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Introducao

Em 1997, a Sociedade Brasileira de Analises Clinicas, preocupada com a qualidade dos Laboratdrios Clinicos em
todo o Brasil, criou 0 seu Departamento de Inspecao e Credenciamento da Qualidade, com o objetivo de criar,
implantar e operacionalizar a Acreditagdo de Laboratdrios Clinicos, de acordo com as Normas Nacionais e
Internacionais de qualidade, expedindo o Certificado de Acreditacao para aqueles que cumprissem as
exigéncias da qualidade estabelecidas naquelas Normas.

Em novembro de 1998, foi editado o primeiro Manual para Acreditacdo do Sistema da Qualidade de Laboratdrios
Clinicos do DICQ/SBAC, no qual foram acreditados mais de 60 Laboratdrios Clinicos, localizados em varios
Estados do pais. Por intermédio de seus auditores qualificados, o objetivo desde o inicio foi proporcionar melhoria
e desenvolvimento além do sistema de gestdao da qualidade dos Laboratérios Clinicos, contribuindo
significativamente para o aumento da competitividade dos laboratdrios acreditados ao visar a melhoria de sua
capacidade administrativa e mercadoldgica. Dando seguimento a sua diretriz de contribuir para aprimorar os
conhecimentos na area de sistema de gestdo da qualidade em servicos de salide, a SBAC se aliou a Associacao
Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), da qual participa e tem a seu cargo a secretaria do Comité Brasileiro CB-
36 (Comité Brasileiro de Analises Clinicas e Diagndstico In Vitro), a fim de elaborar normas técnicas brasileiras
para as areas de sua competéncia. Com sua participacdo direta, ja foram editadas e revisadas diversas normas
importantes.

Como uma evolucdo natural dada pelo proprio mercado, o DICQ/SBAC, inicialmente um Departamento, expandiu
suas fronteiras em 2005, formando o Sistema Nacional de Acreditacdo - SNA, entidade integrada a Sociedade
Brasileira de Analises Clinicas sob a forma de patrocinio, mantendo a sigla DICQ como respeito a propria
credibilidade alcancada nasua area de atuacao.

Em 2018, com a 7° Edicao do manual, o SNA buscou uma uniformizacao aos requisitos da norma ISO 15.189 de
2015, especifica para Laboratorios Clinicos, além de atualizar seus requisitos ja existentes com base em normas
nacionais e internacionais (ABNT NBR ISO 15189:15, ABNT NBR ISO/IEC 17025 e ABNT NBR ISO 9001) e
legislacdo vigente, utilizadas como referéncia nesta edicdo do Manual para Acreditacao do Sistema de Gestdo da
Qualidade de Laboratdrios Clinicos.

Em 2021 foi iniciado mais um ciclo de revisao da norma. Periodicamente o Manual para Acreditacao do Sistema
de Gestao da Qualidade de Laboratdrios Clinicos é revisado, com o objetivo de trazer aos laboratorios clinicos o
gue ha de mais atual administrativo e tecnicamente a rotina laboratorial frente a padrdes internacionais de
qualidade.

Assim, é prerrogativa do Sistema Nacional de Acreditagao - DICQ, patrocinado pela SBAC — Sociedade Brasileira
de Analises Clinicas, auditar e emitir Certificados de Acreditacdo aos Laboratorios Clinicos do pais.

O SNA-DICQ oferece aos Laboratdrios Clinicos acreditados, ou aqueles que pretendam alcancar essa condicao
diferenciada de reconhecimento do SGQ, a oportunidade de implementarem, em seus servicos, padroes
elevados paraaQualidade, Seguranca e Competéncia com a adogdo dos seus requisitos descritos nesta versao.
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Regulamento do SNA-DICQ para Acreditacao do Sistema de
Gestao da Qualidade de Laboratorios Clinicos

1 - OBJETIVO

Estabelecer o Regulamento para aAcreditacao do Sistema de Gestdo da Qualidade de Laboratorios Clinicos pelo
Sistema Nacional de Acreditagao - DICQ.

2 - DESCRICAO

O SISTEMA NACIONAL DE ACREDITACAO - DICQ tem o objetivo de realizar a Acreditacdio do Sistema de Gestdo
da Qualidade de Laboratorios Clinicos, por meio de critérios e requisitos estabelecidos, podendo também realizar
tais atividades em nome de outras instituicdes apds contratos de prestacdo de servigos.

21 - SOBRE O REGULAMENTO

O presente Regulamento estabelece, entre outras, as exigéncias a que devem atender os Laboratorios Clinicos
que desejam seracreditados pelo SNA-DICQ.

Este Regulamento se aplica aos Laboratdrios Clinicos que sao independentes em sua organizacao e aos que
fazem parte de uma estrutura maior, de entidades publicas ou privadas, nacionais ou do exterior.

22 - DISPOSIGOES GERAIS

A Acreditacdo do Sistema de Gestao da Qualidade, realizado pelo Sistema Nacional de Acreditagao - DICQ é feita
por Auditorias Externas realizadas nos Laboratdrios Clinicos, que servirdo para avaliar o funcionamento do seu
Sistema da Qualidade e da sua Competéncia Técnica, para a realizacdo dos exames proprios em sua organizacao.
As Auditorias Externas devem verificar as evidéncias objetivas do Sistema de Gestao da Qualidade dos
Laboratdrios Clinicos em conformidade com a lista de requisitos de Acreditacdo do SNA-DICQ.

Aos Laboratdrios Clinicos, auditados e acreditados pelo SNA-DICQ, serao concedidos os Certificados de
Acreditacao do Sistema de Gestao da Qualidade, valido porumano.

O contrato entre Laboratorio Clinico e o Sistema Nacional de Acreditacdo tem validade de 3 anos devendo,
entretanto, o Laboratorio Clinico passar pelo processo de auditoria anualmente, para verificacdo da manutengao

dasuaAcreditacao.

Apos as Auditorias Externas, o Laboratério Clinico Acreditado deve realizar periodicamente suas Auditorias
Internas para avaliacao pelo SNA-DICQ, por ocasiao das Auditorias Externas de Manutencao da Acreditacao.

A equipe de auditores do SNA-DICQ envolvidos na Acreditacao dependera do escopo e da complexidade do
Laboratorio Clinico, assim como do nimero de colaboradores.
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Numero de colaboradores Auditores/Dia*

1-20 1
21-60
61 - 100
101 - 200
201 - 350
351 - 600

A 1 A W N

* relagdo entre o numero de auditores e o nimero de dias necessarios para a visita.

221 - SISTEMA DE MEDIGCAO DE DESEMPENHO SNA-DICQ

O Sistema Nacional de Acreditagao — DICQ esta implantando uma nova sistematica para avaliar de forma
quantitativa o desempenho dos laboratérios auditados pelo programa. O objetivo principal dessa nova
abordagem de medicdo é oportunizar aos laboratoérios e ao programa de acreditacao uma visao evolutiva
do desempenho dos laboratdrios ao longo do processo de acreditagdo. A nova sistematica de avaliacdo de
desempenho é composta de dois niveis: (I) avaliacao de atendimento por requisito da norma; (II) avaliagcdo
global em auditoria externa.
I. Avaliacdo por requisito:

Em auditorias externas realizadas pelos auditores DICQ cada requisito do Manual de Acreditacdo sera
avaliado individualmente quanto ao nivel de atendimento pelo laboratério auditado, em uma escala
quantitativa de pontuacdo, entre 1 e 3. Os critérios para atribuicdo dessa pontuacdo quantitativa, bem
como as agoes decorrentes de cada nivel de pontuagdo, sao apresentados na tabela a seguir.

PONTUACAO INTERPRETAGAO ACAO
O laboratdrio ndo atendeu Devera ser registrada uma nao
1 as exigéncias do requisito conformidade (NC) para esse
requisito
O laboratdrio atendeu Devera ser registrada uma
2 parcialmente as exigéncias observacao para esse requisito
do requisito
O laboratdrio atendeu O registro de uma observacao €
3 integralmente as facultativo

exigéncias do requisito

I1. Avaliacdo global de auditoria:

Ao final do processo de auditoria externa, o somatdrio da pontuacao atribuida a cada requisito da norma
ird consolidar a pontuacao final do laboratdrio auditado.

Para fins de recebimento/manutencao/renovacao do certificado de acreditacao, o laboratério devera
atender simultaneamente a dois critérios:

(a) Percentual maximo de NCs: 20% dos requisitos (23 NCs na Norma v.8)*

(b) Pontuacdo global minima: 70% da pontuagao maxima (241 pontos na Norma v.8)**

(*) Maximo de 23 requisitos com pontuagdo “1”
(**) 115 requisitos avaliados x 70%

Observagoes:
(1) Se o laboratdrio em auditoria ndo atender algum dos critérios "a" e "b": ndo recebera a recomendacao para
Acreditacdo e consequentemente nao recebera o certificado de acreditacado.
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222 A CONCESSAO, EXTENSAO E RENOVACAO DO CERTIFICADO DE ACREDITACAO DO SISTEMA DA
QUALIDADE SERAO OUTORGADAS PARAOSLABORATORIOS CLINICOS QUE:

Atendam aos Requisitos para a Acreditacdo do Sistema da Qualidade de Laboratdrios Clinicos
estabelecidos pelo SNA-DICQ;

Cumpram este Regulamento;

Ressarcem os custos relativos a Acreditacdo do Sistema da Qualidade;

Apresentem, dentro do prazo estabelecido, as agdes corretivas das nao conformidades.

223 - O SNA-DICQ celebrara um Contrato com o Laboratdrio Clinico para atender a este Regulamento e aos
requisitos paraAcreditacao do Sistema da Qualidade de Laboratdrios Clinicos.

224 - O SNA-DICQ emitira Certificado Anual de Acreditacdo do Sistema da Qualidade com o escopo da sua
Competéncia Técnica para execucao de exames laboratoriais nas diferentes especialidades do Laboratdrio
Clinico aos laboratorios que atenderem aos requisitos de qualidade presentes nesta norma.

225 - O SNA-DICQ estabelecera procedimentos para verificar a observancia deste Regulamento e dos
Requisitos para Acreditacdo do Sistema da Qualidade de Laboratdrios Clinicos.

226 - Afrequéncia com que serdo realizadas as Avaliagdes de Manutencao da Acreditagdo do Laboratdrio
Clinico é determinada pelo Contrato. Como regra geral, as Auditorias de Manutengao da Acreditacdo sdo anuais.
O SNA-DICQ se reserva o direito de realizar Auditorias nao programadas, em outros intervalos diferentes do
prescrito (Auditorias Extraordinarias).

227 - Todasasinformagdes obtidas pelo SNA-DICQ e por seus representantes na concessao, na extensao, na
manutencao e narenovacgao daAcreditagao do Sistema da Qualidade serdotratadas confidencialmente.

228 - O Laboratdrio Clinico devera indicar uma pessoa, denominada Representante da Direcao, que o
representara perante o SNA-DICQ nos assuntos técnicos relacionados a Acreditacdo do Sistema da Qualidade.
Podera indicar também, um substituto para desempenhar as funcdes na sua auséncia. Cabe ao laboratorio
manter seus dados de contato atualizados junto ao SNA-DICQ.

23 - DIREITOS E DEVERES

231 - DOS LABORATORIOS CLINICOS ACREDITADOS

O Laboratério Clinico Acreditado tem o direito de exibir este fato ao publico em geral e em seus laudos
laboratoriais ou suas propagandas, enquanto persistir a validade do Certificado da sua Acreditacao, conforme
determina o Regulamento de Acreditacao do Sistema de Gestao da Qualidade de Laboratério Clinico. O
Laboratorio Clinico Acreditado tem o dever de manter seu servigo dentro dos mesmos padroes de qualidade
existentes durante a Auditoria Inicial da sua Acreditacao do Sistema de Gestao da Qualidade. Nos intervalos das
auditorias, o Laboratdrio deve se empenhar em alcangar melhores indices de qualidade, para fins de melhoria
continua do Sistema de Gestao da Qualidade.
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Nao utilizar de modo abusivo a Acreditacao do Sistema de Gestao da Qualidade.

232 - DOSNA-DICQ
O SNA-DICQ deve disponibilizar adequadamente aos Laboratdrios Clinicos, as Autoridades Sanitarias, as
Empresas Compradoras de Servicos de Saude e a Comunidade em geral, os requisitos utilizados para a

Acreditacao do Sistema de Gestao da Qualidade dos Laboratérios Clinicos.

Divulgar, as Autoridades Sanitarias, as Empresas Compradoras de Servicos de Salde e a Comunidade em geral,
arelacdodos Laboratdrios Clinicos Acreditados.

Realizar, quando a situacao exigir, auditorias extraordinarias do Sistema de Gestao da Qualidade, a fim de
comprovaramanutencao da qualidade dos Laboratdrios Clinicos Acreditados.

Suspender e cassar o Certificado de Acreditacdo do Sistema de Gestao da Qualidade dos Laboratérios que nao
cumprirem os procedimentos no processo de Acreditacao do Sistema de Gestao da Qualidade.

Fornecer aos Laboratdrios Clinicos informagOes para agilizar uma melhor adequacao do seu Sistema da
Qualidade para o cumprimento dos atuais requisitos de Acreditacao do Sistema da Qualidade.

24 - CONDICOES A SEREM ATENDIDAS PELOS LABORATORIOS CLINICOS

241 - IMPARCIALIDADE, INDEPENDENCIA E INTEGRIDADE;

Nota: O Laboratdrio Clinico nao devera comprometer-se em qualquer atividade que possa prejudicar a sua
independéncia de julgamento e a sua integridade relativa as suas atividades.

242 - COOPERAGAO COM OS CLIENTES;

243 - COOPERACAO COMASAUTORIDADES SANITARIAS;

244 - PARTICIPACAO DE UM PROGRAMA EXTERNO DE AVALIACAO DA QUALIDADE OU DE TESTE DE
PROFICIENCIA;

245 - COOPERAGCAOCOM O SNA-DICQ:

O Laboratdrio Clinico devera garantir ao SNA-DICQ e aos seus representantes, auxilio e cooperacao para
monitorar a conformidade a este Regulamento e aos Requisitos para a Acreditagao do Sistema de Gestao da
Qualidade de Laboratorios Clinicos. Esta cooperagaoinclui, principalmente:
Permissdao ao SNA-DICQ e seus representantes de acesso as areas do Laboratério Clinico para
acompanhamento dos seus servigos, durante as auditorias;
Verificagdo do servigo prestado pelo Laboratério Clinico, possibilitando a avaliacao da competéncia
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técnica do Laboratdrio Clinicoem realizar os exames relacionados;

Permissao ao SNA-DICQ e a seus representantes, para investigar os Certificados, relatdrios ou outros
registros da qualidade, pertinentes as atividades realizadas;

Permissao ao SNA-DICQ e a seus representantes para verificacao dos resultados de Auditorias Internas
do Sistema de Gestao da Qualidade, dos resultados de comparagdes interlaboratoriais, do Manual para
Acreditacdo do Sistema de Gestao da Qualidade de Laboratérios Clinicos, do Controle Externo da Qualidade e
dosgraficos e valores existentes referentes ao Controle Interno da Qualidade;

Assisténcia ao SNA-DICQ e a seus representantes na investigacao e solucao de reclamagdes feitas por
terceiros, referentes as atividades acreditadas.

25 - SIGNIFICADO DA ACREDITAGAO DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

251 - A Acreditacdo do SNA-DICQ ndo devera ser invocada para excluir a responsabilidade contratual normal
entre o Laboratorio Clinico e o cliente. Embora a Acreditacao seja um indicador da qualidade dos servigos
prestados, ela ndo podera ser usada como uma garantia dada pelo SNA-DICQ de que o Laboratdrio Acreditado
sempre mantera o nivel de desempenho.

252 - A Acreditacdo do SNA-DICQ nao qualifica o Laboratério Clinico a certificar os laudos laboratoriais. A
Acreditacdo, contudo, é um fator importante para auxiliar o usuario na escolha do Laboratdrio Clinico.

253 - As disposicdes financeiras entre o laboratorio e seus clientes serdo de total responsabilidade do
Laboratorio Clinico.

254 - Emtodos os Contratos com os clientes devera estar expresso que a Acreditagdo do Sistema de Gestao
da Qualidade, seus relatdrios e laudos ndo constituem ou implicam, em si s6, na aprovacao pelo SNA-DICQ, do
desempenho do Laboratdrio Clinico auditado.

26 - NOTIFICACAO DE MUDANGAS

261 - O Laboratdrio Clinico devera informar imediatamente ao SNA-DICQ sobre mudancas em qualquer
aspecto referente as condigdes ou operacoes que afetem a conformidade do laboratdrio a este Regulamento,
aos requisitos estabelecidos, bem como a capacidade ou abrangéncia dos exames realizados. Sdo consideradas
relevantes as mudancas:

Nos atos constitutivos, comerciais ou organizacionais;

Na organizagao e geréncia (Diretor do Laboratdrio, Responsavel Técnico e seus substitutos);
Na politica e nos procedimentos;

Nas instalagoes;

Nos recursos humanos, equipamentos, condicdes ambientais ou outras;

Nos signatarios autorizados.

26.2 - As comunicacdes de mudancas no Laboratério Clinico deverao ser oficializadas através do
preenchimento dos itens pertinentes do Formulario de Solicitacdo de Acreditacdo do Sistema de Gestdo da

20 Manual para Acreditaciio do Sistema de Gestio da Qualidade de Laboratérios Clinicos



Qualidade de Laboratérios Clinicos.

263 - Quaisquer mudancas neste Regulamento, nos Requisitos para a Acreditacdo de Laboratérios Clinicos
ou em outros requisitos estabelecidos pelo SNA-DICQ serao notificadas ao Laboratério Acreditado. Sera
concedido, a este, prazo razoavel para realizar os ajustes necessarios nos seus procedimentos. O Laboratdrio
Clinico Acreditado devera informar ao SNA-DICQ quando tais ajustes estiverem concluidos, dentro do prazo
concedido.

27 - EMISSAO DE CERTIFICADO E RELATORIO DE ACREDITAGAO

271 - O Certificado de Acreditacdo do Sistema de Gestao da Qualidade deve conter o escopo dos servigos
auditados.

O Relatorio Final emitido, deve atender as condigdes prescritas pelo SNA-DICQ e conter a relacao das
especialidades realizadas no Laboratdrio Clinico.

272 - O Certificado e o Relatdrio Final contém o logotipo do SNA-DICQ.

