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O continente Africano enfrenta um fardo desproporcionalmente elevado de doengas e é
frequentemente atingido por surtos que podem ser prejudiciais para a vida dos seus cidadaos e
constituir um obstaculo ao desenvolvimento social e econdmico. Embora recentemente se tenham
registado melhorias, os sistemas de salde na maioria dos Estados Membros continuam
extremamente frageis. Tal ficou patente durante o surto da doenga causada pelo coronavirus
(COVID-19), que ceifou milhdes de vidas. Um dos elos mais fracos é a limitagdo dos servigos
laboratoriais com garantia de qualidade em todos os niveis do sistema nacional de saude. Embora
muitos paises Africanos tenham realizado progressos no reforco da capacidade laboratorial e na
melhoria da qualidade dos servigos laboratoriais, grande parte do enfoque tem sido colocado em
programas especificos de controlo de doengas, deixando os servicos gerais de laboratério
fragmentados e sem recursos adequados. A falta de capacidade e qualidade laboratorial € um dos
principais desafios que contribuem para respostas tardias ou inadequadas a epidemias e pandemias.

A implementagdo de um Sistema de gestdo € fundamental para garantir testes de diagndsticos
fiaveis e para contribuir para cuidados clinicos e saude publica. Na ultima década, foram envidados
esforgos consideraveis para melhorar os Sistemas de Gestado em instalagdes laboratoriais através
de varios programas e iniciativas, incluindo, entre outros, o Processo Gradual de Melhoria da
Qualidade para Acreditagéao (SLIPTA), o Fortalecimento da Gestédo Laboratorial para Acreditagéao
, a ferramenta de Implementagdo Gradual da Qualidade Laboratorial (LQS/) da Organizagao
Mundial da Saude (OMS) e esforgos especificos para determinadas doengas, como a ferramenta
Iniciativa Global de Laboratérios (GL/) e o pacote de pontuagdo da TB da FIND (Foundation for
Innovative New Diagnostics). Cerca de 1026 laboratdrios clinicos em todo o continente obtiveram
a acreditacdo ISO 15189 até ao final de Dezembro de 2023. Além disso, a maioria dos laboratoérios
realiza actividades de garantia e controlo de qualidade de forma intermitente, sem nenhum
processo estruturado de melhoria continua da qualidade e, outros nao realizam nenhuma
actividade da qualidade. E necessario fazer mais para garantir que a implementagéo do Sistema de
Gestao ao nivel das instalagbes se traduza em resultados de salde sustentaveis e significativos
para todas as doengas e em todos os niveis da rede hierarquizada.

Nesse contexto, os Centros Africanos de Controlo e Prevencdo de Doengas (Africa CDC) e a
Sociedade Africana de Medicina Laboratorial (ASLM) desenvolveram a “Orientagdo para
estabelecer um Quadro Nacional da Qualidade de Laboratérios (NLQF)”. Este documento fornece
orientagdes praticas aos decisores politicos e reguladores dos servigos de saude sobre como
consolidar os esforgcos de implementagdo dos Sistemas de Gestdo num quadro nacional da
qualidade laboratorial através de politicas e planeamento a nivel nacional, o que ajudara a gerar
esforgos sustentaveis e impactantes a nivel nacional para reforcar os sistemas e redes
laboratoriais nacionais, de modo a que estes sejam capazes de apoiar adequadamente os
laboratérios na implementagdo e manutengao continua dos Sistemas de Gestao.

