeA facilidade

Linguagem 

Relevância dos processos nos LAC

Contemplando a legislação nacional

Aperfeiçoamento dos SGQ pela experiência

VANTAGENSVANTAGENS
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A uniformidadeA uniformidade

Todos os LAC com SGQL similares

A troca de experiências com Colegas

A bolsa de consultores e auditores

A contratação de colaboradores experientes

VANTAGENSVANTAGENS
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A diferenciaA diferenciaççãoão

O reconhecimento, a notoriedade.

O símbolo das NLC e não só ISO 9001 
como qualquer outra organização.

VANTAGENSVANTAGENS
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A economiaA economia

Implementação mais barata, 

Economias de escala e poder negocial:

VANTAGENSVANTAGENS

fornecedores, consultores, auditores, formadores, certificadoras.
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A aproximaA aproximaçção ão àà acreditaacreditaçção ISO 15189ão ISO 15189

Preparação para eventual futura acreditação.

Aperfeiçoamento do SGQ, no sentido da 
competência.

VANTAGENSVANTAGENS
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O acompanhamento pO acompanhamento póóss--certificacertificaççãoão

Uma relação que se prolonga para além do 
momento da certificação.

O “clube da qualidade”.

VANTAGENSVANTAGENS
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A valorizaA valorizaçção do sectorão do sector

A autoridade do conjunto de laboratórios.

A representação junto das autoridades de 
saúde

VANTAGENSVANTAGENS
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INCONVENIENTESINCONVENIENTES
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Perspectivas futuras
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Expectativas externas: 

A adopção da qualidade pelo Ministério Saúde 
(Programa nacional de acreditação em saúde do Ministério da Saúde )

A cooperação com as autoridades de Saúde

A regulação em Saúde

O reconhecimento pelo IPAC

Valorização económica da actividade
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Expectativas internas: 

A aprovação das NLC:2011

2003?

Adaptar ao movimento da qualidade

Harmonizar com ISO 9001:2008

Compatibilizar com legislação
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Expectativas internas: 

A aprovação das NLC:2011

Estrutura complementar à ISO 9001

Formato compatível com ISO 9001

Conteúdo interpretativo da ISO 9001

Dicionário de qualidadês.



Dupla certificação

APAC 1-4-2011 Jorge de Sá Peliteiro 36

As NLCAs NLC
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Expectativas internas: 

A aprovação das NLC:2011

Incorporando requisitos legais

MBPL

Licenciamento e fiscalização

Competência para colheitas, etc.
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Expectativas internas: 

A aprovação das NLC:2011

Em aproximação à 15189

Preparando para a acreditação
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Expectativas internas: 

A aprovação das NLC:2011

Promovendo a função do DT

Valorizando a leges artis

Focalizando no doente.



Dupla certificação

APAC 1-4-2011 Jorge de Sá Peliteiro 40

Expectativas internas: 

A aprovação das NLC:2011

Em alternativa, a implementação de um 
sistema de gestão da qualidade cujo único
critério seria a NLC  (monocertificação)!
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Expectativas internas: 

O aperfeiçoamento e actualização do SGQL

Elaborar documentação-tipo

Desenvolver software

Consultoria permanente à distância

Serviços: AI; RG; OQ; etc.
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Expectativas internas: 

O aperfeiçoamento e actualização do SGQL

Eventualmente, estabelecendo com os 
organismos de certificação e de acreditação 
metodologias de avaliação de SGQ extensíveis a 
grupos homogéneos de laboratórios.
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Expectativas internas: 

Dinamização interlaboratorial

“Clube” da qualidade

AP e OQ

AI inter pares

Cooperação entre laboratórios, etc.
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Expectativas internas: 

Formação associada
Gestão da qualidade e Abordagem por processos

AI de gestão e técnicas

CQI e AEQ

Balanced scorecard (OQ)

e-learning
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Há muito que fazer

O futuro pertence-vos
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Obrigado

Jorge@Peliteiro.com