28 - PUBLICIDADE

281 - Quando o Laboratdrio Clinico possuir um catdlogo, prospecto comercial ou publicitario, s6 poderao ser
feitas referéncias como Laboratdrio Acreditado nos servicos para os quais foi concedida a Acreditacao do
Sistema de Gestao da Qualidade;

282 - Adivulgacao da relacdo dos Laboratdrios Acreditados é de competéncia exclusiva do SNA-DICQ ou de
entidade por ele conveniada para este fim;

283 - Durante a suspensao ou apds o cancelamento do Contrato de Acreditacdo do Sistema de Gestao da
Qualidade, o Laboratdrio Clinico devera interromper, imediatamente, o seu uso e a divulgacdo de todo o material
publicitario aele referente;

284 - O Laboratorio Clinico devera empenhar-se para garantir que nenhum Certificado/Relatério, ou parte
dele, seja usado ou tenha seu uso autorizado por terceiros para fins publicitarios ou promocionais.
Os certificados nao devem ser reproduzidos sem autorizacao por escrito do SNA-DICQ.

29 - USOABUSIVO

291 - O SNA-DICQ adotara as providéncias cabiveis, aplicando as devidas penalidades, em relacdo a todo uso
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abusivo da Acreditacao do Sistema de Gestao da Qualidade (Anexo 2 — Do Uso Abusivo da Acreditacao);

292 - Saoconsiderados usosabusivos, dentre outros, os seguintes:

Utilizagao da Acreditacao do Sistema de Gestao da Qualidade antes da assinatura do contrato ou da
emissao do certificado;

Utilizacdo da Acreditacao do Sistema de Gestdo da Qualidade durante a suspensao ou apds o
cancelamento;

Divulgagao promocional abusiva, em desacordo com os itens deste Regulamento, relativos a publicidade;

Uso da Acreditacdo do Sistema de Gestao da Qualidade de maneira que possa trazer prejuizos ao SNA-
DICQ.

210 - RECLAMAGOES DE TERCEIROS

O Laboratdrio Clinico devera empenhar-se em garantir que as reclamacdes de terceiros sejam prontamente
investigadas e resolvidas.

211 - PENALIDADES

2111 - As penalidades previstas no caso de inadimplemento das obrigacdes assumidas pelo Laboratério Clinico
Acreditado sao:
Adverténcia, com a obrigacdo de eliminar, dentro de um prazo determinado, as infracOes constatadas;
Adverténcia acompanhada de um aumento da frequéncia das Auditorias Externas, neste caso, o
Laboratdrio Clinico deve ressarcir ao SNA-DICQ as despesas decorrentes da necessidade do aumento de
frequéncia dasAuditorias, provocadas poreventuaisirregularidades;
Suspensao temporaria da Acreditacao do Sistema de Gestao da Qualidade sem rescisao do Contrato;
Cancelamento da Acreditagcao do Sistema de Gestao da Qualidade com rescisao do Contrato.

2112 - Além das penalidades previstas neste Regulamento, o uso abusivo ou enganoso da Acreditacao do
Sistema de Gestdo da Qualidade pelo Laboratdrio Clinico permitira que o SNA-DICQ ingresse em juizo, por meio
deacao propria, pleiteando perdas edanos;

2113 - O emprego indevido, irregular ou ilegal da Acreditacao do Sistema de Gestao da Qualidade estara sujeito
as penalidades cabiveis.

212 - SUSPENSAO

2121 - O SNA-DICQ podera, a seu critério, suspender ou reduzir a abrangéncia da Acreditacdo do Sistema de
Gestao da Qualidade quando:

Houver qualquer mudanca nos aspectos referentes a posicdo juridica ou funcionamento do Laboratdrio

Clinico que afete a observancia deste Regulamento e dos requisitos para Acreditacdo do Sistema da
Qualidade ou que prejudique sua competéncia técnica e os servigos acreditados;
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O Laboratério Clinico deixar de cumprir os requisitos deste Regulamento e/ou Requisitos para a
Acreditacao do Sistema de Gestao da Qualidade de Laboratérios Clinicos;

A Auditoria Externa mostrar que a nao conformidade aos requisitos seja de tal natureza que a rescisao
imediata do Contrato de Acreditacdo do Sistema de Gestao da Qualidade do Laboratério Clinico seja
necessaria;

Em caso de uso inadequado da Acreditacao do Sistema de Gestao da Qualidade;

Existirem outras infracdes a Acreditagao do Sistema de Gestdo da Qualidade;

Nao forem cumpridas as obrigacoes financeiras estipuladas no Contrato.

2122 - AAcreditacdo do Sistema de Gestao da Qualidade podera ser suspensa apds acordo mutuo entre o
Laboratdrio Clinico e 0 SNA-DICQ, por um periodo determinado;

2123 - O Laboratorio Clinico sera notificado formalmente pelo SNA-DICQ da suspensao da Acreditacao do
Sistema de Gestao da Qualidade com indicacOes quanto ao prazo e/ou condicdes em que cessara tal
suspensao. O SNA-DICQ verificara o cumprimento das exigéncias com vistas a restabelecer a Acreditacao;

2124 - No final do periodo da suspensao, o SNA-DICQ investigara se as condicdes estipuladas para liberar a
Acreditacdo foram satisfeitas. Em caso afirmativo, o Laboratdrio Clinico sera notificado de que a Acreditagdo do
seu Sistema de Gestdo da Qualidade estd novamente em vigor. Em caso negativo, o SNA-DICQ mantera a
suspensao ou cancelara a Acreditagao, notificando o Laboratdrio Clinico, as empresas prestadoras de servicos
de sauide e acomunidade por seus meios de comunicacao;

2125 - O Laboratorio Clinico podera ter sua Acreditacao parcialmente suspensa até que sejam atendidas as
nao conformidades detectadas nas Auditorias Externas.

213 - CANCELAMENTO DA ACREDITAGCAO DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

2131 — A Acreditacdo podera ser cancelada, entre outros, nos seguintes casos:

Se a Auditoria Externa constatar gravidade das nao conformidades;
UsodaAcreditacao para executar servigos nao reconhecidos;
Se, ao final do prazo estabelecido pelo SNA-DICQ, nao forem cumpridas as obrigacOes financeiras

estipuladas;

Se medidas inadequadas forem tomadas pelo Laboratorio Clinico quando de sua suspensao;

Na hipotese de faléncia, se a sociedade for comercial;

Na hipdtese de insolvéncia, se a sociedade for civil;

Se as condicoes estipuladas para a liberacao da suspensao nao forem satisfeitas.

2132 — A Acreditacdo podera serrescindida pelo Laboratorio Clinico nos seguintes casos:

Se o Laboratdrio Clinico ndo desejar prorroga-la;
Na hipotese de caso fortuito ou deforga maior.
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2133 - O Laboratdrio Clinico podera cancelar o Contrato de Acreditagao, informando por escrito ao SNA-DICQ,
com 1 (um) mésde antecedéncia, ou outro prazo acordado entre as partes.

NOTA: Neste caso, os compromissos financeiros assumidos devem ser saldados pelo Laboratdrio Clinico.

214 - RECURSOS

2141 - Os recursos em primeiro grau, interpostos contra a aplicacao das penalidades previstas neste
Regulamento, deverdo ser dirigidos ao SNA-DICQ no prazo de 15 dias, a contar do recebimento da notificacao
pelo acreditado;

2142 - Cabe recurso, em segundo grau, a Diretoria Administrativa do SNA-DICQ, no prazo de 15 dias, a contar
do recebimento da decisdo de primeiro grau, pelo Laboratério Clinico.

Sistema Nacional de Acreditacao — DICQ
Coordenador Técnico

20 Manual para Acreditaciio do Sistema de Gestio da Qualidade de Laboratérios Clinicos



1 - ESCOPO

Esta nova edicao do Manual de Acreditagao de Laboratdrios Clinicos, elaborado pelo DICQ — Sistema Nacional de
Acreditacao foi feita com vistas a melhoria continua das interpretacoes e evidéncias dos requisitos exigidos para a
Acreditacdo. Os requisitos da Acreditacdo do DICQ, contidos neste Manual, estdo embasados em Normas Nacionais e
Internacionais — ISO; em conformidade com a Norma ABNT NBR ISO 15.189:15 e as normas sanitarias, trabalhistas,
ambientais e profissionais aplicaveis aos servicos de Laboratério Clinico, além da aplicacdo do mais moderno
conhecimento existente na especialidade, na formacao e treinamento de pessoal e no exato cumprimento de um
sistema de controle interno e externo de qualidade, a fim de permitir a emissdo de laudos confiaveis, necessarios ao
diagndstico, tratamento e acompanhamento das patologias humanas.

Este Manual esta direcionado para a Acreditacao do Sistema de Gestdo da Qualidade de Laboratdrios Clinicos, suas
especialidades e postos de coleta e se aplica a todos os tipos de Laboratdrios, sejam eles de qualquer porte,
complexidade e especialidade.

2 - REFERENCIAS NORMATIVAS

e ABNT NBR ISO 15.189:2015 — Laboratério de Andlises Clinicas — Requisitos especiais de qualidade e
competéncia;

e ABNTNBR 14.785:2001 —Laboratério Clinico—Requisitos de Seguranca;

e ABNTNBRNM 305:2008 —Laboratdrio Clinico - Terminologia;

* NR-32/MTE - Seguranca e Saude no Trabalho em Servicos de Sauide (Publicada pela Portaria, MTE n© 485 do

Ministério do Trabalho e Emprego);
e RDCn©222/ANVISA: 2018 —Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Salde;
e ABNT NBR IS0 9.001:2015 - Sistema de Gestdo da Qualidade — Fundamentos e Vocabulario;
 VIM-Vocabulario Internacional de Metrologia: 2012;
» ISQUA 5th edition - Version 1.0, September 2018;
¢ RDC n°504/ANVISA:2021 - Transporte de Material Bioldgico Humano;
* RDCn©°50/ANVISA:2002 - Regulamento Técnico para Planejamento, Programacao, Elaboracdo e Avaliacdo de

Projetos Fisicos de Estabelecimentos Assistenciais de Saude;
» RDCn°786/ANVISA:2023 - Requisitos Técnico-sanitarios para o Funcionamento de Laboratdrios Clinicos, de

Laboratorios de Anatomia Patoldgica e de outros Servigos que Executam as Atividades Relacionadas aos

Exames de Andlises Clinicas (EAC); )
* RDC n° 661/ANVISA:2022 - Boas Praticas Sanitarias no Gerenciamento de Residuos Sdlidos nas Areas de

Portos, Aeroportos, Passagens de Fronteiras e Recintos Alfandegados.

3 - TERMOS E DEFINICOES

NOTA: Ostermos e definicdes estao referenciados as normas constantes no item 2 deste manual.

ACREDITACAO:

Procedimento pelo qual um organismo com autoridade outorga um reconhecimento formal que uma organizagao é
competente para realizartarefas especificas.

ACREDITAGAO DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE:

Procedimento de avaliacdo periddica dos Laboratérios Clinicos realizados na sua estrutura organizacional, nos
processos e nos resultados, efetuado com o propdsito de promover, assegurar e melhorar a qualidade dos
diagnosticos clinicos.
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E um processo periodico e voluntério, concedido por entidades cientificas ou n&o, com a finalidade de comprovar a
capacidade organizacional etécnica do Sistema da Qualidade do Laboratorio.
AGAO CORRETIVA:

Acdo implementada para eliminar as causas de uma nao conformidade, defeito ou outra situacdo indesejavel
existente, afim de prevenir sua repeticao.

ACAOPREVENTIVA:

Acdo implementada com a finalidade de evitar a ocorréncia de uma ndo conformidade ou qualquer situagao
indesejavel, intervindo deforma preventiva na eliminacdo da causa potencial.

ALVARA SANITARIO:

Documento expedido pelo érgao sanitario competente Estadual, Municipal ou do Distrito Federal que libera o
funcionamento dos estabelecimentos que exercam atividades sob regime de vigilancia sanitaria.

AMOSTRA:

Uma ou mais partes retiradas de uma amostra primaria. Exemplo: uma aliquota de soro retirada de um volume maior de
soro.

AMOSTRALABORATORIAL COM RESTRIGCAO:

Amostra do paciente fora das especificagdes, mas que ainda pode ser utilizada para algumas analises laboratoriais.

AMOSTRA PRIMARIA / ESPECIME:

Porcao distinta de um fluido corporal, respiratorio, cabelo ou tecido coletado para exame, estudo ou analise de uma ou
mais quantidades ou propriedades que assumidamente se aplicam ao todo.

NOTA 1: O termo espécime é usado nos documentos de diretrizes harmonizadas da Global Harmonisation Task Force
(GHTF) para designar uma amostra de origem bioldgica destinada para exame em um laboratorio clinico. Comumente
o termo "espécime" é usado, também, para designar uma fragao da amostra primaria, preparada para envio ou
recebida pelo laboratdrio para qual é destinado o exame.

ANALITO:

Componente ou constituinte de material bioldgico ou amostra de paciente passivel de pesquisa ou analise por meio
de sistema analitico de Laboratério Clinico.

AUDITORIA:

Avaliacdo planejada, programada e documentada, executada por pessoal independente da area auditada, para
determinar, mediante investigacdo e avaliacao de evidéncia objetiva, o ambiente, a adaptacdo e a observancia de
normas, especificacdes, procedimentos, instrucdes, codigos, atividades ou programas administrativos ou
operacionais e outros documentos aplicaveis, bem como a efetividade da implementacao dos mesmos e os
resultados que estao sendo obtidos.
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AUDITORIA DE SISTEMA DA QUALIDADE:

Atividade de verificacdo dirigida para avaliagao da qualidade de Sistema da Qualidade. Uma auditoria da qualidade
serve como mecanismo de retroalimentagao e aperfeicoamento do Sistema da Qualidade e pode ser executada tanto
externa quanto internamente; no Ultimo caso, por pessoal que ndo tenha responsabilidade direta pelas areas
auditadas. Para o exercicio de uma auditoria da qualidade ha necessidade de procedimentos e de listas de verificacdo
apropriados.

NOTA1: Mais informag0Oes sobre Auditoria Externa, consultar o SNA-DICQ e o Regulamento para Acreditagao.

NOTA 2: O Laboratdrio Clinico ao realizar a Auditoria Interna do Sistema de Gestdo da Qualidade deve verificar a
conformidade com os requisitos desta norma.

BIOSSEGURANCA:

Condicao de seguranca alcancada por um conjunto de agOes destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar
riscos inerentes as atividades que possam comprometer a salide humana, animal e o meio ambiente.

CLIENTE:

Solicitante do exame, inclui qualquer profissional de satide ou o proprio paciente, consumidor final ou usuario de um
servigo.

CABINE DE SEGURANGA BIOLOGICA:

Equipamento que oferece niveis significativos de protecdo para a equipe do laboratorio, para 0 meio ambiente e para a
realizacdo de procedimentos microbioldgicos.

COMPARACAO INTERLABORATORIAL:

Avaliacdo de medicOes entre laboratdrios de acordo com condigOes predeterminadas.

COMPETENCIA:

Capacidade demonstrada para aplicar conhecimentos e habilidades.

CONSULTORES:

Pessoa fisica ou juridica com especializacao reconhecida, contratada pelo laboratdrio para a prestacdo de servicos de
assessoria em assuntos e operacgoes especificas.

CONTROLE EXTERNO DA QUALIDADE / ENSAIO DE PROFICIENCIA:

Determinacdo do desempenho analitico por meio de comparacdes interlaboratoriais conduzidas por provedores de
ensaio de proficiéncia.
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CONTROLE INTERNO DA QUALIDADE:

Procedimentos conduzidos em associacdo com o exame de amostra dos pacientes para avaliar se o sistema analitico
esta operando dentro dos limites de tolerancia pré-definidos.

DESCONTAMINAGAO:

Procedimento que elimina ou reduz agentes toxicos ou microbianos a um nivel seguro com respeito a transmissao de
infecgao ou outras doencas adversas.

DESINFECGAO:

Processo fisico ou quimico que destrdi ou inativa a maioria dos microrganismos patogénicos de objetos inanimados e
superficies, com excecao de esporos bacterianos.

DIRETOR DO LABORATORIO:

Pessoa(s) com responsabilidade por, e autoridade sobre, um laboratdrio.

DIREGAO DO LABORATORIO:
Pessoa (s) que dirige (m) e gerencia (m) as atividades de um laboratorio.

NOTA: Otermo "alta direcao" é também usado para designar a "direcao do laboratdrio”.

DOCUMENTO:

E qualquer meio de armazenar e transmitir informacdes ou instrucGes de uma atividade no Sistema da Qualidade.

EFICACIA:

Habilidade de um sistema ou pessoa de atingir o resultado esperado.

EFICIENCIA:

Grau em que um sistema operacional utilizou os recursos que deveria ter utilizado para atingir os objetivos ou realizar
as atividades programadas.

EQUIPAMENTO

Designacdo genérica para um dispositivo empregado pelo Laboratdrio Clinico como parte integrante do processo de
realizagdo de andlises laboratoriais.

EQUIPAMENTO DE PROTECAO COLETIVA (EPC):

Materiais e equipamentos destinados a protecao de todos os trabalhadores expostos a riscos bioldgicos, quimicos,
fisicos e outros, bem como de protecao ao meio ambiente.
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NOTA: S3o exemplos EPC, cabine de seguranca bioldgica, capela quimica, extintores de incéndio.

EQUIPAMENTO DE PROTECAO INDIVIDUAL (EPI):

Todo dispositivo ou produto, de uso individual utilizado pelo trabalhador, destinado a protecdo de riscos suscetiveis de
ameacaraseguranca e a saude notrabalho.

NOTA: O equipamento de protecao individual deve, obrigatoriamente, apresentar a indicagcao do Certificado de
Aprovacao - CA, expedido pelo 6rgdo nacional competente em matéria de seguranca e salde no trabalho do
Ministério do Trabalho e Emprego.

ESTERILIZAGAO:
Processo fisico ou quimico que destrdi todas as formas de vida microbiana, ou seja, bactérias nas formas vegetativas
eesporuladas, fungosevirus.

EVIDENCIA OBJETIVA:

Informac0es cuja veracidade pode ser comprovada com base em fatos.

EXAME:
Conjunto de operag0es que tém o objetivo de determinar o valor ou as caracteristicas de uma propriedade.

NOTA 1: Os exames de laboratério que determinam um valor de uma propriedade sdo chamados exames
quantitativos; aqueles que determinam as caracteristicas de uma propriedade sao chamados exames qualitativos.

NOTA 2: Em algumas especialidades (por exemplo, microbiologia), um Unico exame constitui a atividade total de
determinado numero de resultados, observagdes ou medigdes.

NOTA 3: Os exames laboratoriais sao chamados com frequéncia de testes laboratoriais.

EXAME PROPRIO:

Conjunto de operagdes que tém o objetivo de determinar o valor ou as caracteristicas de uma propriedade, realizadas
no proprio Laboratdrio Clinico.

EXAME TERCEIRIZADO:

Conjunto de operagdes que tém o objetivo de determinar o valor ou as caracteristicas de uma propriedade, em que o
procedimento analitico realizado em um laboratdrio de apoio ou de referéncia.