Esta € a segunda versdo do NLQF. Este documento foi desenvolvido para incorporar as licdes
aprendidas com a implementacao da primeira versao e esta alinhado com a nova versao da norma
internacional para qualidade e competéncia de laboratdrios clinicos: ISO 15189:2022.
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Avaliacdo Externa da Qualidade

African Accreditation Cooperation (Cooperagao Africana em matéria de
Acreditacao)

African Society for Laboratory Medicine (Sociedade Africana de Medicina
Laboratorial)

(U.S.) Centres for Disease Control and Prevention (Centros de Controlo e
Prevencao de Doencgas, EUA)

Educacao Profissional Continua

Foundation for Innovative New Diagnostics (Fundagao para Novos
Diagndsticos Inovadores)

Global Laboratory Initiative (Iniciativa Global de Laboratérios)

Grupo de Trabalho Laboratorial Nacional

Grupo de Trabalho Técnico Laboratorial

International Electrotechnical Commission (Comissao Electrotécnica
Internacional)

International Laboratory Accreditation Co-operation (Cooperacgao Internacional
para a Acreditacao de Laboratorios)

International Organization for Standardization (Organizagao Internacional de
Normalizagao)

Laboratory Network scorecard (Tabela de Classificagado de Redes de
Laboratérios)

Laboratory Quality Stepwise Implementation (Implementacdo Gradual da
Qualidade Laboratorial)LNDE Lista Nacional de Diagndsticos
Essenciais

Monitorizacao e Avaliacao

Ministério da Saude

Normas Nacionais de Qualidade de Laboratdrios

Organizagao Mundial da Saude

Organizagbes Nao-Governamentais

Plan-Do-Check-Act (Planear - Fazer - Verificar - Actuar)

Programa Nacional de Certificagao

International System of Units (Sistema Internacional de Unidades)
Stepwise Laboratory Quality Improvement Process Towards Accreditation
(Processo Gradual de Melhoria da Qualidade para Acreditagao)
Strengthening Laboratory Management Towards Accreditation (Fortalecimento
da Gestao Laboratorial para Acreditagdo-FOGELA)

Especificos, Mensuraveis, Acordados, Realistas e Prazos Definidos
Pontos fortes, pontos fracos, oportunidades e ameacas

Universal Health Coverage (Cobertura Universal de Saude)
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O objectivo deste documento é facilitar os esforgos a nivel nacional para fortalecer as redes e os
sistemas laboratoriais nacionais através do estabelecimento de uma Infra-estrutura Nacional da
Qualidade de Laboratérios (ver Bloco 1) para apoiar os laboratérios na implementagéo,
manutengao e melhoria continua dos Sistemas de Gestdo. Visa orientar o sistema de saude e as
partes intervenientes no estabelecimento e alteracdo de politicas nacionais e planos estratégicos
relevantes para construir uma Infra-estrutura Nacional da Qualidade Laboratorial e, abordar lacunas
criticas na rede laboratorial que impedem a implementagao e manutengao sustentavel dos Sistemas
de Gestdo. Orienta os paises na alteragdo da sua Politica Nacional de Laboratérios e/ou Plano
Estratégico com declaragdes e/ou objectivos especificos relacionados com a qualidade, ou no
estabelecimento separado de uma Politica da Qualidade e/ou um Plano Estratégico para
Laboratérios Nacionais.

Bloco 1: A Infra-estrutura Nacional da Qualidade de Laboratérios

Uma Infra-estrutura Nacional da Qualidade de Laboratdrios consiste em varios componentes
essenciais recomendados para a implementagdo e manutengdo bem-sucedidas de Sistemas
de Gestéo:

* Organismo Nacional de Acreditacao

E fundamental a criagdo de um Organismo Nacional de Acreditacdo autorizado e
capaz de avaliar a conformidade com os requisitos dos Sistemas de Gestao [1]. Embora
a criagdo de um Organismo Nacional de Acreditacdo seja a solugédo ideal, uma
solucao alternativa intermédia € a utilizagcao de quaisquer organismos de acreditagao
até que seja estabelecido um organismo nacional de acreditacao;