GARANTIA DA QUALIDADE:

Conjunto de atividades planejadas, sistematizadas e implementadas com o objetivo de cumprir os requisitos da
qualidade especificados.
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GESTAO DAQUALIDADE:

Atividades coordenadas para dirigir e controlar a qualidade do Laboratério Clinico.

GERENTE / GESTOR DA QUALIDADE:

Pessoa designada pela direcdo do Laboratdrio que, independentemente de outras responsabilidades, tem a
responsabilidade e autoridade delegada para o Sistema de Gestao da Qualidade.

GESTAO DE RISCO:

Procedimentos e praticas que analisam, avaliam, controlam e monitoram os riscos.

GESTAO DO LABORATORIO CLINICO:

Conjunto de atividades técnicas e administrativas do Laboratdrio Clinico gerenciadas pelo diretor do laboratdrio e pelo
Gerente da Qualidade.

GRAFICO DE LEVEY - JENNINGS:

Representagao grafica que identifica a média e seus limites para uma amostra controle e mostra os resultados porum
periodo.

INCERTEZA DA MEDICAO:

Parametro associado ao resultado de uma medicdo, que caracteriza a dispersao dos valores que poderiam
razoavelmente ser atribuidos ao analito.

INDICADOR DA QUALIDADE:

Medida do grau no qual um conjunto de caracteristicas inerentes atende aos requisitos.

NOTA 1: Medida pode ser expressa, por exemplo, como % de rendimento (% entre requisitos especificados), % de
defeitos (% fora dos requisitos especificados), defeitos por milhdo (DPM) ou na escala Seis Sigma.

NOTA 2: Indicadores da qualidade podem medir como uma organizagao atende as necessidades e aos requisitos de
usuarios, assim como a qualidade de todos os processos operacionais. Exemplo: Se o requisito € o de receber no
laboratdrio todas as amostras de urina ndo contaminadas, o nUmero de amostras de urina contaminadas recebidas
como % de todas as amostras de urina recebidas (caracteristica inerente do processo) é uma medida da qualidade do
processo.

INTERVALO DE ALERTA / INTERVALO CRITICO:

Intervalo especificado de distribuicdo de valores obtido a partir de uma populacao de referéncia bioldgica. Exemplo: O
intervalo central de referéncia bioldgica de 95 % para os valores de concentracao de ions sddio no soro de uma
populacdo de adultos do género masculino e feminino presumivelmente saudaveis € de 135 mmol/L a 145 mmol/L.

NOTA 1: Um intervalo de referéncia é normalmente definido como o intervalo central de 95%. Outro intervalo ou outra
distribuicdo assimétrica do intervalo de referéncia pode ser mais apropriado em casos particulares.
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NOTA 2: Um intervalo de referéncia pode depender do tipo de amostras primarias e do procedimento de exame
utilizado.

NOTA 3: Em alguns casos, somente um limite de referéncia bioldgica é importante, por exemplo, um limite superior X,
deforma queointervalo de referéncia bioldgica seria menorouigual ax.

NOTA 4: Termos como "faixa normal", "valores normais" e "faixa clinica" sdo ambiguos e, portanto, nao sao
recomendaveis.

NOTA 5: O intervalo de referéncia bioldgica se aplica somente aos exames quantitativos e, portanto, exames
qualitativos, como, por exemplo, aqueles expressos por presenca, auséncia, adjetivos de quantidade, negativo ou
positivo, ndo se usa intervalo de referéncia bioldgica.

NOTA 6: Para o exame do grupo sanguineo e do fator Rh ndo se aplica o intervalo de referéncia.

INSTRUGAO AO PACIENTE:

Informagao provida pelo Laboratdrio Clinico para o preparo do paciente na realizagdo da coleta do material ou da
amostra.

INSTRUGAO DE TRABALHO:

Documento normativo que se destina a descrever a maneira correta de executar uma operagao ou tarefa, de modo
simples edireto.

INSTRUMENTO LABORATORIAL:

Designacao genérica para dispositivos empregados pelo Laboratdrio Clinico que auxiliam na execugdo de uma tarefa
analitica.

INTERFERENCIA ANALITICA:

Qualquer situacdo analitica que tenha como resultado a presenca do erro sistematico no método.

INTERFERENTE ANALITICO:

Componente causador de interferéncia no resultado do analito.

INTERVALO DE MEDIGAO:

Intervalo fechado de valores possiveis admitidos por um procedimento de medicao e delimitado pelo limite inferior e
pelo limite superior de determinagao.

LABORATORIO DE APOIO:

E aquele que a direcdo do laboratério escolhe para submeter uma amostra ou sub amostra para exame ou quando os
exames de rotina ndao podem ser realizados por ele.
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NOTA: E diferente de um laboratdrio que pode incluir salide publica, de referéncia, forense, identificacdo de tumores
ou uma instalacdo central (matriz) para a qual o envio de amostras é exigido por questdes estruturais ou
regulamentares.

LABORATORIO / LABORATORIO CLINICO:

Laboratdrio onde se realizam exames de materiais bioldgicos, microbioldgicos, imunoldgicos, quimicos e bioquimicos,
imuno-hematoldgicos, hematoldgicos, biofisicos, citoldgicos, patoldgicos, genéticos, parasitoldgicos, urindlise ou
outros exames de materiais provenientes do corpo humano com a finalidade de fornecer informacgdes para o
diagndstico, gerenciamento, prevencao e tratamento de doencas ou avaliacdo da saude de seres humanos e que
pode fornecer um servico de consultoria que abrange todos os aspectos da investigagao laboratorial, incluindo a
interpretacao de resultados e recomendagdes sobre investigagdes mais adequadas.

NOTA 1: Esses exames também incluem procedimentos para determinar, medir ou descrever de outra forma a
presenca ou auséncia de diversas substancias ou microrganismos.

NOTA 2: Dentre outros materiais de origem humana temos: pelo, unha, liquidos corporais, secrecoes, excrecoes e
exsudatos.

LABORATORIO DE REFERENCIA:

Laboratorio de exceléncia, reconhecido formalmente por entidade de cunho cientifico, nacional ou internacional,
governamental ou privado utilizado para comprovacao de resultados laboratoriais.

LAUDO LABORATORIAL:

Documento técnico emitido pelo laboratdrio que contém os resultados das analises, validados e autorizados pelo
responsavel técnico do laboratdrio ou seu substituto.

LIMPEZA:

Processo sistematico e continuo para a manutencdo do asseio ou, quando necessario, para a retirada de sujidade de
uma area ou superficie.

LINEARIDADE:

Propriedade do método de exame de fornecer resultados, dentro de uma faixa de valores, proporcionais a
concentragao do analito naamostra.

MANUALDAQUALIDADE:

Documento técnico que descreve o Sistema da Qualidade de um Laboratério Clinico, especificando a politica,
diretrizes, atribuicOes, responsabilidades, autoridades e procedimentos adotados para a execugao das atividades que
possam influenciara qualidade e asformas de controle.

MATERIAL BIOLOGICO HUMANO:

Tecido ou fluido constituinte do organismo humano.
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MATERIAL DE CONTROLE:

Material usado para avaliacao e a verificacdo das caracteristicas do desempenho analitico de um procedimento.

METODOLOGIA PROPRIA EM LABORATORIO CLINICO (IN HOUSE):

Metodologia, reagente ou sistema analitico produzidos e validados pelo préprio Laboratério Clinico, exclusivamente
para uso proprio.

MELHORIA CONTINUA DA QUALIDADE:

Parte da gestao da qualidade focada no aumento da capacidade de satisfazer os requisitos da qualidade.

NAO CONFORMIDADE:

Nao cumprimento de um requisito especificado.

OBJETIVO DA QUALIDADE:

Aquilo que é buscado ou almejado relativo a qualidade.

NOTA: Objetivos da qualidade sao geralmente baseados na politica da qualidade do laboratdrio e especificados para
asfuncdes e niveis relevantes no Laboratdrio Clinico.

PACIENTE DE LABORATORIO CLINICO:

Pessoa que fornece a amostra ao Laboratdrio ou da qual o Laboratdrio obtém a amostra bioldgica para ser submetida
aanalise laboratorial.

PLANILHADETRABALHO / MAPADETRABALHO:

Sistema de informagado originario do cadastro do paciente, que objetiva definir os exames a serem realizados
manualmente e registrar os resultados, quando naofor eletrénico.

PLANEJAMENTO / PLANO DAQUALIDADE:

Parte da gestao da qualidade focada no estabelecimento dos objetivos da qualidade e que especifica os recursos e
processos operacionais necessarios para atender a estes objetivos.

POLITICA DA QUALIDADE:

IntencOes e diretrizes globais de um Laboratdrio Clinico, formalmente expressas pela direcao do laboratério que
fornece uma estrutura para estabelecer os objetivos da qualidade.

POSTO DE COLETA:

Servico vinculado ao contrato social do Laboratorio Clinico que realiza atividades laboratoriais, e a fase analitica para
0s exames presenciais contiguos com a coleta da amostra.
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PRECISAO:

Melhor concordancia entre medigOes repetitivas obtidas sob condigdes estabelecidas.

NOTA: Precisdo ndo é tipicamente representada como um valor numérico, mas é expressa quantitativamente em
termos de imprecisao, desvio padrao ou coeficiente de variagao, dos resultados em um grupo de medigdes replicadas.
PROCEDIMENTO DA QUALIDADE:

Documento que define como realizar uma atividade laboratorial em toda sua extensao.

NOTA: O requisito para um procedimento da qualidade pode ser abordado em um Unico documento ou em mais de um
documento.

PROCESSO:

Conjunto de atividades inter-relacionadas ou interativas.

PRODUTO PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO:

Reagentes, padroes, calibradores, controles, materiais, artigos e instrumentos, junto com as instrugdes para seu uso,
que contribuem para realizar uma determinacao qualitativa, quantitativa ou semiquantitativa de uma amostra
bioldgica e que ndo estejam destinados a cumprir fungdo anatomica, fisica ou terapéutica alguma, que ndo sejam
ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e que sao utilizados unicamente para provar informacgao sobre
amostras obtidas do organismo humano.

PROFISSIONAL LEGALMENTE HABILITADO:

Profissional com formagao superior inscrito no respectivo Conselho Regional de Classe, com suas competéncias
atribuidas porLei.

QUALIDADE:

Grau no qual um conjunto de caracteristicas inerentes satisfaz a requisitos.

NOTA 1: Otermo "qualidade" pode ser usado com adjetivos como ruim, bom ou excelente.

NOTA 2: "Inerente", ao contrario de "atribuido", significa a existéncia de alguma coisa, especialmente como uma
caracteristica permanente.

QUALIFICAGAO:

Caracteristicas e habilidades obtidas através de educacao, treinamento e experiéncia, medidas contra requisitos
estabelecidos como padrdes ou testes que qualificam uma pessoa a desempenhar uma determinada fungao.

RASTREABILIDADE:

Capacidade de recuperacao do historico, da aplicacdo ou da localizagdo daquilo que esta sendo considerado, por
identificagOes registradas.
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REGISTRO:

Documento que fornece evidéncia objetiva de atividades realizadas ou resultados obtidos. E o conjunto de
informagOes conservadas com o objetivo de demonstrar e possibilitar a rastreabilidade de um funcionamento eficaz.

REQUISITO:

Necessidade ou expectativa expressa, geralmente implicita ou obrigatoria.

RESIDUOS DE SERVICOS DE SAUDE:

Sao todos aqueles resultantes de atividades exercidas nos servicos de salde que, por suas caracteristicas,
necessitam de processos diferenciados em seus manejos, exigindo ou ndo tratamento prévio a sua disposicao final.

RESPONSAVEL TECNICO:
Profissional legalmente habilitado que assume a responsabilidade do Laboratdrio Clinico ou do Posto de Coleta.

NOTA: O Responsavel Técnico pelo Laboratorio Clinico pode ser também o Diretor do Laboratorio ou Gerente da
Qualidade.

RISCO:

Combinacgdo da probabilidade da ocorréncia de dano.

SANEANTE:

Substancia ou preparagao destinada a higienizacdo, desinfeccdo, esterilizacdo ou desinfestacao, em ambientes
coletivos, publicos e privados, em lugares de uso comum e notratamento da agua.

SELECAO AUTOMATIZADAE RELATO DE RESULTADOS:

Processo pelo qual os resultados de exames do paciente sao enviados ao sistema de informacao do laboratdrio e
comparados aos critérios de aceitacdo definidos pelo laboratério e no qual os resultados que atenderem ao critério
definido sao automaticamente incluidos em formato de laudo para o paciente, sem intervencao adicional.

SISTEMADE GESTAO DAQUALIDADE:

Conjunto de processos para dirigir e controlar a qualidade de um Laboratério Clinico.

TESTE LABORATORIAL REMOTO (TLR) / EXAME REALIZADO PROXIMO AO PACIENTE:

Exame realizado fora do Laboratdrio Clinico, perto ou no local onde se encontra o paciente.

VALIDAGAO:

Confirmacao, por meio do fornecimento de evidéncia objetiva, de que os requisitos para uma aplicacdo ou uso
especificos pretendidos foram atendidos.
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NOTA: Otermo "validado" é usado para designar uma situacao correspondente.

VALOR / RESULTADO CRITICO:

Valor(es) ou resultado(s) determinado(s) de alerta para atomada de providéncias em favor do paciente.

VERIFICACAO:

Comprovacao através de fornecimento de evidéncias objetivas de que os requisitos especificados foram atendidos.
NOTA 1: Otermo "validado" é usado para designar uma situacao correspondente.

NOTA 2: Acomprovacao pode compreender atividades como:

 Elaboragdo de calculos alternativos;

» Comparacao de uma especificacao de um novo projeto com uma especificagao de projeto similar provado;

» Realizacao de ensaios e demonstragoes;

 Andlise critica de documentos antes da sua emissao.

VERIFICAGCAO DA CALIBRAGAO:

Ato de demonstrar que um equipamento de medigdo apresenta desempenho dentro dos limites de aceitabilidade, em
situacao de uso.
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4. REQUISITOS DA DIRECAO

41 Organizacao e Responsabilidade da Direcao

411 Organizacao
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41.1.1
Generalidades

4.1.1.2
Pessoa juridica

4.1.1.3
Norteadores
Estratégicos e Eticos

O laboratorio clinico (doravante referido como "o
laboratorio") deve cumprir os requisitos desta Norma
na realizacdo do trabalho em suas instalagoes
permanentes ou em instalagcbes modveis ou
associadas.

0 laboratario ou organizacao da qual o laboratorio faz
parte, deve ser uma entidade que pode ser
considerada legalmente responsavel por suas
atividades.

A direcdo do laboratorio deve assegurar a realizacao
de um Planejamento Estratégico para a organizacdo,
documentando um Plano de Agdo relacionado e
com a definicdo de objetivos estratégicos e
recursos necessarios para atingir os propositos
preestabelecidos. Esse plano de acdao deve ser
monitorado continuamente para verificar sua
efetividade.

Devem ser propostos, documentados ecomunicados
as partes interessadas os Norteadores Estratégicos
do laboratorio, incluindo minimamente Missao, Visao
eValores.

0 Laboratério deve ter documentado e comunicado as
partes interessadas um Codigo de Conduta Etica,
contemplando, entre outros:

a) Que ndo haja envolvimento em quaisquer
atividades que possam diminuir a confianca na
competéncia, imparcialidade, julgamento ou
integridade operacional do laboratorio;

b) A direcdo e o pessoal estejam livres de quaisquer
pressdes indevidas comerciais, financeiras ou outras
pressoes ou influéncias que possam afetar a
qualidade do seutrabalho;

¢) Onde possam existir potenciais conflitos de
interesse competitivos, estes devem ser declarados
de maneira aberta e apropriada;

d) Que existam procedimentos apropriados para
assegurar que o pessoal trate as amostras, tecidos
ou sobras de amostras humanas de acordo com
requisitos legais e pertinentes;

¢) Que seja mantida a confidencialidade das
informacoes.

O tratamento da questdo ética deve incluir a
disponibilizacdo de canais para recebimento de
dentincias relacionadas ao ndo cumprimento do
Codigo de Conduta Etica, bem como processos para
avaliar e tratar essas denitincias e dilemas éticos
dentro de prazos definidos.

Entende-se

como instalagbes permanentes,

moveis ou associadas:

- Unidade Matriz;

- Postos de Coleta;

- Unidades remotas sob responsabilidade do laboratorio.

Documentos pertinentes:

e o o o

Contrato Social;

CNES;

Alvara de funcionamento;

Alvara Sanitario;

Registro no Conselho de Classe (Laboratorio e
Responsavel Técnico);

Auto de Verificacao do Corpo de Bombeiros (AVCB).

Apresentar o Manual da Qualidade do Laboratério
Clinico.
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0 diretor do laboratorio ou seus designados devem:

41.14
Diretor do
Laboratorio

0(s) diretor(es) do laboratorio deve possuir um nivel
de formacgdo, conhecimento e capacitacdao para
exercer as atividades ou fungées compativeis com a
sua complexidade.

0O(s) diretor(es) do laboratorio pode delegar
determinados deveres e/ou responsabilidades a
pessoa; entretanto, deve manter a responsabilidade
final sobre o funcionamento global e a administragao
dolaboratorio.

4.1.2 Responsabilidade da Direcao
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41.2.1
Comprometimento
da direcao

4.1.2.2
Necessidades
dos usuarios

A diregdo do laboratorio deve fornecer evidéncias de
seu comprometimento com o desenvolvimento e
implementagao do sistema de gestdo da qualidade e
de melhorar continuamente sua eficacia:

a) Comunicacdo ao pessoal do laboratdrio a
importancia de atender as necessidades e requisitos
dos usuarios (ver 4.1.2.2), assim como dos requisitos
regulatorios e de acreditacdo;

b) Estabelecera politica da qualidade (ver4.1.2.3);

¢) Garantir que os objetivos e planejamento da
qualidade sejam estabelecidos (ver4.1.2.4);

d) Definir as responsabilidades, autoridades e inter-
relacionamentos de todo o pessoal (ver4.1.2.5);

e) Estabelecer processos de comunicagdao (ver
4.1.2.6);

f) Designar um gerente da qualidade, qualquer que
sejasua denominagdo (ver4.1.2.7);

g) Realizar analises criticas pela diregdo (ver4.15);

h) Garantir que todo pessoal seja competente para
realizar as atividades que Ihes sao atribuidas (ver
5.1.6);

i) Garantir a disponibilidade de recursos adequados
(ver 5.1, 5.2 e 5.3) para possibilitar a realizagao
adequada das atividades pré-analitica, analitica e
pos-analitica (ver5.4,5.5e5.7).

A direcdo do laboratorio deve garantir que os
servicos prestados pelo laboratorio, incluindo
servicos de aconselhamento e interpretaciao
apropriados, sejam planejados com base nas
necessidades informadas pelos pacientes e usuarios
dos servigos do laboratorio (vertambém 4.4 e 4.14.3).

Proporcionar lideranca eficaz nos servigos do
laboratorio clinico, incluindo planejamento do
orcamento e gestao financeira em conformidade
com a atribuicao institucional de tais
responsabilidades;

Estabelecer uma rotina que promova a educacao
continua e treinamento para o pessoal do
Laboratério Clinico;

Garantir o bom nivel de atendimento, trabalho e
numero adequado de funcionarios com a
educacdao, treinamento e competéncia
requeridos para fornecer servicos de laboratorio
clinico;

Assegurar a implementacdao da politica da
qualidade;

Dar o suporte adequado aos usuarios no
aconselhamento clinico em relacdo a escolha dos
exames, uso dos servicos e interpretacao dos
resultados dos exames;

Selecionar e monitorar os fornecedores do
laboratorio;

Selecionar os laboratdrios de apoio e monitorar a
qualidade de seus servicos;

Promover atividades que procure educar e
treinar o pessoal para o exercicio de suas
atividades ou funcoes, independentemente do
nivel hierarquico. Deve abranger também uma
sistematica para recrutamento de pessoal;

Analisar criticamente o desempenho da qualidade
dos servigos prestados pelo laboratorio clinico.

Apresentar evidéncias que comprovem as atividades
necessarias.

Apresentar documentos que comprovem oatendimento
aorequisito.

Apresentar o procedimento da qualidade.
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4.1.2.3
Politica da
qualidade

4.1.2.4
Planejamento da
Qualidade e Medicao
de Desempenho

4.1.2.5
Responsabilidade,
autoridade e
inter-relacionamentos

4.1.2.6
Comunicagao

4.1.2.7
Gerente da
qualidade

A direcdo do laboratério deve definir o objetivo do
sistema de gestdo da qualidade em uma politica da
qualidade. A direcao do laboratério deve garantir que
apoliticadaqualidade:

a) Seja adequada aos propdsitos da organizacao;

b) Inclua um compromisso com as boas praticas,
exames que sejam adequados ao uso pretendido, em
conformidade com os requisitos desta Norma, e
melhoria continua da qualidade dos servicos de
laboratorio;

¢) Fornega uma estrutura para estabelecer e analisar
criticamente os objetivos da qualidade;

d Seja comunicada e entendida dentro da
organizacao;

e) Seja analisada criticamente para continua
adequacao.

A Politica da Qualidade deve ser traduzida em um
planejamento da qualidade na prestacao dos servicos
aos clientes do laboratorio. Nesse planejamento
devem ser estabelecidos objetivos da qualidade e um
sistema de medicdo de desempenho para monitorar a
efetividade da gestdo e processos do laboratorio em
atingirestes objetivos da qualidade.

0 Planejamento da Qualidade e Sistema de Medicao
relacionado devem ser documentados, comunicados
eacompanhados continuamente.

O Laboratoério Clinico deve ter um documento da
qualidade que especifique a descricdio de
cargos,fungoes, responsabilidades, autoridades e
inter-relacionamentos. Para isso deve nomear
pessoas responsaveis para cada funcio no
laboratério, bem como indicacdo de substitutos
para as fungOes-chave gerenciais e técnicas. E
reconhecido que em laboratorios menores os
individuos podem exercer mais de uma fungao. A
exceléncia no relacionamento intra e entre
departamentos do laboratorio, bem como entre
estes e servicos externos relevantes, deve ser
assegurada por meio de praticas e iniciativas
planejadas e continuamente aprimoradas.

A direcao do laboratorio deve garantir que sejam
estabelecidos processos apropriados de
comunicagdo entre o laboratdrio e os interessados, e
que seja realizada em relagdo a eficacia dos
processos pré-analiticos, analiticos e pds-analiticos
do laboratorio e do sistema de gestao da qualidade.

A direcao do laboratorio deve designar um gerente da
qualidade que, independente de outras
responsabilidades, deve ter responsabilidade e
autoridade delegadas queincluam:

a) Garantir que os processos hecessarios para o
sistema de gestdo da qualidade sejam estabelecidos,
implementados e mantidos;

b) Comunicar a diregdo do laboratorio, no nivel em que
sdao tomadas as decisGes, sobre a politica do
laboratorio, objetivos e recursos, o desempenho do
sistema de gestdo da qualidade e qualquer
necessidade de melhoria;

¢) Garantir a promocao da conscientizacdo das
necessidades dos usuarios e requisitos em toda a
organizacao do laboratorio.

Para o processo de Acreditacdo do Sistema de
Gestao da Qualidade perante o SNA-DICQ, o
Laboratorio deve designar um representante,
podendo sero gerente da qualidade.

Apresentar o Manual da Qualidade do Laboratorio
Clinico.

Apresentar a Politica da
Laboratario Clinico.

Qualidade do

Apresentar o procedimento da qualidade.

Apresentar os documentos da qualidade.

Apresentar os procedimentos da qualidade e os
registros que comprovem esta pratica.

Apresentar o documento de designacgao
assinado pelo Diretor do Laboratério Clinico.
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4.1.2.8
Governanga

0 sistema de gestdo do laboratorio deve assegurar
a formalizagao de uma governanga corporativae
clinica, documentada por meio de um plano
documentado, definindo funcoes e
responsabilidades. A governanca corporativa pode
ser implementada por meio de praticas de gestdo e
acoes que visem disseminar os principios de
transparéncia, equidade, prestacdo de contas e
responsabilidade corporativa. A governanga clinica
foca em praticas relacionadas a assegurar a
promogao de um ambiente onde os cuidados ao
paciente sao melhorados continuamente.

4.2 Sistema de Gestao da Qualidade
421 Requisitos Gerais
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4.2.1
Requisitos Gerais

Estabelecer um procedimento da qualidade no
Laboratorio Clinico que proporcione a integracao
entre os processos necessarios para a manutengao
de um sistema de gestdo da qualidade que vise
atender a sua politica e objetivos da qualidade, bem
como as necessidades dos usuarios.

Paraisso o laboratorio deve:

a) Mapear os processos necessarios para o sistema
de gestdo da qualidade e garantir sua aplicagao em
todoolaboratoério;

b) Determinar a sequéncia e a integracdo desses
processos;

¢) Determinar critérios e métodos necessarios para
garantir que tanto a operagao como o controle
desses processos sejam eficazes;

d) Garantir a disponibilidade de recursos e
informagdes necessarias para apoiar a operagao e
monitoramento desses processos;

¢) Monitorar e avaliar esses processos;

f) Implementar acdes necessarias para atingir os
resultados planejados e para a melhoria continua
desses processos.

4.2.2 Requisitos de Documentacao
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4.2.2.1
Generalidades

4.2.2.2
Manual da
qualidade

O Laboratorio Clinico deve ter um procedimento
descrito para elaboracdo, emissdo, aprovacao,
revisao e distribuicdo dos documentos da qualidade.

Devem possuir copias dos regulamentos, normas e
outros documentos normativos aplicaveis.

Os documentos da qualidade disponibilizados em
meio eletronico devem ter um exemplar em meio
fisico, do mesmo documento, caracterizando o
original, devidamente aprovado e atualizado.

0 sistema de gestao do laboratorio deve assegurar a
revisdo e atualizacdo de planos, politicas e
procedimentos com frequéncia pré-definida.

O Laboratério Clinico deve ter um Manual da
Qualidade documentado que estabeleca e descreva
o Sistema de Gestdo da Qualidade implantado na
organizacao em conformidade com esta Norma.
0 Manual da Qualidade do Laboratorio Clinico deve
conter no minimo os seguintes itens:

a) Apolitica da qualidade ou faga referéncia a esta;

Apresentar plano de governanca corporativa do
laboratdrio.

Exibir o procedimento o procedimento da qualidade e
evidéncias de como o laboratorio monitora seus
processos e promove a melhoria do sistema de gestdo da
qualidade.

Exibir o procedimento da qualidade (em meio eletronico
e/oumeiofisico).

Apresentar o Manual da Qualidade do Laboratorio
Clinico.

0 Manual da Qualidade deve abranger no minimo os
requisitos desta norma para a Acreditacdo do Sistema da
Qualidade do Laboratério Clinico.
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4.2.2.2
Manual da
qualidade

b) Uma descricao do escopo do sistema de gestao
daqualidade;

¢ Uma apresentacao da organizacao e estrutura
gerencial do laboratorio e sua posicdo na
organizacao;

d) Uma descricao das fungoes e responsabilidades
da direcdao do laboratdrio (incluindo o diretor do
laboratorio e gerente da qualidade) para garantir a
conformidade com esta Norma;

e) Uma descricao da estrutura e a relacao da
documentacao usada no sistema de gestdo da
qualidade;

f) As politicas documentadas estabelecidas para o
sistema de gestdo da qualidade e referéncia as
atividades gerenciais e técnicas que lhes dao apoio.
Todo o pessoal do laboratdrio deve ter acesso e ser
instruido no uso e aplicagdo do manual da qualidade e
documentos referenciados.

4.3 Controle de Documentos

4.3
Controle de
Documentos

0 Laboratdrio Clinico deve estabelecer e documentar
a estrutura (hierarquia) da documentacao do sistema
da qualidade. Os documentos necessarios para a
realizacdo dos processos analiticos devem ser
contemplados nessa estrutura, junto com:

a) Manual da Qualidade (MQ);

b) Procedimento da Qualidade (PQ);

¢) Instrugdes de Trabalho (IT);

d) Formularios deregistros da qualidade;

e) Outros documentos pertinentes ao sistema de
gestdao da qualidade da organizagao. (Ex.: Descricao
de Cargos—DC);

f) Lista de documentos da qualidade (Lista Mestra -
LM).

O Laboratorio Clinico deve ter um procedimento
descrito para elaboracao, emissdo, aprovacio,
revisao e distribuicao dos documentos da qualidade.

Mudancas nos documentos devem ser identificadas.

Todos os documentos devem ser identificados,
incluindo:

- Um titulo;

- Uma identificagdo univoca em cada pagina;

- A data da revisdo atual e/ou niimero da versao;

- Nimero da pagina e niimero total de paginas (por
exemplo, "Pagina 1de 5", "Pagina 2de 5");

- Autoridade emitente.

0 Laboratorio deve assegurar o controle das copias
dosdocumentos.

Em meio eletronico, o Laboratorio Clinico deve ter
uma sistematica para garantir que o documento ndo
seja alterado ou reproduzido inadvertidamente.

Apenas edicoes atuais e autorizadas dos
documentos da qualidade estejam disponiveis nos
pontos deuso.

Documentos obsoletos controlados sejam datados e
marcados como obsoletos.

Quando o sistema de controle de documentos do
laboratorio permitir a correcdo manual de
documentos, enquanto aguarda a reemissao destes,
os procedimentos e autoridades para tais corregoes

0 laboratdrio clinico deve elaborar um breve historico da
sua organizacdo para fins de apresentacao da sua
empresa.

Apresentar os documentos da qualidade.

NOTA 1: Os documentos que convém ser considerados
para controle de documentos podem variar dependendo
das mudancas de versoes ou de tempo. Os exemplos
incluem declaragoes de politicas, instrucoes de uso,
fluxogramas, procedimentos, especificagoes,
formularios, tabelas de calibracdo, intervalos de
referéncia biologica e suas origens, graficos, cartazes,
avisos, memorandos, documentacao de software,
desenhos, planos, contratos e documentos de origem
externa, como regulamentos, normas e livros dos quais
os procedimentos de exames sao retirados.

NOTA 2: Os registros contém informagoes de um
determinado momento, informando os resultados
alcancados ou fornecendo evidéncias de atividades
realizadas, e sio mantidos de acordo com os requisitos
fornecidos em 4.13, Controle de registros.
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sejam definidos, as correcdes sejam claramente
marcadas, rubricadas e datadas e o documento
revisado seja reemitido dentro de um prazo

43 especificado.

Controle de

Documentos Os formularios dos registros da qualidade devem ter

campos para preenchimento que comprovem que
determinado processo foi realizado, e campos que
comprovem a periodicidade e o agente que executou
oregistro.

4.4 Contrato de Servico
441 Estabelecimento de contrato de servicos
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Cada pedido de exame aceito pelo laboratorio deve
ser considerado um contrato. O Laboratdrio Clinico
deve ter uma sistematica para cadastrar o
paciente/cliente, com as seguintes informagdes,
ndo selimitando as mesmas:

a) Dados da identificacdo do paciente/cliente:
Numero do registro no Laboratorio Clinico;
Nome;

Idade ou data de nascimento;

Sexo;

Procedéncia;

Telefone ou enderego;

Data do atendimento;

Horario do atendimento, se for necessario;
Data da ultima menstruacao, se for o caso;
Medicacao, se for o caso.

b) Dados do solicitante:
J Nome; Apresentar a sistematica utilizada.
. Telefone ou enderego, se for necessario.
Apresentar o modelo de comprovacao do
c) Dados de identificacdo do responsavel pelo atendimento ao paciente/cliente.
paciente, quando houver ou for necessario:
. Nome; Apresentar a forma com que o pessoal que realiza as
. Telefone ou enderego. atividades de coleta e/ou recebimento de amostras
de material éidentificado.

4.4.1
Estabelecimento
de contrato de servigos

d) Dados do exame:

. Tipo de material ou amostra recebido ou
coletado pelo Laboratorio Clinico;

. Data da coleta do material ou da amostra;

. Horario da coleta do material ou da amostra,
Quando necessario;

. Data prevista de entrega do laudo;

. Quando o material ou amostra nao for
coletado pelo Laboratério Clinico deve
constar a data do recebimento e horario do
recebimento, se for necessario;

. Nome, abreviatura ou codigo do Laboratorio
Clinico de cada exame que sera realizado em
cadatipo de material ou de amostra;

. Informagdes relevantes e necessarias para a
realizagao do exame;

. Deve ser feita referéncia de qualquer
trabalho realizado por um laboratorio de
apoio ou consultor.
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4.4.2
Analise critica de
contratos de servigos

4.4.3
Servigos

O laboratorio deve ter procedimentos
documentados para elaboragdo e analise critica de
contratos para prestacao de servigos de
laboratdrioclinico.

0 laboratorio deve buscar disponibilizar uma gama
de procedimentos e servicos laboratoriais
representativo das principais disciplinas de
conhecimento relacionados com exames
laboratoriais, em alinhamento com a sua
populagdoalvo.

4.5 Exames realizados por laboratorios de apoio
451 Selecionando e avaliando laboratodrios de apoio e consultores
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4,5.1
Selecionando e
avaliando laboratorios
de apoio e consultores

4.5.2
Fornecimento dos
resultados dos
exames

0 Laboratorio Clinico pode contar com laboratorios
de apoio ou consultores para os exames que nao
realiza.

O Laboratoério Clinico deve ter uma sistematica
para selecionar os seus Laboratorios Clinicos de
Apoio ou Consultores, quando for necessario.
Devem ser estabelecidos critérios para selecionar
e monitorar a qualidade dos servigos prestados.

0 Laboratorio Clinico deve ter um contrato formal
de prestacao de servicos com o(s) Laboratorio(s)
de Apoio ou de Referéncia e realizar analises
criticas periodicas.

0 Laboratorio Clinico deve relacionar os exames
que sao terceirizados, bem como para qual
Laboratorio Clinico de Apoio ou de Referéncia
contratado o material é enviado.

Quando o Laboratério Clinico optar pela
transcrigdo do laudo emitido pelo Laboratdrio de
Apoio, deve garantir a fidedignidade do mesmo,
sem alteracbes que possam comprometer a
Interpretagdo clinica.

O laudo deve indicar quais exames foram
realizados pelo laboratdrio de apoio ou consultor.

Nos casos em que a correta interpretacao e
aplicacdo dos resultados dos exames necessita da
colaboracdo entre os médicos e especialistas de
ambos, laboratorio e laboratorio de apoio, este
processo nao pode ser prejudicado por
consideragdes comerciais ou financeiras.

Quando um contrato precisar ser alterado apos o
inicio dos servigos de laboratorio, 0 mesmo processo
de analise critica do contrato deve ser repetido e
quaisquer alteracoes devem ser comunicadas a
todas as partes afetadas.

Apresentar lista de exames oferecidos pelo
laboratdrio.

Apresentar o contrato com o Laboratorio Clinico de
Apoio e o formulario de qualificacdo para a sua
escolha e o seu monitoramento.

Apresentar a relacdo e o registro de controle de
examesterceirizados.

Mostrar como o procedimento é realizado.

Mostrar laudo com esta evidéncia.
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4.6 Suprimentos e servicos externos
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O Laboratorio Clinico deve adquirir os seus
reagentes de fornecedores qualificados. O
Laboratorio Clinico deve ter um procedimento da
qualidade para:

Exibir o procedimento da qualidade.
a) Credenciar e elaborar a lista de fornecedores

qualificados para aquisicao de reagentes; Mostrar a qualificagio de fornecedores.
b) Prever critérios para verificagdo, identificacdo,
4.6 armazenamento, aceitagdo ou recusa de  Exibir uma lista de fornecedores qualificados dos
Suprimentos e reagentes; reagentes em uso e sistematica de controle do
servicos externos ¢) Monitorar o desempenho dos fornecedores de  estoque (ficha de estoque, livro de recebimento de
forma que atendam aos critérios estabelecidos. material, planilhas ou softwares).

As informagdes de aquisicio devem descrever os  Exibir as instrucdes de uso do fabricante em
requisitos do produto ou servigo a seradquirido. concordéancia com a utilizagio do reagente.

A utilizacao dos reagentes deve respeitar as
recomendacoes de uso do fabricante, condicoes
de preservacao, armazenamento e os prazos de
validade.

4.7 Servicos de Consultoria
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O laboratério deve estabelecer meios para a
comunicacdo com os usuarios em relagio ao
seguinte:

a) Orientacdo na escolha de exames e uso dos
servicos, incluindo o tipo de amostra requerida,
indicacdes clinicas e limitagoes de procedimentos
de exames, assim como a frequéncia de
solicitagoes de exames;

b) Orientagdo em casos clinicos individuais;

Serti.;.)t de ¢) Avaliacdes profissionais sobre a interpretacao dos
Consultoria resultadosdosexames; . Demonstrar sistematica utilizada.
d) Promogao da utilizacdo eficaz dos servigos de
laboratorio;
e) Assessoramento sobre questoes cientificas e de
logistica, como amostras que deixarem de
atenderaos critérios de aceitagao.
0 sistema de gestdo do laboratério deve contemplar .
4.7.2 préticas padronizadas e documentadas visando a Apresentar formas utilizadas de comunicagao aos
Comunicagao comunicacio dos resultados de desempenho do  usuarios.

laboratorio para as partes interessadas pertinentes.