* Normas da Qualidade / Programa Nacional de Certificagao

Os requisitos dos Sistemas de Gestdo podem ser registados nas Normas
Nacionais da Qualidade de Laboratérios (NLQS) e ou Programa Nacional de
Certificagao (PNC) ou normas internacionais da qualidade laboratorial, tais como
ISO 15189 e ISO/IEC 17025 (/SO: International Organization for Standardization /
Organizacgao Internacional de Normalizag&o e IEC: International Electrotechnical
Commission | Comisséao Electrotécnica Internacional). Os paises com recursos
limitados sdo encorajados a adoptar uma abordagem faseada, em que os principais
requisitos para todos os laboratoérios sdo estabelecidos como requisitos minimos
das NLQS e do PNC faseados, enquanto os laboratodrios de referéncia nacionais e
mais avangados sao incentivados a seguir as normas internacionais da qualidade
laboratorial [2-4]; Este processo faz parte do PNC para garantir que todos os
laboratérios sejam avaliados quanto a qualidade e recebam um certificado que
reconhecga o seu estado.

para estabelecer um

cao

Orienta
Quadro Nacional da Qualidade de Laboratérios



[N
N

Orienta
Quadro Nacional da Qualidade de Laborat

para estabelecer um

cao

orios

Sistema de Licenciamento

As NLQS faseadas também facilitam o estabelecimento de um sistema de
licenciamento para laboratérios e profissionais de laboratério.

Os profissionais de laboratérios de saude humana registam-se num organismo
profissional que reconhece e também concede autorizagdo para exercer a profissao
em laboratdrios. Este organismo também pode impor o desenvolvimento profissional
continuo ou unidades de educacéao continua a estes profissionais, monitorizando as
actividades relevantes e alinhando-as com a renovacé&o do registo em intervalos
prescritos.

O organismo profissional mantém um registo de todos os laboratérios do pais.
Tanto os laboratérios privados como os publicos devem cumprir as normas
prescritas para serem registados ou licenciados para exercer a sua actividade. O
organismo profissional utilizara um conjunto de critérios para emitir credenciais ou
licengas aos laboratérios e, também monitorizara o cumprimento dos critérios
estabelecidos para garantir a conformidade continua. O sistema de licenciamento
permite que um pais garanta que todos os servigcos laboratoriais, tanto no sector
publico como no privado, tenham um nivel de qualidade aceitavel;

Forca de Trabalho Laboratorial

O acesso a uma forga de trabalho laboratorial bem treinada e competente é essencial
para a prestacao de servigos laboratoriais de qualidade. Como tal, o
estabelecimento de formacgao inicial e em servigo € indispensavel para servigos
laboratoriais sustentaveis e de alta qualidade;

Programas Nacionais de Avaliagao Externa da Qualidade (AEQ)

O estabelecimento de programas nacionais de AEQ integrados para testes
de diagnodsticos essenciais, com capacidade suficiente para atender todos os
laboratérios do pais, € uma necessidade para o cumprimento dos requisitos dos
Sistemas de Gestdo e acreditagio;

Equipamento de Laboratério

Capacidade suficiente para manter e calibrar o equipamento laboratorial (com
rastreabilidade a prova de falhas) é também um elemento critico para o
cumprimento dos requisitos dos Sistemas de Gestao e acreditagao;

Quadro de Monitorizacao e Avaliagado (MeA)

E necessaria uma estrutura de Monitorizagdo e Avaliagdo (MeA) que defina
conjuntos de indicadores da qualidade para os diferentes niveis da rede de
laboratérios, a fim de avaliar objectivamente a qualidade dos servigos prestados por
cada laboratorio;

Sistema de Supervisao de Apoio por Niveis

Um sistema de supervisdo de apoio por niveis, através do qual os laboratérios nos
niveis mais elevados da rede de laboratérios realizam auditorias, apoiam a
implementagao dos Sistemas de Gestdo e monitorizam a qualidade e o desempenho
dos laboratérios nos niveis mais baixos da rede, é outro componente essencial da
Infra-estrutura Nacional da Qualidade dos Laboratdrios.

Informagdes detalhadas sobre todos os componentes da Infra-estrutura Nacional da
Qualidade Laboratorial sdo fornecidas no Suplemento.



Os documentos e ferramentas de orientagdo existentes concentram-se principalmente na
implementacdo de um Sistema de Gestéo ao nivel das instalagdes, mas nao fornecem orientagcdes
sobre politicas e regulamentagdo numa perspectiva nacional. O presente documento tem como
objectivo informar e apoiar as autoridades legislativas e executivas nacionais, os decisores politicos
e os reguladores na elaboragdo, aperfeicoamento e implementagédo de um quadro politico, de
planeamento e regulamentar que garanta os mais elevados padroes de gestdo da qualidade dos
laboratérios em todos os niveis do sistema de saude.

E importante ressaltar que este documento e o modelo da politica e planeamento que o acompanham
tém caracter orientativo e ndo substituem as politicas e planos nacionais ou internacionais existentes.
Em vez disso, apoiam um processo de melhoria continua que conduz a formulagéo e melhoria eficazes
de politicas e planos estratégicos para reforgar as redes e os sistemas laboratoriais, a fim de apoiar
a implementacdo dos Sistemas de Gestdo, a manutencdo continua e a conformidade com as
normas e acordos nacionais e internacionais relevantes (incluindo a ISO 15189, a ISO/IEC 17025 e
o Regulamento Sanitario Internacional), através da criagdo de uma Infra-Estrutura Nacional da
Qualidade Laboratorial.

Em 1996, Forsman estimou que os servigos laboratoriais influenciavam aproximadamente 70%
das decisbes clinicas [5]. Presumivelmente, essa percentagem sé aumentou devido ao rapido
desenvolvimento e disseminagdo de novas ferramentas de diagndstico, tecnologias de testes
automatizados, implementacao de solugdes de conectividade de dados e o avango da medicina
baseada em dados concretos. Durante muito tempo, os servigos laboratoriais em paises de baixo e
médio rendimento receberam pouca atengdo dos governos e dos esforgos de ajuda ao
desenvolvimento, o que teve impacto tanto nos cuidados clinicos/Cobertura Universal de Saude
(UHC) como na saude publica [6,7,16-18,8-15].

Por volta de 2008, a maré comegou a mudar [6,8,19,20]. A implementagao de Sistemas de Gestéo,
uma intervencao fundamental para reforcar os laboratérios, foi marcada como prioridade tanto pela
sede da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) [2,3] quanto pelo Gabinete Regional da OMS para
a Africa [21]. Desde entdo, foram langadas varias iniciativas em todo o continente, tais como o
programa de formagdo e mentoria, Fortalecimento da Gestdo Laboratorial para Acreditagcao
(FOGELA) [22,23] e o programa de monitorizagao, SLIPTA [24,25]. Infelizmente, em alguns paises,
isso ndo conduziu a implementacédo e acreditacdo em grande escala de Sistemas de Gestéo
sustentaveis, tal como previsto inicialmente [1,26,27]. Embora o numero de laboratérios acreditados
pela ISO 15189 tenha aumentado de 668 para 1029 entre 2013 e 2023 [ 1], este numero fica aquém
das metas previstas. Isso € em grande parte atribuido a auséncia de apoio a nivel nacional as
instalagdes laboratoriais que implementam o SGQ.

Os mais de dez anos de experiéncia na promogao de Sistemas de Gestdo proporcionaram uma
oportunidade para identificar os principais obstaculos que impediam a implementagao sustentavel
dos Sistemas de Gestao. Os desafios incluiram o baixo compromisso politico e a falta (ou insuficiéncia)
de implementagédo de politicas e regulamentos para apoiar e promover a implementagdo dos
Sistemas de Gestao [1,26,28-30]. Embora a melhoria da qualidade dos laboratérios contribua para a
concretizagdo da meta 3.8 dos Objectivos de Desenvolvimento Sustentavel (alcangar a Cobertura
Universal de Saude, incluindo o acesso a servigos essenciais de saude de qualidade [31]), a auséncia
de compromisso politico, tanto por palavras como em acgdes
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conduziu ao enfraquecimento das redes e sistemas laboratoriais em todo o continente [32]. Dados
das Avaliagbes Externas Conjuntas de 54 paises demonstram que a gestdo da qualidade
laboratorial € a area mais negligenciada [26]. Isso é corroborado por dados de oito avaliagbes
nacionais utilizando os resultados da pontuacao da rede e sistemas de laboratérios (LABNET), que
destaca deficiéncias criticas na gestdo da qualidade, incluindo a auséncia de normas nacionais para
a certificagdo e ou acreditagao de laboratorios [26]. Foi identificado que muitos laboratérios ndo
tém conseguido manter os seus Sistemas de Gestdo devido a lacunas criticas nas redes e sistemas
laboratoriais nacionais.