4.8 Tratamento de reclamacoes

om0 mmeme [ EEmm

O Laboratoério Clinico deve estabelecer uma
sistematica de comunicagdao com o usuario para

que:

4.8 a) Suas reclamagoes sejam analisadas, tratadas e Apresentar a sistematica de comunicagao com os
Tratamento de comunicadas; usuarios. Entende-se como usuarios, médicos,
reclamacoes b) Suas necessidades sejam acompanhadas, pacientes, pessoal do laboratorio ou de outras partes.

analisadas e atualizadas, sempre que possivel. Os
dados, resultados da implantacao desta
sistematica devem estar registrados.
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4.9 Identificacao e

controle de nao conformidades
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4.9
Identificacao e
controle de
nao conformidades

4.10 Acao corretiva

O Laboratorio Clinico deve possuir um
procedimento de identificacdo e controle de ndao
conformidades. Deve possuir registros das nao
conformidades detectadas na organizagao, das
acoes corretivas executadas e da avaliacao das
acoes corretivas implementadas. Isto envolve os
processos pré-analitico, analitico e pds-analitico.

0 procedimento deve garantir que:

a) As responsabilidades e autoridades para tratar
as nao conformidades sejam designadas;

b) As acoes imediatas a serem tomadas sejam
definidas;

¢ A extensao da ndao conformidade seja
determinada;

d Os exames sejam interrompidos e os laudos
sejam retidos, quando necessario;

e) A importancia médica de quaisquer exames nado
conformes seja considerada e, quando for
apropriado, o médico solicitante ou individuo
responsavel éinformado;

f) Os resultados de quaisquer exames nao
conformes ou potencialmente nao conformes ja
liberados sejam recolhidos ou devidamente
identificados, conforme necessario;

g) A responsabilidade pela autorizacao da
retomada dos exames seja definida;

h) Cada episodio de ndao conformidade seja
documentado e registrado, sendo esses registros
analisados criticamente em intervalos regulares
especificados, a fim de serem detectadas
tendéncias einiciadas acoes corretivas.

Apresentar procedimento da qualidade e registros de
nao conformidades, acoes corretivas e avaliagao das
acoescorretivas.

NOTA: Os exames ou atividades ndao conformes
ocorrem em muitas areas diferentes e podem ser
identificados de diversas maneiras incluindo
reclamacoes de médicos, indicagoes internas do
controle da qualidade, calibracdo de instrumentos,
verificacao de materiais de consumo, comparacgoes
interlaboratoriais, comentarios do pessoal,
verificacdo de certificados e relatorios, analises
criticas pela dire¢do do laboratorio e auditorias
internas e externas. Quando for determinado que as
nao conformidades em processos pré-analitico,
analitico e pos analitico podem se repetir ou que
exista duvida sobre a conformidade do laboratorio
com seus proprios procedimentos, o laboratorio deve
tomar medidas para identificar, documentar e
eliminara(s) causa(s).

Come Lm0 EERe

4.10
Agdo corretiva

Um procedimento documentado deve ser
estabelecido para conformidade com o item 4.9
desta Norma e definir os requisitos para:

a) Analisar a nao conformidade;

b) Determinar as causas da ndo conformidade;

¢) Avaliar a necessidade de acoes para que aquela
nao conformidade nao se repita;

d) Definir e implementar as agoes necessarias;

e) Registrar os resultados das implementacoes
das acgoes corretivas;

f) Analisar se as acoes executadas foram eficazes,
definindo métodos para avaliar eficacia,
registrando os resultados.

NOTA: A acdo tomada no momento da nao
conformidade para mitigar seus efeitos imediatos
é considerada acdo "imediata" ou acdo de
disposicao. Apenas a acdo para remover a causa-
raiz do problema que esteja causando as nao
conformidades pode ser considerada acao
"corretiva".

Exibir o procedimento da qualidade e os registros das
acoes corretivas implementadas.
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4.11 Acao Preventiva
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4,11
Agdo Preventiva

0 Laboratorio Clinico deve definir agoes para eliminar
problemas potenciais e futuras ndo conformidades
na organizagao. Estas acoes de prevencao devem
ser registradas para controle das implementagoes
realizadas e seguir os itens e subitens do requisito
4.10.

0 laboratorio deve ter um procedimento documentado
para:

a) As ndo conformidades potenciais e suas causas;

b) Analisar as agoes de prevencido necessarias;

¢) Definir e implementar as agoes pertinentes;

d) Registrartodos os dados;

e) Registrar os resultados da acao preventiva
tomada;

f) Analisar criticamente as acOes preventivas
executadas e sua eficacia, com foco nas ndo
conformidades potenciais identificadas.

NOTA: A agdo preventiva € um processo proativo para
identificar oportunidades de melhoria em vez de uma
reacdo para identificacao de problemas ou
reclamacgoes (ou seja, ndo conformidades). Além da
analise critica de procedimentos operacionais, a
acdo preventiva pode envolver analise de dados,
incluindo analises de tendéncias e de riscos e
avaliacdao externa da qualidade (ensaio de
proficiéncia).

4.12 Melhoria Continua
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4.12
Melhoria
Continua

4.12.1
Acoes de
Melhoria

Estabelecer um procedimento da qualidade no
Laboratorio Clinico que descreva os indicadores de
desempenho necessarios para que os processos do
sistema de gestdo da qualidade da organizagao
sejam monitorados. Este procedimento descrito
deveincluir, no minimo:

a) As areas, os processos ou as atividades criticas da
organizacgao que tenham impacto na qualidade do
servico;

b) Uma relagao dos indicadores de desempenho
aprovados para serem utilizados;

¢) Determinar qual é a capacidade dos indicadores de
desempenho quanto a sua aplicagdo: indicador de
desempenho de eficacia e/ou de eficiéncia;

d) Estabelecer metas para monitorar o desempenho;
e) Estabelecer intervalos de medicdo dos
indicadores;

f) Monitorar os resultados das medigoes e confrontar
com as metas estabelecidas;

g) Efetuar acdes corretivas quando os resultados
esperados ndo sdao alcancados.

0 sistema de gestao do laboratorio deve contemplar
planos de melhoria da qualidade que:

a) Sao formalizados com objetivos claramente
definidos e com designacao de responsabilidade;

b) Identificam atividades a serem executadas para
atingir os objetivos propostos;

¢) Sao atualizados de forma regular e continuada;

d) S3ao comunicados para as partes interessadas
relevantes.

Exibir o procedimento da qualidade e os registros das
acoes corretivas implementadas.

Exibir o procedimento e os registros dos indicadores
de desempenho do Laboratorio Clinico.

Metas formalizadas e claramente definidas.

Atividades a serem executadas para atingir os objetivos
propostos.

Atualizacdo regular e continuada.

Comunicacdo do plano para as partes interessadas
relevantes.
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4.13 Controle de Registros
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4.13
Controle de
Registros

0 Laboratorio Clinico deve ter um procedimento da
qualidade que descreva como e onde os seus
documentos, registros e amostras sao arquivados
ou conservados. Da mesma forma como é feito o
descarte seguro dos registros da qualidade e
técnicos.

0 laboratorio deve definir o periodo em que varios
registros referentes ao sistema de gestdao da
qualidade sdao mantidos, incluindo os processos
pré-analitico, analitico e pos-analitico.

Quando o arquivo de documentos for em meio
magnético, o Laboratorio Clinico deve assegurar
que o computador, o sistema operacional e o
programa atual sejam mantidos em condigao de
uso até a data final do arquivamento ou conforme
requerido pela regulamentacao.

Quando o arquivo de documentos for em papel, o
Laboratorio Clinico deve dispor de local com
condicoes adequadas para a manutencao de sua
integridade e das informagoes descritas no
mesmo.

NOTA: Questoes de responsabilidade legal em
relacdo a certos tipos de procedimentos (por
exemplo, exames de histologia, exames genéticos,
exames pediatricos) podem requerer a retencdo de
alguns registros por periodos mais longos do que
paraoutros registros.

4.14 Avaliacao e Auditorias
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4.14.1
Generalidade

O Laboratério Clinico deve estabelecer e
documentar uma sistematica de avaliacdao e
auditorias internas de acordo com os requisitos
estabelecidos nesta norma (veritem4.15.5).

Os resultados das atividades de avaliagao e
melhoria devem ser incluidos na reunido da analise
critica peladiregao.

Evidéncias

Exibir o procedimento da qualidade e os arquivos de
documentos e conservacao de amostras.

Os registros devem incluir pelo menos o seguinte:

a) Selecao e desempenho de fornecedores e
alteracgoes da lista aprovada de fornecedores;

b) Registros de qualificacdao, treinamento e
competéncia do pessoal;

¢) Pedidos de exames;

d) Registros de recebimento de amostras no
laboratorio;

¢) Informacoes sobre reagentes e materiais utilizados
nos exames (por exemplo, documentagao do lote,
certificados de suprimentos, instrugoes de uso);

f) Livros de trabalho ou fichas de trabalho do
laboratorio;

g) Dados impressos dos instrumentos, e dados e
informacoesretidas;

h) Resultados e laudos de exames;

i) Registros de manutencdao de instrumentos,
incluindo registros de calibragao interna e externa;

j) Fungoes de calibragao e fatores de conversao;

k) Registros de controle da qualidade;

) Registros de incidentes e agoes tomadas;

m) Registros de acidentes e acoes tomadas;

n) Registros de gestao de riscos;

0) Nao conformidades identificadas e acao imediata
ou corretivatomadas;

p) Acdo preventiva tomada;

q) Reclamagdes e acao tomada;

r) Registros de auditorias interna e externa;

s) Comparacoes interlaboratoriais dos resultados de
exames;

t) Registros de atividades de melhoria da qualidade;

u) Atas de reunido que registrem decisoes tomadas
sobre as atividades de gestao da qualidade do
laboratorio;

V) Registros das analises criticas da diregao. Todos
esses registros técnicos e da qualidade devem estar
disponiveis para a analise critica da direcdo do
laboratdrio.

Exibir o documento da qualidade.

Exibir a sistematica e resultados das auditorias
realizadas.
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4.14.2 Analise critica periddica das solicitacoes, adequacao dos
procedimentos e requisitos das amostras
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O Laboratorio Clinico deve determinar, coletar e
analisar dados relevantes aos processos,
4.14.2 atividades, areas e/ou setor para a eficacia do

Andlise critica periédica sistema de gestao da qualidade.

das solicitacoes,
adequacdo dos

procedimentos e
requisitos das

Exemplo: Volume de amostra, dispositivo de  Apresentar a sistematica de analise dos dados e os
coleta e requisitos de conservacdo de sangue,  registros provenientes das analises.

urina, outros fluidos corporais, tecidos e outros

tipos deamostra.

amostras
Esta sistematica de verificagdo deve ser
registrada.
O Laboratorio Clinico deve manter registrados os
4.14.3 dados obtidos da sistematica de medicdo e
L monitoramento da satisfacao do usuario e das
Avaliacao

. ~ acoes decorrentes desses dados levantados. Exibir os registros de medigao e monitoramento.
da realimentacao

dos usuarios Devem ser mantidos registros das informagoes

coletadas e das agdes tomadas.

O Laboratorio Clinico deve melhorar

continuamente a eficacia do sistema de gestdo da

qualidade. Além disso, deve incentivar seu pessoal

a fazer sugestoes de melhoria de qualquer aspecto  Apresentar as melhorias no sistema de gestao da
dos servigos do laboratdrio. qualidade.

4.14.4
Sugestoes
do pessoal

Devem ser mantidos registros das sugestoes e
das acoes tomadas pela direcdo.

O Laboratdrio Clinico deve estabelecer e manter os
registros das Auditorias Internas da Qualidade. As
auditorias devem apresentar:

a) Periodicidade de realizacao;

b) Abrangéncia (escopo) a todos os processos
criticos e/ou que tenham interferéncia na qualidade
dos servigos laboratoriais prestados;

¢ Acompanhamento ou a re-auditoria nos processos,
cuja evidéncia da implementagdo dos procedimentos

4.14.5 estabelecidos, nao estao conforme o requerido. Apresentar a sistematica adotada e os resultados das

Auditoria auditoriasrealizadas.

interna 0 Laboratorio Clinico deve ter um procedimento da
qualidade para selecionar e capacitar pessoal para Exibir o procedimento da qualidade para selecao,
compora(s) equipe(s) de auditores internos. formagao e capacitacdo de auditores internos.

Exibir os documentos da qualidade.

Os auditores internos devem ser imparciais e aplicar
a metodologia estabelecida para as auditorias
internas.

O Laboratorio Clinico deve estabelecer os
responsaveis por relatar os resultados das auditorias
internas.
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0 plano de gerenciamento de riscos deve contemplar
a identificacdo dos pacientes e usuarios dos servigos
que tém elevado risco de dano e assegurar processos
para mitigar estes riscos de forma proativa; 0 mesmo
deve ser assegurado para procedimentos com maior
risco dentro do escopo de trabalho do laboratorio.

0 sistema de gestdo do laboratdrio deve contemplar
um Plano de Gerenciamento de Riscos. Esse plano
deveincluir:

a) Mapeamento de processos e suas atividades
criticas, com identificacdo de riscos de diferentes
dimensodesaplicaveis;
b) Quantificacdo dos niveis de risco baseado em
probabilidade x gravidade;
¢) Definicao de medidas preventivas e corretivas para

Evidenciar Plano de Gerenciamento de Riscos.

4.14.6 cadarisco identificado;
Gestdo d) Monitoramento de riscos por meio de indicadores
de risco ou outras praticas pertinentes;

e) Anadlise da eficacia das medidas de controle
implementadas;

f) Planejamento de agoes de melhoria, sempre que
pertinente, utilizando os achados/informacoes da
gestaoderiscos;

g) Comunicagao continua com as partes interessadas
quanto a gestdo deriscos;

h) Reporte, investigacao e tomada de agao para
incidentes de seguranga incluindo eventos que
afetem pacientes ou usuarios dos servicos, equipe de
profissionais do laboratorio ou visitantes;

i) Comunicagdo com pacientes e usuarios quanto aos
eventos adversos aos quais estes estdo expostos;

j) Identificacdo e implantacdo de estratégias de
seguranca baseadas em evidéncias para pacientes e
usuarios dos servicos apropriadas aos servigos
prestados pelo laboratorio.

O laboratorio deve estabelecer indicadores da
qualidade para monitorar e avaliar o desempenho de
todos os aspectos criticos dos processos pré-
analitico, analitico e pos-analitico.

In:iz:iatZres O processo para monitorar os indicadores da  Apresentar documentos da qualidade que demonstram
da qualidade qualidade deve ser planejado, o que inclui estabelecer os indicadores adotados pelo laboratario clinico.
objetivos, metodologia, interpretagao, limites, plano
deacao eduragao da medicao.
Os indicadores devem ser periodicamente
analisados criticamente para garantir sua continua
adequacao.
4.14.8 Periodic'alpen,te 0 s_istema de gestﬁ_o daﬂqualidade do
Avaliacdes Ial_moratorl_o e_av_al:ado por organizagdes exterpas, . o
por organizagdes sejam por instituigdes privadas ou governamentais. 0 Apresentar os registros das avaliacdes externas.
S e Laboratoério deve manter os registros das avaliagoes

eacoes corretivas e preventivas tomadas.

415 Analise critica pela direcao
4151 Generalidades
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A diregdo do Laboratdrio Clinico deve periodicamente

realizar analise critica do sistema de gestdo Exibir o procedimento da qualidade e os registros (atas
laboratorial de forma que assegure o que foi de reunioes, listas de presenca etc.) das analises criticas
estabelecido e esteja em acordo com a qualidade peladiregao.

pretendida.

4.15.1
Generalidades
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415 Analise critica pela direcao
4151 Generalidades
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4.15.1
Generalidades

4.15.2
Entradas para
a analise critica

4.15.3
Atividades de
analise critica

4.15.4
Saidas da
analise critica

Devem ser avaliadas propostas para melhoria do
sistema. Esta analise do sistema de gestdao da
qualidade deve ser estabelecida em procedimento
escrito eregistrado.

0 laboratdrio deve promover a analise critica de dados
pelo menos uma vez ao ano. Sdo alvos de entradas:

a) A analise critica periddica dos pedidos e adequagéo
dos procedimentos e requisitos das amostras (ver
4.14.2);

b) Avaliacdo da resposta de usuarios (ver4.14.3);

¢) Sugestoes do pessoal (ver 4.14.4);

d) Auditoriasinternas (ver4.14.5);

¢) Gestao deriscos (ver4.14.6);

f) Uso dos indicadores da qualidade (ver4.14.7);

g) Analise critica por organizacoes externas (ver
4.14.8);

h) Resultados da participacdo em programas de
comparacao interlaboratorial (EP/AEQ) (ver5.6.3);

i) Monitoramento e resolucdo de reclamagoes (ver
4.8);

j) Desempenho dos fornecedores (ver 4.6);

k) Identificacao e controle de nao conformidades (ver
4.9);

I) Resultados da melhoria continua (ver 4.12),
incluindo a situacdo atual das acoes corretivas (ver
4.10) eagoes preventivas (ver4.11);

m) Agoes de acompanhamento de analises criticas
anteriores pela direcao;

n) Mudangas no volume e escopo do trabalho, pessoal
e instalacoes que podem afetar o sistema de gestdao
daqualidade;

0) Recomendagoes de melhoria, incluindo requisitos
técnicos.

Analisar criticamente as informacgdes de entrada para
causas de nao conformidades, tendéncias e padroes
que indiquem problemas no processo.

Devem ser avaliadas propostas para melhoria do
sistema. Esta analise do sistema de gestdo da
qualidade deve ser estabelecida em procedimento
escrito eregistrado.

As acoes decorrentes das analises criticas devem ser
registradas e relatadas ao pessoal do laboratorio.

A direcdo do laboratorio deve garantir que as agoes
decorrentes da analise critica pela direcao sejam
concluidas dentro de um prazo definido.

5. REQUISITOS TECNICOS

51 Pessoal

Exibir o procedimento da qualidade e os registros (atas
de reunides, listas de presenca etc.) das analises criticas
peladiregao.

Apresentar analise critica com os dados colhidos.

Apresentar relatorio de analise critica.

Apresentar registros que documentem as conclusoes
dasanalises criticas realizadas.

T T T

51.1
Generalidades

0 laboratorio deve ter um documento da qualidade
para gestdo do pessoal e manter registros de todo o
pessoal.

As necessidades do laboratério em termos de
recursos humanos para as suas operagoes devem ser
acessadas por meio de um processo planejado,
considerando recomendagoes de pratica profissional,
com o objetivo de definir quantitativamente a equipe
requerida, bem como a diversidade de competéncias
nessa equipe que sao exigidas para a prestacao dos
servicos.

Apresentar documento da qualidade.