Para a implementagdo e manutengdo bem-sucedidas e sustentaveis de um Sistema de Gestdo, um
laboratério deve poder contar com uma rede e um sistema nacional de laboratérios forte, capaz
de fornecer e atender as suas necessidades [1,26]. Por exemplo, a conformidade com os requisitos
dos Sistemas de Gestao exige que um laboratério tenha um fornecimento confiavel de consumiveis
e reagentes de alta qualidade para garantir a continuidade dos servigos. Os dados das avaliagdes da
LABNET destacam pontos fracos criticos nos sistemas da cadeia de abastecimento. Outras
condigbes para a conformidade sustentada com os requisitos dos Sistemas de Gestdo incluem a
disponibilidade de pessoal competente e bem treinado, equipamentos continuamente mantidos e
calibrados, Sistemas de Gestdo de informacgodes laboratoriais robustos, etc. Todos esses atributos
devem ser organizados no nivel da rede e do sistema laboratorial, mas as avaliagdes da LABNET
demonstram pontos fracos criticos em todos os paises para cada um desses atributos [26]. Como
tal, o fortalecimento da rede e do sistema de laboratérios sdo prioridades fundamentais para
facilitar a implementagcédo e manutengdo abrangentes dos Sistemas de Gestdo, conforme ja
declarado em 2008 pela OMS (ver Bloco 2).

Bloco 2: Recomendagdes da conferéncia conjunta da OMS e dos Centros de
Controlo e Prevencao de Doencgas (CDC) sobre sistemas da qualidade de
laboratérios em 2008 [2,3]

As actividades associadas a garantia da qualidade devem ser realizadas por laboratoérios
individuais, mas é necessaria assisténcia e supervisdo a nivel nacional. As seguintes
actividades devem ser planeadas a nivel nacional, com a ajuda e o contributo de laboratérios
de todo o pais:

* Estabelecer e rever normas nacionais da qualidade;

* Estabelecer estratégias, objectivos e medidas de melhoria da qualidade;

* Garantir que as instalagdes e infra-estruturas de laboratérios sejam adequadas e
mantidas de forma adequada para todos os testes realizados;

* Garantir a seguranga em todas as instalagdes de laboratérios de saude para
proteger o pessoal do laboratoério, os visitantes das instalagdes, o publico em
geral e o ambiente;

* Estabelecer planos de longo prazo para garantir um nimero adequado e sustentavel
de pessoal devidamente treinado para realizar servigos laboratoriais;

* Aplicar medidas adequadas de garantia da qualidade em todas as areas de gestéo
e operacgodes do laboratdrio, incluindo o processo de aquisi¢ado de suprimentos e
equipamentos;



 Desenvolver recursos nacionais para garantir o controlo interno da qualidade e
para a AEQ;

* Desenvolver um processo para monitorizar a melhoria do desempenho dos
laboratérios;

* Incentivar o desenvolvimento de uma rede estruturada de consultoria para
laboratérios.

Os governos dos Estados Membros, liderados pelos Ministérios da Saude, sao instados a
envolver todas as partes interessadas e intervenientes a fim de alcangar estes objectivos.

Este documento é composto por quatro secgdes: Secgao 1: apresenta as orientagdes do NLQF; Secgao
2: fornece informagdes sobre o objectivo e as principais consideragdes para o desenvolvimento de
politicas e planos estratégicos para promover servigos laboratoriais de qualidade; Secgao 3:
apresenta orientagdes praticas sobre como alterar a Politica Nacional de Laboratérios e/ou o Plano
Estratégico ou estabelecer separadamente uma Politica Nacional da Qualidade de Laboratérios e
um Plano Estratégico; A Secgao 4 descreve as principais consideragdes para a implementacéo de
uma Politica (da Qualidade) e/ou Plano Estratégico para Laboratérios Nacionais.

O suplemento fornece um modelo de Politica Nacional da Qualidade de Laboratérios e Plano
Estratégico que pode ser utilizado para alterar a Politica e/ou o Plano Estratégico para Laboratérios
Nacionais existente ou para desenvolver uma Politica da Qualidade e/ou um Plano Estratégico
para Laboratdrios Nacionais com o objectivo de estabelecer uma Infra-Estrutura Nacional da
Qualidade de Laboratdrios e promover a implementacéo de Sistemas de Gestao.
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Seccao 2.
Politica e planeamento para _
servicos laboratoriais de qualidade:
Objectivo e consideracoes
essenciais




21 Objectivo da politica e do planeamento para servigos
laboratoriais de qualidade

Através do desenvolvimento de uma Politica Nacional (da Qualidade) de Laboratérios e/ou de um
Plano Estratégico, os paises podem conceber, orientar e harmonizar iniciativas e actividades de
melhoria — tanto governamentais como de parceiros externos — com vista ao estabelecimento de
uma Infra-estrutura Nacional da Qualidade de Laboratérios e a implementagao sustentavel de Sistemas
de Gestdo. Nos ultimos anos, muitos paises Africanos desenvolveram Politicas Nacionais de
Laboratérios e/ou Planos Estratégicos Nacionais para Laboratérios. Embora a implementagao de
Sistemas de Gestdo ao nivel das instalagbes seja abordada na maioria das politicas e planos
estratégicos nacionais para laboratérios Africanos, estes carecem muitas vezes de orientagdes
suficientes para introduzir as alteragbes necessarias na rede de trabalho e no sistema de
laboratérios, de modo a apoiar os laboratérios na implementagao e manutencao dos Sistemas de
Gestao. Nessa situagdo, um pais deve alterar a sua politica e/ou plano estratégico nacional para
laboratérios com declaragdes especificas em matéria de qualidade e objectivos estratégicos, ou
estabelecer uma politica e/ou plano estratégico nacional para a qualidade dos laboratoérios,
dependendo do que for mais viavel e pratico.

22 Consideragbes essenciais

Este documento apresenta duas opgdes que um pais pode seguir:
* Alteragao da Politica Nacional de Laboratdérios e/ou do Plano Estratégico existente,
através da incorporagao de declaragdes da politica e/ou objectivos estratégicos
adicionais especificos em matéria de qualidade

* Estabelecimento de uma Politica da Qualidade e/ou Plano Estratégico para Laboratorios
Nacionais separados, caso o pais ndo possua uma Politica Nacional de Laboratdérios e/ou
um Plano Estratégico.

Esta subseccéo analisa consideragdes importantes para estabelecer uma Infra-estrutura Nacional da
Qualidade de Laboratérios e promover Sistemas de Gestdo, independentemente da abordagem
escolhida. Também é discutida a estrutura de uma Politica da Qualidade de Laboratérios e Plano
Estratégico tipicos para Laboratérios Nacionais.
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221 Elementos-chave da politica e do plano estratégico para promover
servigos laboratoriais de qualidade

O estabelecimento de uma Infra-Estrutura Nacional da Qualidade de Laboratdrios e o avango na
implementacao de Sistemas de Gestado de Laboratérios exigem a formulagdo de declaragbes da
politica e objectivos estratégicos relacionados a uma variedade de tépicos, nomeadamente:

* Alnfra-estrutura Nacional da Qualidade de Laboratérios;

* O quadro juridico e regulamentar para a gestdo da qualidade de laboratérios;
* Mecanismos de monitorizagao, avaliagdo e melhoria continua;

* Mecanismos de financiamento;

* Recursos humanos;

* Sistema de Gestdo de Recursos Humanos;

* Aquisicao e cadeia de abastecimento (para equipamentos e reagentes).