Apresentar o arquivo individual de cada profissional.
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5.1.2
Qualificacao
do pessoal

5.1.3
Descricao
dos Cargos

514
Apresentagao
do pessoal
ao ambiente
organizacional

5.1.5
Treinamento

5.1.6
Avaliagao de
competéncia

5.1.7
Analise critica
do desempenho
do pessoal

5.1.8
Educagao continuada
e desenvolvimento
profissional

5.1.9
Registro do
pessoal

Requisitos e praticas relacionadas a educagdo,
competéncia, experiéncia e capacitacido devem ser
aplicaveis a forca de trabalho propria do
laboratorio, bem como para consultores,
voluntarios ou outros profissionais efetivamente
engajados na prestacdo dos servicos. Consultores,
voluntarios e outros profissionais independentes
devem estar habilitados para as atividades que
executam dentro de um escopo de atuagao
previamente estabelecido.

O Laboratorio Clinico deve ter um documento da
qualidade que especifique a descricao de cargos e
fungoes do seu pessoal.

O Laboratodrio deve ter um programa de integragdao
para novos funcionarios. Promover os treinamentos
especificos para sua fungdo, aos requisitos de saide
e seguranca e aos servicos de satide ocupacional.

O Laboratorio Clinico deve assegurar que todos os
funcionarios sejam orientados e treinados nos
procedimentos de biosseguranca no Laboratorio
Clinico, mantendo o registro dessas agoes.

O Laboratorio Clinico deve ter um procedimento da
qualidade que procure educar e treinar o pessoal para
o exercicio de suas atividades ou fungoes,
independentemente do nivel hierarquico.

Apos treinamento apropriado, o laboratorio deve
avaliar a competéncia do pessoal treinado de acordo
com critérios estabelecidos.

A gestdo de pessoal do laboratorio deve prever
analises criticas de desempenho que levem em
consideracdo as necessidades do laboratorio e do
profissional visando manter ou melhorar o servico
prestado aos usuarios e o ambiente de trabalho.

A avaliacdo de competéncia e desempenho dos
profissionais devem ser realizadas por meio de um
processo planejado, padronizado e documentado,
com periodicidade preestabelecida.

Agestdo do laboratdrio deve assegurar o planejamento,
documentacdao e execucdo de um programa de
educacdo continuada para os profissionais do
laboratorio, com o objetivo de manter e ampliar o nivel
de desempenho e competéncia daequipe.

Esse programa deve ser avaliado periodicamente
para acessar sua eficacia e oportunidades de
melhoria.

Deve haver um arquivo pessoal, com o Curriculum
Vitae e outros documentos que comprovem a
formacdo, conhecimento e habilitagdo de todos os
profissionais que trabalham no Laboratdrio Clinico de
acordo com as especificacoes estabelecidas para
cadafungao.

a) Qualificagdes profissional e educacional;

b) Copia de certificado ou licenca, quando aplicavel;

¢) Experiéncia prévia de trabalho;

d) Descrigao dos cargos;

e) Apresentacdo de novo pessoal ao ambiente do
laboratorio;

Apresentar o arquivo individual de cada profissional.

NOTA: Analises profissionais podem ser expressas
como opinides, interpretacdes, progndsticos,
simulagdes, modelos e valores e convém que estejam
em conformidade com os regulamentos nacionais,
regionais, locais e orientagoes profissionais.

Apresentar o documento da qualidade de descricao
de cargos e fungoes.

Evidenciar os registros de treinamento e orientagao
ao pessoal.

Exibir o procedimento da qualidade.

Exibir os certificados de cursos, congressos e outros
eventos cientificos frequentados pelos funcionarios,
assim como a lista de presenca de treinamento interno.

Exibir o registro de treinamento e educacio continuada.

Apresentar o documento da qualidade.

Um programa de educagao continuada deve estar
disponivel para o pessoal que participa de processos
gerenciais etécnicos.

0 pessoal deve participar da educagao continuada. A
eficacia do programa de educagdo continuada deve ser
periodicamente analisada criticamente.

0 pessoal deve participar no desenvolvimento
profissional regular ou outras atividades correlatas.

Apresentar registros. Estes registros devem estar
prontamente disponiveis ao pessoal.
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5.1.9
Registro do
pessoal

5.1.10
Biosseguranca

5.1.11
Bem-estar e resolugao
de questdes
relacionadas ao
ambiente de trabalho

f) Treinamento em tarefas atuais;

g) Avaliacoes de competéncia;

h) Registros de educagdo continuada e trabalhos
realizados;

i)Analises criticas de desempenho do pessoal.

NOTA: Os registros listados acima ndao necessitam
estar armazenados no laboratdrio, mas podem ser
mantidos em localidades especificas e permanecer
acessiveis, sempre que necessario.

0 sistema de gestdo do laboratdrio deve contemplar
um programa de saiide e seguranga para 0s seus
profissionais, queinclua:

a) Vestimenta e equipamento de protecao para os
profissionais, conforme legislacao vigente e escopo
deatuacao;

b) Avaliacdo do local de trabalho com foco em riscos
desaldeeseguranga;

¢) Programa de vacinacao;

d Prevencdo contra acidentes com materiais
perfurocortantes;

e) Protecdo contra riscos ocupacionais;

f) Gestao de violéncia e agressdao no ambiente de
trabalho.

A Direcao do laboratorio deve assegurar a implantacao
de programas que visem a promogao da saulde, bem-
estar e seguranca dos profissionais, bem como
iniciativas para resolucao de questoes relacionadas
ao ambiente detrabalho.

Devem ter atencao do laboratdrio também a gestao
de estresse dos profissionais, monitoramento da
carga de trabalho e a prevencdo de violéncia nas
areasdolaboratorio.

5.2 Acomodacoes e condicoes ambientais
521 Generalidades

" tem | Requsitos  fevidincias |

5.2.1
Generalidades

5.2.2
Laboratorio
e instalagoes
associadas

O laboratorio deve ter um espaco destinado para a
realizacao dos trabalhos que seja projetado para
garantir a qualidade, seguranca e eficacia do servigo
prestado aos usuarios e a saude e seguranca do
pessoal do laboratorio, pacientes e visitantes.

0 laboratorio deve avaliar e determinar se o espaco
destinado para a realizagio dos trabalhos é
suficiente e adequado.

Quando aplicavel, providéncias similares devem ser
tomadas para coleta das amostras primarias e
exames em outros locais que ndao sejam as
instalacdes do laboratdrio principal, por exemplo,
teste laboratorial remoto (TLR) sob a direcdao do
laboratoério.

A area fisica destinada a realizacdo dos exames deve
possuir dimensdes adequadas para o quantitativo e
complexidade de servicos prestados, capacitagao
técnica do Laboratdrio Clinico e que nao
comprometa ou prejudique a qualidade. Os acessos
que afetem a qualidade dos exames devem ser
controlados. O laboratdrio deve disponibilizar
instalagdes e dispositivos de seguranga aos seus
funcionarios e verificar seu funcionamento
regularmente, com atendimento da legislacdao
vigente. O local de trabalho deve ser inspecionado e
mantido em condigoes adequadas para a qualidade
dos servigos prestados.

Apresentar registros. Estes registros devem estar
prontamente disponiveis ao pessoal.

Apresentar os registros que atendam ao requisito.

Apresentar condicdes de trabalho e planos para o
bem-estar ocupacional.

Mostrar a area de atendimento e espera inclusive as
areas de condigdes especiais.

Mostrar os sanitarios existentes e para que tipo de
pessoal eles sao destinados.

Mostrar o local e a distribuicdo dos equipamentos.
Mostrar os registros de controle de temperatura.

Mostrar as areas e bancadas e a instalagdo dos
equipamentos.

Exibir as salas dos setores técnicos e administrativos.

Possuir ambiente adequado a complexidade das
atividades.
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A utilizacdo dos reagentes deve respeitar as
recomendacgdes de uso do fabricante, condigoes de
preservagao, armazenamento e os prazos de
validade.

5.2.3 0 laboratdrio deve manter a integridade de amostras,

L documentos, equipamentos, materiais de consumo, .
Instalacoes registros, resultados e quaisquer outros itens que Apresentar locais de armazenamento.
de armazenamento possam afetar a qualidade dos resultados dos

exames.

Amostras clinicas e materiais usados em processos de
exames devem ser armazenados de modo a
prevenir contaminagao cruzada.

O Laboratoério Clinico deve possuir area suficiente
para realizar as tarefas com a devida qualidade,
seguranca e conforto dos funcionarios. Mostrar as areas e bancadas e a instalacdao dos
equipamentos.
5.2.4 Equipamentos de protecdo individual (EPI) e de

Instalacbes protecao coletiva (EPC) sao necessarios para  Apresentar locais de armazenamento.
TR preservar a salide e reduzir o risco de contaminagao.
P P Deve haver um local adequado para seu

Mostrar os sanitarios existentes e para que tipo de
armazenamento.

pessoal eles sao destinados.

Deve haver acesso adequado a banheiro e a um
fornecimento de agua potavel.

O Laboratorio Clinico deve possuir area suficiente
para coleta com a devida qualidade, seguranca e
conforto dos funcionarios e pacientes/clientes. O
laboratorio deve oferecer ao paciente, privacidade e
conforto.
5.2.5
Instalagdes para As instalacdes para coleta devem ter e manter Mostrar local de coleta.
coleta de amostras materiais de primeiros socorros apropriados para as
do paciente necessidades de pacientes e pessoal do laboratorio.

0 laboratorio deve assegurar acessibilidade as suas
instalacoes de forma alinhada as necessidades
particulares de seus pacientes e usuarios dos
servigos, atendendo a legislagdo vigente.

As instalagoes do laboratdrio devem ser mantidas
em condicdo funcional e confiavel. As areas de
trabalho devem estar limpas e em boa manutencao.

0 laboratério deve monitorar, controlar e registrar as
condigdes ambientais conforme requerido pelas
especificacoes pertinentes ou quando possam
influenciar a qualidade da amostra, resultados e/ou
saudedo pessoal.

Deve ser dada atencao aos fatores como luz,
esterilizacdo, poeira, vapores nocivos ou perigosos,
5.2.6 interferéncia eletromagnética, radiacdo, umidade,
Manutencdo das alimentacdo elétrica, temperatura, niveis desome  Mostrar ambiente de trabalho.
instalacoes e vibragdo e logistica de fluxo de trabalho, de acordo
condicoes com as atividades relacionadas, para que estas ndo
ambientais invalidem os resultados ou afetem adversamente a
qualidade requerida de qualquerexame.
Deve haver uma separacao eficaz entre segoes do
laboratorio onde sejam executadas atividades
incompativeis.

Deve haver procedimentos para prevenir contaminacao
cruzada quando os procedimentos de exame
apresentarem algum perigo ou quando o trabalho puder
ser afetado ou influenciado por nao estarem
separados.
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5.2.6
Manutencdo das
instalacoes e
condigoes
ambientais

5.2.7
Equidade de
Oportunidades,
Acessibilidade, Saude,
Seguranca e Seguranca
Alimentar

5.2.8
Programa para
prevencgao e controle
de infecgdes

0 laboratério deve prover um ambiente de trabalho
tranquilo e ininterrupto quando necessario.

NOTA: Exemplos de area de trabalho tranquilo e
ininterrupto incluem citopatologia, diferenciacao
microscopica de células sanguineas e de micro-
organismos, analise de dados de reacgdes de
sequenciamento e analise critica de resultados de
mutagoes moleculares.

0 Sistema de Gestdo do Laboratorio deve assegurar
que os principais requisitos legais, sociais e de saude
sejam atendidos pela organizacao, sempre que
pertinentes ao ambiente de execugao de suas
atividades. Além dos requisitos previstos em
legislacao vigente, sempre que pertinente, devem
estar contempladas questoes como:

a) Equidade de oportunidades de emprego;

b) Praticas que assegurem acessibilidade para pessoas
com necessidades especiais ou mobilidade reduzida;

¢) Saude e Seguranca;

d) Protecdo Ambiental;

¢) Seguranca Alimentar.

0 sistema de gestao do laboratorio deve contemplar
um programa para prevengdo e controle de
infeccoes, alinhado ao escopo de servigos
prestados, que inclua ao menos protocolos para
higienizacdo das maos, conforme recomendagdes
do Ministério da Saude e Organizacao Mundial de
Saude. Esse programa deve prever capacitacao da
equipe e ter seus resultados monitorados visando
acessar sua efetividade.

Mostrar ambiente de trabalho.

Demonstrar como o laboratério promove o
atendimento ao requisito.

Demonstrar como o laboratério promove o
atendimento ao requisito.

5.3 Equipamentos, reagentes e materiais de consumodo laboratorio
531 Equipamento

e L ek evenams

0 Laboratorio Clinico deve dispor de equipamentos e
instrumentos de acordo com a complexidade dos
servicos necessarios ao atendimento da sua
demanda.

Deve ter um procedimento documentado
para selecdo, aquisicdo e gerenciamento de
equipamentos.

5.3.1.1

A i li b
Generalidades presentar o procedimento da qualidade

Quando o laboratdrio tiver necessidade de utilizar
equipamentos fora de seu controle permanente, a
direcdo do laboratorio deve assegurar que sio
atendidos os requisitos desta Norma.

O laboratorio deve verificar, no momento da
instalagcdo e antes do uso, se o equipamento é
capaz de atingir o desempenho necessario e se
atende aos requisitos pertinentes a quaisquer
exames em questao.

5.3.1.2
Testes de aceitacao
dos equipamentos

Mostrar registros da verificacdo de desempenho e
identificacao dos novos equipamentos, antes de
introduzi-los narotina.

Os equipamentos devem estar identificados com

uma etiqueta afixada sobre ele ou no local de uso

ouarmazenamento.
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5.3.1.3
Instrugoes de uso
de equipamentos

5.3.1.4
Calibragao dos
equipamentos e
rastreabilidade
metrologica

Para os equipamentos relacionados a realizacido de
exames, deve haver instrucgoes contendo os seguintes
itens:

a) Instrucdesde uso eaplicacao do equipamento;

b) Instrugoes para limpeza, manutencao e desinfecgdo,
quando necessario;

¢) Verificacdo da calibracdo ou calibracdao, quando
pertinente, com os seus respectivos registros.

O laboratorio deve capacitar formalmente seus
profissionais na operacao segura dos
equipamentos (equipamentos analiticos e outros
instrumentos criticos), mantendo registros desses
treinamentos e acessando a sua eficacia.

Os equipamentos devem ser sempre operados
somente por pessoaltreinado eautorizado.

Os equipamentos devem ser inspecionados, testados,
mantidos e atualizados de forma planejada e
sistematica. Equipamentos e instrumentos devem ser
disponibilizados em quantidade e momento adequados
segundo o escopo do laboratorio, além de atenderem
integralmentea legislacdo vigente relacionada.

(texto do requisito ajustado em Julho/2024, conforme
nota técnica n° 01 de 30/07/2024)

O Ilaboratorio deve ter um procedimento
documentado para a calibracao dos equipamentos
que, direta ou indiretamente, afetem os resultados
dos exames.

Os instrumentos que medem a temperatura, tempo e
volume devem ser calibrados ou ter verificacao de
sua calibragao, com o seu respectivo certificado, a
intervalos regulares, em conformidade com o seu
uso, mantendo os respectivos registros.

Mostrar equipamentos em uso e treinamento do
pessoal designado ao seu uso.

Apresentar documentos da qualidade com as seguintes
informacoes:

a) Considerar as condigdes de uso e as instrucoes do
fabricante;

b) Registrar a rastreabilidade metrologica do padrao de
calibracdao e a calibracao rastreavel do item do
equipamento;

c) Verificar a exatidao de medigao requerida e o
funcionamento do sistema de medicdo em intervalos
definidos;

d) Registrar o "status" de calibracdo e a data da
recalibragao;

¢) Quando a calibragdo originar uma correcao no fator de
calibragdo, garantir que os fatores de calibragao anteriores
sejam corretamente atualizados;

f) Prover protecdes para evitar ajustes ou adulteragoes
que possam invalidar os resultados dos exames.

A rastreabilidade metrologica deve ser feita em relagéo a
um material de referéncia ou procedimento de referéncia
da mais alta ordem metrologica disponivel.

NOTA: A documentagdo de rastreabilidade de calibracdo
em relagdo a um material de referéncia de ordem mais alta
ou procedimento de referéncia pode ser fornecida por um
fabricante do sistema utilizado no exame. A referida
documentacdo é aceitavel desde que o fabricante do
sistema utilizado no exame e os procedimentos de
calibracao sejam utilizados sem modificagdo.

Quando isso nao for possivel ou pertinente, outras formas

de proporcionar confianca nos resultados devem ser

aplicadas, incluindo, mas ndo limitado ao seguinte:

o Uso de materiais de referéncia certificados;

. Exame ou calibragao poroutro procedimento;

. Padrées ou métodos de consentimento miituo
claramente estabelecidos, especificados,
caracterizados e mutuamente acordados por todas
as partes interessadas.
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0 laboratdrio deve ter um procedimento da qualidade
que atenda as manutengdes preventivas e que no
minimo siga as instrucdes recomendadas pelos
fabricantes.

5.3.1.5
Manutencao e . Apresentar o procedimento da qualidade e equipamentos
reparogde Equipamentos que se apresentem com problemas gy estio em condigGes de manutengéo ou fora de uso.

- devem ser retirados de servigo e identificados como
equipamentos fora de uso. O laboratério deve avaliar o efeito do
problema em exames anteriores e tomar agoes para
eliminaro erro e corrigi-lo.

Quando os servicos de verificacao da calibragao, ou
manutencdo de equipamento forem executados por
terceiros, o Laboratoério Clinico deve ter um
procedimento da qualidade que especifique como
qualificar e contratarfornecedores qualificados.
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5.3.1.6
Notificacao de
incidentes adversos no
equipamento

5.3.1.7
Registro de
equipamentos

Incidentes e acidentes adversos que possam ser
atribuidos diretamente a um equipamento especifico
devem ser investigados e notificados ao fabricante e
autoridades apropriadas.

O Laboratério Clinico deve ter uma relagdo dos
equipamentos proprios, assim como dos
equipamentos de terceiros que lhe sao confiados
para uso, independente do contrato comercial entre
as partes.

As informacoes que devem estar disponiveis sobre
cada equipamento sdo:

a) Identificacao do equipamento;

b) Nome do fabricante, modelo e nimero de série, ou
outra identificacdo tinica;

¢) Informagoes de contato do fornecedor ou
fabricante;

d) Data de recebimento e data de entrada em servigo;
¢) Localizagao;

f) Condicao quando recebido (por exemplo, novo,
usado ou recondicionado);

g) Instrugoes do fabricante;

h) Registros que confirmam a aceitagao inicial do
equipamento para uso quando o equipamento é
incorporado ao laboratorio;

i) Manutencao realizada e programacgao de
manutencao preventiva;

i) Registros de desempenho do equipamento que
confirmem a aceitabilidade continua do
equipamento para uso;

k) Danos, defeitos, modificagoes ou reparacoes do
equipamento.

532 Reagentes e materiais de consumo

_ren ] Requsis ] Evidéedas |

5.3.2.1
Generalidades

5.3.2.2
Recepcao e
armazenamento

5.3.2.3
Teste de aceitacdo

5.3.24
Gestao de estoque

O laboratorio deve ter procedimento documentado
para a recepgao, armazenamento, teste de aceitacdo
e gestdo de estoques de reagentes e materiais de
consumo.

A utilizacio dos reagentes deve respeitar as
recomendagoes de uso do fabricante, condicoes de
preservagao, armazenamento e os prazos de
validade.

O laboratorio deve verificar o desempenho dos
reagentes adquiridos sempre que houver uma
mudanca de lote ou reagente, mudanga de
formulagao e procedimento.

Os materiais de consumo que afetem a qualidade dos
exames também devem ter seu desempenho
verificado antes de serem colocados para uso.

O laboratdrio deve possuir uma sistematica para
controle de estoque de reagentes e materiais de
consumo.

Reagente e materiais de consumo que ndao tenham
passado pelo teste de aceitagao devem ser
segregados.

Apresentar as instrucdbes para essa pratica e
evidéncias de notificacoes realizadas.

Os registros dos equipamentos devem ser mantidos
durante toda a vida util do equipamento ou mais,
conforme especificado no procedimento de controle de
registros.

Apresentar o documento da qualidade.

Exibir as instrucoes de uso do fabricante em
concordancia com a utilizagao do reagente.

Apresentartestes de aceitacdo realizados.
Exemplos:

Como verificar tubos de coleta adquiridos?
Como verificar os reativos adquiridos?

Mostrar sistema de gestdo de estoque.
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5.3.2.5
Instrucdes de uso

5.3.2.6
Notificacao de
incidentes adversos

5.3.2.7
Registros

A utilizacdo dos reagentes deve respeitar as
recomendagoes de uso do fabricante. Elas devem
estar disponiveis no local de uso.

Incidentes e acidentes adversos que possam ser
atribuidos diretamente a reagentes especificos ou
materiais de consumo devem ser investigadose
notificados aos fabricantes e autoridades
apropriadas.

Para fins de rastreabilidade do uso dos reagentes
usados nos exames, estes devem ter o seu lote
registrado.

5.4 Procedimentos pré-analiticos

_wem ] Requisis §  Evidéncas

5.4.1
Generalidades

5.4.2
Informacgoes
para pacientes

e usuarios

0 laboratorio deve ter procedimento documentado e
informacdes de atividades pré-analiticas para
garantiravalidade dos resultados dos exames.

0 laboratorio deve ter informagoes disponiveis para
pacientes e usuarios dos servigos do laboratorio.

a) Alocalizagdo do laboratorio;

b) Tipos de servigos clinicos oferecidos pelo
laboratorio, incluindo exames enviados para outros
laboratoérios;

¢) Horario de funcionamento do laboratério;

d) Os exames oferecidos pelo laboratério, incluindo,
se apropriado, informacdes referentes as amostras
necessarias, aos volumes de amostra primaria, as
precaugoes especiais, ao tempo de resposta (que
pode também ser fornecido em categorias gerais ou
para grupos de exames), aos intervalos de referéncia
bioldgica e aos valores de decisdo clinica;

e) Instrugées para preenchimento de formularios de
requisicao;

f) Instrugdes para preparacao do paciente;

g) Instrucoes para coleta de amostras pelo paciente;
h) Instrugdes para transporte de amostras, incluindo
qualquer necessidade de manuseio especial;

i) Quaisquer requisitos para o consentimento do
paciente (por exemplo, consentimento para divulgar
informacao clinica e antecedente familiar relevante
para os profissionais de salide, onde necessario);

Mostrar instrucoes de uso.

Apresentar as instrugoes para essa pratica, investigagoes
enotificagoes, quando existentes.

Devem ser mantidos registros para cada reagente e
material de consumo que contribuam para o
desempenho dos exames. Estes registros devem incluir,
mas sem se limitara, o seguinte:

a) Identificagao do reagente ou material de consumo;

b) Nome do fabricante e codigo ou niimero de lote;

¢) Informagoes de contato do fornecedor ou fabricante;
d) Data de recebimento, data de vencimento, data de
entrada em servico e, se for o caso, data na qual o
material foi retirado de servigo;

e) Condicao quando recebido (por exemplo, aceitavel ou
danificado);

f) Instrugdes do fabricante;

g) Registros que confirmem a aceitacao inicial de uso do
reagente ou material de consumo;

h) Registros de desempenho que confirmem a aceitacao
continua de uso do reagente ou material de consumo.

Quando o laboratorio usa reagentes preparados ou
complementados internamente, além das informacdes
relevantes acima, os registros devem incluir referéncias
a pessoa ou as pessoas que fazem sua preparacao e a
datada preparacao.

Apresentar documento da qualidade.

Mostrar informagdes disponiveis.
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j) Critérios do laboratorio para aceitagdo ou rejeicao
dasamostras;

k) Uma lista de fatores conhecidos que afetam o
desempenho dos exames ou interpretacao dos

5.4.2 resultados; Mostrar informagdes disponiveis.
Informagoes para ) Disponibilidade de aconselhamento clinico sobre o
pacientes e usuarios pedido dos exames e interpretacao dos resultados;

m) Politica do laboratorio em relacdo a protecdo de
informagoes pessoais;

n) Procedimento do laboratorio com relagdo as
reclamacgoes.

0 sistema de gestdo do laboratorio deve assegurar
que os direitos e responsabilidades dos pacientes e
usuarios sejam identificados e comunicados a estas
partesinteressadas.

A equipe do laboratodrio deve ser capacitada para
reconhecer erespeitar os direitos dos pacientes.

Direitos dos pacientes podem incluir: privacidade,
dignidade, respeito, confidencialidade da informagao,
seguranca pessoal e acesso a informagao
relacionada aos cuidados e procedimentos aos quais
saosubmetidos.

O laboratorio deve ter processos implantados e
capacitar seus profissionais para reconhecer
formalmente o contexto cultural e as preferéncias
espirituais dos pacientes, e utilizar estas
informagodes para adequar os servigos prestados.

0 laboratorio deve ter iniciativas com o objetivo de
educar e apoiar os pacientes para a manutengao e
melhoria da sua satide e bem-estar.

Responsabilidades dos pacientes podem incluir a
necessidade de prover aos prestadores dos servigos
informagoes adequadas e precisas, de forma a
viabilizar a entrega de servigos de qualidade e
respeitando os direitos dos profissionais do

laboratério. Apresentar acoes e/ou procedimentos da qualidade

que atendam aos direitos dos pacientes / usuarios do

5.4.2.1 Os profissionais do laboratorio devem ser orientados SErvigo.
Direitos dos a envolver pacientes/usuarios do servigo na tomada A t ~ dimentos d lidad
pacientes/usuarios de decisao compartilhada quanto ao seu proprio presentar acdes e/ou proce imentos ¢a qualidade
do servico cuidado, pormeiode: que apresentem as responsabilidades dos pacientes

2) Discussdo sobre as suas opgées de cuidadose 20 Prestador de servico.

procedimentos, quando pertinente; .
b) Identificacio e respeito as suas preferéncias e  Treinamento dos colaboradores.
escolhas.

Essa manifestacdo de preferéncia/escolha pode ser
captada, por exemplo, por um consentimento
informado frente a um procedimento a ser realizado
pelolaboratdrio.

Com relagdo ao consentimento, o laboratorio deve:

a) Definir quais exames e procedimentos devem
exigir essa tomada de decisao por parte do paciente;

b) Definir quando e como esse consentimento sera
obtido;

¢ Definir como esse registro sera mantido e
utilizado;

d) Definir como os profissionais do laboratorio serdao
capacitados para essa atividade e como devem agir
frente a uma possivel negativa do paciente a um
determinado procedimento laboratorial.

(texto do requisito ajustado em Julho/2024,
conforme nota técnica n° 01 de 30/07/2024)
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0 Laboratorio Clinico deve ter uma sistematica para
cadastrar o paciente/cliente, com as seguintes
informacoes, ndo se limitando as mesmas:

a) Dados da identificagao do paciente/cliente:

- Namero do registro no Laboratdrio Clinico;

-Nome;

- Data de nascimento;

- Sexo;

- Telefone ou enderego.

b) Dados do solicitante:
-Nome;
- Telefone e endereco, se for necessario.
5.4.3.1 Apresentar a sistematica de cadastro e atendimento

Formulario de c) Dados de identificacio do responsavel pelo @0 paciente/cliente.

solicitacao de . o
informacdes paciente, quando houver ou for necessario:
-Nome;

- Telefone ou endereco.

d) Dados do exame:
- Exames solicitados;

- Tipo de material ou amostra recebido ou coletado
pelo Laboratoério Clinico;

- Data e, se for o caso, hora da coleta da amostra
primaria;

- Quando o material ou amostra nao for coletado pelo
Laboratorio Clinico deve constar a data do
recebimento e horario do recebimento, se for
necessario;

- Informagdes relevantes e necessarias para a
realizacdodoexame.

Manual para Acreditacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade de Laboratdrios Clinicos 45



T T T

0 sistema de gestdo do laboratorio deve assegurar
que os registros relacionados aos pacientes e
usuarios dos servigos sejam:

5.4.3.2 a) Atualizados, completos e sem incorrecoes;
Cadastro/registro de b) Seguros e com adequada confidencialidade; Apresentar sistema utilizado e como as informacoes
pacientes e usuarios 9 Retidos e/ou descartados conforme requisitos ~ Sa0armazenadasemantidas.

legaisrelacionados.

Y

Os registros relacionados a pacientes devem
contemplar quaisquer incidentes, incluindo eventos
adversos.

5.4.4 Instrucoes de Coleta

cen | Restos e

5.4.4.1 O Laboratorio Clinico deve ter instrugoes escritas
G ’ Id d para os seus funcionarios na coleta de material ou Mostrar procedimento da qualidade.
eneralidades amostras bioldgicas para todos os exames.

Mostrar instrucoes de coleta:
a) Preparacdo do paciente (por exemplo, instrugdes para

os cuidadores, flebotomistas, coletores de amostras e
pacientes);

5-4:4-2 As instrucdes para coleta de material ou amostra b} Tipo e quantidade de amostra a ser coletadal com
Instrucoes para pelo proprio paciente/usuario, devem ser descricio dos recipientes da amostra primaria e
atividades de disponibilizadas de forma escrita e/ou verbal, em quaisqueraditivos necessérios;
pré-coleta linguagem acessivel a todos que forem executa-las. 9 Horario especial de coleta, q’u ando necessério;

d) Informagoes clinicas relevantes que possam afetar a
coleta da amostra, realizacdo dos exames ou
interpretacdo de resultados (por exemplo, historico de
administracao de medicamentos).
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O Laboratorio Clinico deve ter instrucoes escritas
para os seus funcionarios na coleta de material ou
amostras bioldgicas, para todos os exames.

0 Laboratorio deve solicitar do paciente/cliente um
documento que comprove a sua identificagao.

5.4.4.3 Identificar para fins de rastreabilidade o profissional . .
Instrugdes para que coletou a amostra, data da coleta, e se  Apresentarinstrugoes de coleta.
atividades de coleta necessario, a horada coleta.

Armazenar de forma apropriada as amostras
coletadas antes de serem encaminhadas ao
laboratoério.

Descartar de forma segura os materiais utilizados na
coleta.

5.4.5 Transporte de Amostras

T T T

As instrugoes do laboratdrio para atividades de pds-
coleta devem incluir embalagem de amostras para
transporte. O laboratorio deve ter um procedimento
documentado para monitorar o transporte das
amostras para assegurar que sejam transportadas:

a) Dentro de um prazo estabelecido para a natureza dos

exames solicitados e das especialidades do laboratorio;
O Laboratério Clinico deve possuir instrucdes b) Dentro de um intervalo de temperatura especificado
escritas para o transporte de material e das amostras ~ Para coleta e manuseio da amostra, e com os

biolégicas, estabelecendo: preservativos indicados para assegurar a integridade

5.4.5 dasamostras;
Transporte 3) Prazo para transporte; ¢) De maneira a garantir a integridade da amostra e a
da amostra b) Condig6es de temperatura adequadas; seguranga do transportador, do piiblico em geral e do
¢) Condigdes de armazenamento; Iaborat()rio_ de destino, de acordo com requisitos

d) Registro das agdes. estabelecidos.

NOTA: Considera-se que um laboratorio ndo envolvido no
transporte e coleta de amostras primarias atende ao
disposto em 5.4.5 c) quando, apds o recebimento de
uma amostra cuja integridade foi comprometida ou que
poderia ter ameacado a seguranca do transportador ou
do publico em geral, o laboratorio contatar
imediatamente o remetente e informa sobre as medidas
aserem tomadas para eliminar a reincidéncia.

5.4.6 Recebimento de Amostras

| em ] Rewstwe ] Evdenoes

0 Laboratdrio Clinico deve determinar os critérios de
aceitagdo e rejeicao de amostras, bem como, definir

5"."6 critérios para realizacdo de exames em amostras Apresentar procedimento da qualidade com os critérios
Recebimento trics t laudo final deve indi d tach -eico d t
da amostra com restricoes, neste caso o laudo final deve indicar e aceitacao e rejeicao de amostras.

a natureza do problema. Estas informagoes devem
estar disponibilizadas aos funcionarios.

5.4.7 Manuseio, preparacdo e armazenagem pré-analitica

T T T

0 laboratorio deve ter procedimentos e instalagoes
adequadas para a seguranca das amostras de

5.4.7 pacientes, evitando deterioracdo, perdas ou danos
Manuseio, preparagio durante as atividades pré-analiticas e durante o
€ armazenagem manuseio, preparacéo e armazenagem. Apresentar procedimentos da qualidade.

pré-analitica
Os procedimentos do laboratorio devem incluir
prazos para solicitacdo de exames adicionais ou
outros exames na mesma amostra primaria.
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5.5 Processos analiticos
551 Selecdo, verificacdao e validagao dos procedimentos analiticos

e O sctios e el

0 sistema de gestao do laboratorio deve assegurar
a utilizacdo pela equipe de instrucoes de
trabalho baseadas em protocolos atualizados,
cientificamente validados para o escopo de uso
especifico, ou recomendados por organizagoes
profissionais relevantes. Estas instrucoes devem
estar formalmente padronizadas e documentadas,
aprovadas e disponiveis no local de uso, e em
conformidade com a legislacao vigente.

5.5.1.1
Generalidades

Procedimentos analiticos validados, usados sem

modificacoes, devem ser submetidos a verificagao

independente pelo laboratorio, antes de serem

5.5.1.2 introduzidos narotina.

Verificacdo de

procedimentos
analiticos

O laboratorio deve documentar o procedimento
utilizado para verificagao e registro dos resultados
obtidos. Pessoal com autoridade apropriada deve
analisar criticamente os resultados da verificacao
eregistrar estaanalise.

O laboratorio deve validar os procedimentos

analiticos originados das seguintes fontes:

a) Métodos nao padronizados;

b) Métodos criados ou desenvolvidos pelo
laboratdrio;

¢) Métodos padronizados usados fora do escopo

5.5.1.3
Validagdo dos

procedimentos pretendido;
analiticos d) Métodos validados e  modificados
posteriormente.

O laboratorio deve documentar o procedimento
usado para validacao e registrar os resultados
obtidos.

O laboratorio deve definir as incertezas de
medicdo para cada analitico que apresente valores
quantitativos. Deve definir os requisitos de
desempenho e analisar criticamente as
estimativas de incertezas.

5.5.1.4
Incerteza de
medicao dos valores

quantitativos . . . ~ i
Mediante solicitagao, o laboratorio deve

disponibilizar suas estimativas de incerteza de
medicdo para os usuarios do laboratorio.

0 laboratorio deve selecionar procedimentos analiticos
que tenham sido validados para seu uso pretendido.

Aidentificacdo do pessoal que realiza as atividades dos
processos analiticos deve ser registrada.

Os requisitos especificados (especificacdes de
desempenho) para cada procedimento analitico devem
serrelacionados ao uso pretendido do exame.

NOTA: Os procedimentos preferenciais sao aqueles
especificados nas instrucoes de uso de dispositivos
médicos in vitro ou aqueles que tenham sido publicados
em livros didaticos reconhecidos/competentes, textos
ou periodicos analisados criticamente por pares ou em
normas ou diretrizes de consenso internacional ou em
regulamentos nacionais ou regionais.

Apresentar verificagoes analiticas realizadas.

Apresentar as validacoes dos procedimentos analiticos
realizados.

Apresentar requisitos de desempenho e incertezas
definidas.

552 Intervalos de referéncia bioldgica ou valores de decisao clinica

. T =T T

5.5.2
Intervalos de referéncia
bioldgica ou valores
de decisdo clinica

0 laboratorio deve definir seus valores de referéncia
ouvalores dedecisdo clinica.

Apresentar valores de referéncia ou valores de decisdao
clinica.
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553 Documentacao de procedimentos analiticos

As instrucdes de trabalho do Laboratodrio Clinico
destinadas a execucdo dos exames devem ser
descritas em uma linguagem compreensivel pelo
pessoal do laboratorio e estar disponiveis em
locais apropriados.

Todos os documentos que estejam associados com
o desempenho dos exames, que estejam resumidos
ou correspondam a instrucdes de uso de produtos,
devem ser submetidos a controle de documentos.

A documentacdo deve incluir, quando aplicavel ao
procedimento analitico, 0 seguinte:

a) Finalidade do exame;

b) Principio e método do procedimento usado para
exames;

¢) Caracteristicas do desempenho (ver 5.5.1.2 e
5.5.1.3);

d) Tipo de amostra (por exemplo, plasma, soro,
urina);

¢) Preparacao do paciente;
f) Tipo derecipiente e aditivos;
5.5.3 g) Equipamentos e reagentes necessarios;
Documentag@o de h) Controles ambientais e seguranca;

procedimentosanaliticos ) piocedimentos de calibracio (rastreabilidade
metroldgica);

j) Etapas do procedimento;
k) Procedimentos de controle da qualidade;

) Interferentes (por exemplo, lipemia, hemolise,
bilirrubinemia, medicamentos) e reacgdes
cruzadas;

m) Principio de procedimento para calculo dos
resultados, incluindo, quando relevante, a
incerteza de medicao dos valores quantitativos
medidos;

n) Intervalos de referéncia bioldgica ou valores de
decisaoclinica;
0) Intervalovalido dos resultados de exames;

p) Instrugoes para a determinagdo dos resultados
quantitativos quando o resultado nao estiver
dentrodointervalo de medigao;

q) Valores criticos/alerta, quando apropriado;
r) Interpretagdo clinico-laboratorial;

s) Fontes potenciais de variacao;

t) Referéncias.

Apresentar os procedimentos analiticos e controle
dedocumentos.

5.6 Garantia da qualidade dos resultados de exames

| T T

O laboratodrio deve garantira qualidade dos exames
realizando-os sob condicoes definidas. Devem ser
5.6.1 implementados processos pré-analiticos e pés- I ey y .
Generalidades analiticos apropriados (ver4.14.7,5.4,5.7 e 5.8). . = i

0 laboratdrio ndo pode forjar nenhum resultado.
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5.6.2 Controle da qualidade

T (ET | T

0 Laboratorio Clinico deve ter um procedimento da
qualidade determinando as diretrizes para um
Programa de Controle Interno da Qualidade
abrangente a todos os analitos realizados.

5.6.2.1
Generalidades

As amostras-controle devem se aproximar ao
maximo e ser analisadas da mesma forma que as

amostras de pacientes.
5.6.2.2
Materiais de controle Os materiais de controle da qualidade devem ser
da qualidade examinados periodicamente com a frequéncia
baseada na estabilidade do procedimento e no
risco de prejudicar o paciente decorrente de um
resultado erréneo.
O Procedimento da Qualidade deve contemplar os
itens:
- Formade controle;
- Frequéncia de utilizagdo;
- Limites e critérios de aceitabilidade dos resultados
decontrole;
5.6.2.3 - Avaliacdo dos resultados;
el A e - Liberacao ou rejeicao das analises apos avaliacao
da qualidade dos resultados das amostras-controle;

- Registros dos resultados.

Quando as regras de controle da qualidade forem
violadas e indicarem que os resultados contém erros
clinicos significativos, estes resultados devem ser
rejeitados e as amostras do paciente reexaminadas,
depois que os erros forem corrigidos, e o
desempenho verificado.

5.6.3 Comparacgoes interlaboratoriais

Apresentar o procedimento da qualidade adotado
para o seu programa interno da qualidade e os
registros dos controles internos realizados pelo
Laboratorio Clinico.

Apresentar os registros dos controles internos
realizados pelo Laboratorio Clinico.

Apresentar procedimento da qualidade e critérios
utilizados nas analises de dados e liberacdao dos
controles.

TN T T

0 Laboratdrio Clinico deve participar efetivamente
de um programa de controle externo da qualidade.

No Controle Externo da Qualidade o Laboratorio
Clinico deve ser avaliado em todos os ensaios
(analitos) que ele realiza em suas dependéncias,

5.6.3.1
Participacio desde que haja amostras-controle disponiveis pelo
provedordo CEQ.
Caso ndo haja amostra-controle disponivel pelo
Programa de Controle Externo da Qualidade, o
Laboratorio Clinico deve estabelecer, sempre que
possivel, controle de qualidade alternativo.
5.6.3.2 Caso nado haja amostra-controle disponivel pelo
o Programa de Controle Externo da Qualidade, o
Abordagens

Laboratorio Clinico deve estabelecer, sempre que

alternativas possivel, controle de qualidade alternativo.

Anélisessh‘;:fmostras As amostras-controle do CEQ devem ser analisadas
de comparacdes pelos mesmos processos que sao realizadas as

interlaboratoriais amostras dos clientes, sem distingao.

Comprovar participacao em programa externo da
qualidade.

Apresentar a(s) sistematica(s) alternativa(s) para
CEQ.

Apresentar o(s) mapa(s) com os dados brutos do CEQ.
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O Laboratorio Clinico apds receber os relatorios de
resultados de seus ensaios pelo Provedor de Controle
Externo da Qualidade deve analisar os resultados

obtidos.
5.6.3.4 ) Apresentar o(s) registro(s) da analise periddica do CEQ.
Avaliagao do Na analise dos resultados devem participar o Diretor de
desempenho Laboratério, o responsavel pela garantia da qualidadee  Apresentar o(s) registro(s) do levantamento das causas
do laboratdrio os profissionais que realizaram os ensaios. easacoestomadas.

Para os resultados inaceitaveis devem ser abertas
agoes corretivas ou preventivas a fim de que estes
resultados nao mais ocorram ou sejam minimizados.

5.6.4 Comparabilidade dos resultados dos exames

e f Rk ] e

Devem existir meios definidos de comparaciao dos
procedimentos, equipamentos e métodos utilizados e
de estabelecer a comparabilidade dos resultados para
amostras de pacientes ao longo de intervalos
clinicamente adequados. Isso é aplicavel a
procedimentos e equipamentos iguais ou diferentes,
locais diferentes ou a todos estes.

5.6.4
Comparabilidade
dos resultados
dos exames

Apresentar procedimentos adotados para a
comparabilidade entre equipamentos e métodos.

5.7 Processos pds-analiticos
571 Analise critica dos resultados

_ven ] Remstos ) Evidéecss

O Laboratorio deve possuir pessoal qualificado que

analise criticamente os resultados dos exames

antes desualiberacdo. Apresentar documentos da qualidade e
critérios estabelecidos para liberagao

Quando o procedimento para analise critica dos automatica de resultados.

resultados envolver sistema automatico e emissao

do laudo, critérios de analise critica devem ser

estabelecidos, aprovados e documentados.

5.7.1
Analise critica
dos resultados

0 laboratdrio clinico deve definir e ter descrito em
documento da qualidade, valores criticos para os
exames que necessitam de tomada imediata de

5.7.2 decisdes clinicas.
Resultados Apresentar o documento da qualidade.
criticos Deve existir registro com evidéncia da tentativa ou da

conclusdo da transmissao do resultado critico e da
certeza de que houve compreensao do resultado
transmitidoverbalmente.

Os resultados laboratoriais que indiquem
confirmagao ou suspeita da doenca de notificagao
compulsdria devem ser notificados conforme
5.7.3 estabelecido na portaria 204 do ministério da saude
Notificacao de2016. Apresentar o documento da qualidade.
compulsoria
O laboratorio deve possuir um documento da
qualidade que descreve a notificacdo sanitaria
compulsoria.

O Laboratorio deve ter um procedimento da
qualidade que descreva como armazenar, reter e
descartar amostras clinicas com seguranca.

5.7.4
Armazena(;“entol O laboratério deve definir o prazo para que as
retencao e descarte amostras clinicas sejam retidas. O tempo de ; :
. . Apresentar procedimento da qualidade.
de amostras clinicas retencio deve ser definido pela natureza da amostra, . ¢ E
e demais TESIdUQS pelo exame e outros requisitos aplicaveis.
dos servigos de saude

O PGRSS deve estar em conformidade com a
RDC/ANVISA 222/18, suas atualizagdes, ou
instrumento legal que venha substitui-la.
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5.8 Emissao de laudos
581 Generalidades

mem § Restos ] evideedss

O Laboratorio Clinico deve ter procedimento da E necessario um documento escrito para emissdo e

5-8:1 qualidade para emissao, reemissao e retificacdao reemissao de laudos que contemple as informacoes
Generalidades de laudos, que contemplem as situacdes de rotina,  necessarias a composicdo de um laudo técnico
plantdes e emergéncia. apropriado.

0 laboratorio deve assegurar que os itens do laudo
efetivamente comuniquem os resultados do
laboratorio e atendam as necessidades dos
usuarios:

a) Comentarios referentes a qualidade da amostra
que possa comprometer os resultados do exame;

5.8.2 b) Comentarios referentes a adequacdo da Exibiro procedimento da qualidade.
Itens do laudo amostra em relagao a critérios de aceitacdo/
rejeicao;

¢) Resultados criticos, quando aplicaveis;

d Comentarios interpretativos dos resultados,
quando aplicavel, nos quais pode ser incluida a
verificacdo da interpretacdo automatica dos
resultados selecionados e relatados (ver 5.9.1) no
laudofinal.

0 laudo deve conter no minimo os seguintes itens:

a) Do Laboratorio Clinico:
-Nome;
- Endereco e telefone.

b) Do paciente/cliente:

-Nome;

- N de registro no laboratdrio;

- Identificagdo do paciente em todas as paginas.

c) Daamostra:
-Tipo de amostra;
- Data da coleta ou recebimento.

5.8.3
Conteudo - Exibir modelo de laudo.
do laudo d) Do solicitante:
-Nome.
e) Doresultado do exame:
- Nome do exame;

- Método analitico;

- Resultado do exame e a unidade de medicao, se
houver;

- Valores de referéncia, dados para interpretagao e
limitagoes técnicas, quando houver;

- Observacoes e comentarios pertinentes, quando
necessario;

- Interpretagoes, quando necessario;
- Conclusao, quando apropriado;

- Identificacdo de todos os exames que foram
realizados por um laboratodrio de apoio.
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5.9 Liberacao de resultado
591 Generalidades

[ e R ] Evetnoss

O Laboratorio deve possuir um procedimento da
qualidade para liberacao de resultados. Incluindo
detalhes sobre quem pode liberar os resultados e a
quem.

Algumas condigoes devem ser atendidas:

a) Quando a qualidade da amostra primaria recebida

é inadequada para exame, ou possa ter

comprometido o resultado, isto é indicado no laudo;

b) Quando os resultados dos exames estiverem

dentro de intervalos estabelecidos como "alerta" ou

"critico":

- Um médico (ou outro profissional de saude . .

autorizado) é notificado imediatamente [isto inclui  APresentar o procedimento da qualidade e modelo
resultados recebidos sobre amostras enviadas a  de laudo.

laboratorios de apoio para exame (ver4.5)];

- Sao mantidos os registros de acdes tomadas que
informem data, horario, membro responsavel da
equipe do laboratorio, pessoa notificada, resultados
de exame transmitidos e quaisquer dificuldades
encontradas em notificagoes.

¢ O resultado é legivel, sem erros na transcricdo, e
reportados para pessoas autorizadas a receber e
fazeruso dainformacao;

d Quando os resultados forem transmitidos na
forma de um laudo parcial, o laudo final é sempre
encaminhado para o solicitante;

e) Existam processos para assegurar que resultados
fornecidos por telefone ou meio eletronico possam
alcancar somente os destinatarios autorizados. Os
resultados informados verbalmente devem ser
acompanhados por um laudo escrito. Deve haver um
registro de todos os resultados fornecidos
verbalmente.

5.9.1

Generalidades
NOTA: Para os resultados de alguns exames (por

exemplo, exames de certas doengas genéticas ou
infecciosas), pode ser necessario aconselhamento
especial. Convém que o laboratorio se esforce para
que os resultados com sérias implicagdes nao
sejam comunicados diretamente ao paciente sem
a oportunidade de aconselhamento adequado.

O Laboratdrio pode possuir uma sistematica

automatizada para liberacdo de resultados, para isso

deve estabelecer um procedimento documentado

quegaranta:

a) Que os critérios utilizados para liberacao

automatizada sejam definidos, aprovados,

prontamente disponiveis e entendido pelo pessoal

dolaboratdrio; . . . .
b) Os critérios validados quanto ao funcionamento  Evidenciar a sistematica adotada.
adequado antes do uso sejam verificados apos

alteracdes do sistema que possam afetar seu

funcionamento;

c) Exames avaliados automaticamente devem ser

identificados antes de sua liberagao e incluir ainda

dataehora.

5.9.2
Selecdo e informacao
de resultados
automatizados

Quando um laudo original for revisado, deve haver
instrucoes escritas referentes a revisao de forma

que:
5.9.3 . .
Laudos a) O laudo revisado seja claramente identificado IAapJflientar LB DL AT S DCD
revisados como uma revisao e inclua referéncias a data e ’

identidade do paciente no laudo original;
b) O usuario sejainformado da revisao;
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5.9.3
Laudos
revisados

¢) O registro revisado mostre a data e hora da
mudanca e o nome da pessoa responsavel pela
mudanga;

d) As informacoes do laudo original permanegam no
registro quando forem feitas revisoes.

5.10 Gerenciamento de informacoes laboratoriais
5101 Generalidades

DTN T T

5.10.1
Generalidades

5.10.2
Autoridades e
responsabilidades

5.10.3
Plano de recuperagao
de desastres

O laboratdrio deve ter acesso aos dados e
informagoes necessarias para prover um Sservigo
que atenda as necessidades e aos requisitos do
usuario.

O laboratorio deve ter um procedimento
documentado para garantir que a confidencialidade
dasinformagoes do paciente seja sempre mantida.

0 laboratdrio deve garantir que as autoridades e
responsabilidades para o gerenciamento do
sistema de informacdo sejam definidas, incluindo
a manutencao e modificacdo dos sistemas que
possam afetar o atendimento do paciente.

0 sistema de gestdo do laboratorio deve contemplar
um Plano de Recuperacdo de Desastres, que pode
nao se limitar somente ao escopo de tecnologia da
informacgao e seguranca de dados.

Esse plano deve ser planejado, documentado
formalmente, comunicado as partes interessadas,
testado e revisado periodicamente.

Apresentar o procedimento da qualidade e modelo de
laudo.

Apresentar o procedimento da qualidade.

NOTA: Nesta Norma, "sistemas de informagao"
incluem o gerenciamento de dados e informagoes
contidas em sistemas computadorizados ou nao.
Alguns dos requisitos podem ser mais aplicaveis a
sistemas computadorizados do que a outros
sistemas ndao computadorizados. Os sistemas
computadorizados podem incluir aqueles integrados
ao funcionamento dos equipamentos do laboratorio e
sistemas autonomos que usam softwares genéricos,
como processamento de texto, aplicativos de
planilhas e bancos de dados que geram, agrupam,
relatam e arquivam informagoes dos pacientes e
laudos.

Apresentar documentos de
designacao/responsabilidades para a atividade
requerida neste item.

Apresentar procedimento da qualidade.

Apresentar evidéncias de cumprimento ao requisito.
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ANEXO 1

DA CONFIDENCIALIDADE

1 - DESCRICAO

11 - O Coordenador Técnico do SNA-DICQ pode aprovar, excepcionalmente, a quebra de confidencialidade nos
seguintes casos:

111 - Quando previsto no Regulamento da Acreditacdo do Sistema de Gestao da Qualidade de Laboratdrios
Clinicos;

112 - Quando houver determinagao judicial no sentido de que a informacgao seja revelada a um terceiro. Neste
caso, o Laboratorio Clinico é comunicado antecipadamente pelo SNA-DICQ de que a informagao sera fornecida;

113 - Quandoainformacao jaforde dominio publico;
114 - Quando o Laboratdrio Clinico tiver emitido documento autorizando a divulgagao.

12 - Asinformacgoes e documentos pertinentes aos processos de concessao e manutencao da Acreditacao de
Laboratorios Clinicos so sao acessadas por aqueles que assinaram o Termo de Confidencialidade;

13 - 0 Coordenador Técnico e os Auditores sdao os responsaveis pela documentacao durante o processo de
concessao e manutencao do Certificado de Acreditacao do Sistema de Gestao da Qualidade de Laboratdrios
Clinicos para o qualfoi recomendado;

14 - 0 Termo de Confidencialidade é assinado pelo Coordenador Técnico, pelo Coordenador da Garantia da
Qualidade, pelos Auditores designados e pelo Chefe do Servigo de Apoio. Feito isso, o original é entdo arquivado
conforme definido em procedimento especifico do SNA-DICQ.
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ANEXO 2

DO USOABUSIVO DAACREDITAGAO
1 - OBJETIVO

Estabelecer as providéncias a serem tomadas em relacdo ao uso abusivo da Acreditacao do Sistema de Gestao
daQualidade de Laboratario Clinico concedido pelo SNA-DICQ.

2 - DESCRICAO

21 - O uso e a divulgacao da Acreditacao do SNA-DICQ sao de responsabilidade total do Laboratoério Clinico, o
qual assume todos os 6nus e sujeita-se as penalidades impostas, caso se configure comportamento infrator.

22 - ENTENDE-SE PORUSOABUSIVO:

221 - Uso daAcreditacao antes da assinatura do Contrato e da emissao do Certificado;

222 - UsodaAcreditacao apds a rescisao do Contrato;

223 - Usoda marca SNA-DICQ com logotipo diferente do padronizado;

224 - UsodaAcreditacao durante o periodo de suspensao;

225 - UsodaAcreditacao fora do escopo para o qual o Laboratoério Clinico foi auditado;

226 - Uso da Acreditacao quando o Laboratodrio Clinico ndo estiver em dia com suas obrigagoes financeiras

estipuladas em Contrato;

227 - Uso da Acreditacdao antes do recebimento do Certificado de Acreditagao do Sistema de Gestao da
Qualidade, ja que, até esse instante, o Laboratorio Clinico ainda se encontra em processo de auditoria;

228 - Outras situacoes que caracterizem uma contraposicao as regras estabelecidas para a Acreditacao do
Sistema de Gestao daQualidade.

23 -Ede competéncia do SNA-DICQ toda a publicagao coletiva oficial de assuntos relacionados a concessao
daAcreditacaodoSistemadeGestaodaQualidadedeLaboratoriosClinicos.
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231 - Quando o Laboratorio Clinico possuir um catalogo comercial ou publicitario, as referéncias a
Acreditacao so serao feitas para os campos especificos dos escopos acreditados sem que se deixe qualquer
davida entre o que foi acreditado e outras areas nao abrangidas pela Acreditacao do Sistema de Gestao da
Qualidade;

232 - Nao deve haver publicidade que envolva a Acreditacao do Sistema de Gestao da Qualidade que sejam
depreciativas, abusivas, falsas ou extensivas a outros servicos que nao os acreditados.

24 - Parauso comercial ou divulgacao e propaganda, o laboratorio deve solicitar a aprovacao do uso da marca
aoSNA-DICQenviando um modelo pronto que sera utilizado nacampanha:

241 - O SNA-DICQ disponibiliza um Manual da Marca para consulta e aplicacoes em seus materiais
publicitarios;

242 - A Marca DICQ - Sistema Nacional de Acreditacao deve ser fornecida aos laboratorios pelo SNA-DICQ,
para tal o laboratorio deve entrar em contato com o SNA-DICQ e solicitar formalmente o arquivo eletronico com
aarte pronta;

243 - Otermo “Laboratorio Acreditado” deve estar justaposto a marca.

25 - As penalidades previstas para o caso de uso abusivo da Acreditagao do Sistema de Gestao da Qualidade
porpartedosLaboratdrios Clinicos sdo as seguintes:

251 - Adverténcia com a obrigacao de eliminar, dentro de um prazo determinado, as infragoes constatadas;

252 - Adverténcia, acompanhada de um aumento da frequéncia das Auditorias Externas;

253 - Suspensao da Acreditacao sem rescisao do Contrato;

254 - Cancelamento do Certificado de Acreditacao com rescisao do Contrato;

255 - O SNA-DICQ podera aplicar qualquer uma das penalidades independente da sequéncia descrita acima.

26 - Qualquer solicitacao de revisao enviada ao SNA-DICQ decorrente das penalidades aplicadas aos
Laboratorios Clinicos acreditados deve estar devidamentefundamentada.
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