A finalidade e o conteludo de cada elemento sdo explicados em pormenor no modelo da Politica
Nacional da Qualidade de Laboratérios e Plano Estratégico, fornecido no Suplemento.

222 Estrutura de uma Politica Nacional da Qualidade de Laboratdrios e
Plano Estratégico

Qualquer politica e plano estratégico, incluindo uma Politica da Qualidade e/ou Plano Estratégico de
um Laboratério Nacional, devem incluir varios elementos essenciais.

Integracao de uma politica e plano estratégico

No passado, muitos paises tendiam a concentrar-se no desenvolvimento de planos estratégicos e
a ignorar a fase de desenvolvimento de politicas. Contudo, uma politica € o primeiro passo no
processo de planeamento (Figura 1). A politica proporciona uma visdo geral e cria uma
compreensédo profunda acerca da necessidade da acgao e quais resultados a longo prazo serao
necessarios para concretizar essa visdo. Um plano estratégico fornece um roteiro bem definido e
orientado para a acgao e descreve como o0s elementos da politica serao implementados nos
proximos anos. Como tal, ha vantagens em formular uma politica antes de desenvolver um plano
estratégico, pois a politica ajuda a definir as estratégias a focar. Uma politica normalmente abrange
um periodo de 10 anos, enquanto um plano estratégico abrange um periodo de trés a cinco anos.
Um plano estratégico pode ser redefinido e renovado varias vezes durante o prazo mais longo da
politica (ou seja, varios planos estratégicos podem ser desenvolvidos e implementados
sequencialmente durante a validade da politica em questao) [33].

Uma politica e um plano estratégico podem ser documentos separados, mas também podem ser
conjugados num documento Unico. Este Documento de Orientagdo apresenta um modelo que é
uma combinacao de uma Politica Nacional da Qualidade de Laboratérios (incluindo declaracoes de
politica) e um Plano Estratégico Nacional da Qualidade de Laboratérios (incluindo os objectivos
estratégicos resultantes). Isto tem vantagens multiplas em termos de desenvolvimento e
implementacgao:

* O processo de desenvolvimento de uma politica e de um plano estratégico compreende
uma série de etapas idénticas. Assim, a formulagéo de declaragdes de politica, seguida
imediatamente pela formulagao de objectivos estratégicos, resulta num processo de
desenvolvimento mais eficiente.

e Para alguns paises, combinar a politica e o plano estratégico num documento unico fornece
uma visao geral abrangente e uma orientagdo acerca da necessidade de mudangas (=
visdo), quais mudancgas sao necessarias (= politica) e como isso pode ser realizado (=
estratégia), garantindo assim a consisténcia.



POLITICA

PLANO ESTRATEGICO

PLANOS OPERACIONAIS

IMPLEMENTACAO

MONITORIZACAO E AVALIACAO

Apesar disso, se um pais costuma separar as politicas dos planos estratégicos, por exemplo,
devido a diferengas nos processos de ratificacido e aprovagdo, o modelo da Politica Nacional da
Qualidade de Laboratérios e Plano Estratégico continua a ser um recurso valioso para identificar
declaragcées da politica especificas sobre qualidade e/ou objectivos estratégicos relevantes a
serem adicionados a Politica Nacional da Qualidade de Laboratérios e/ou ao Plano Estratégico, ou
para elaborar separadamente uma Politica Nacional da Qualidade de Laboratérios e um Plano
Estratégico. As orientagcbes fornecidas neste documento continuam a ser relevantes,
independentemente de um pais decidir combinar a politica com um plano estratégico ou manté-los
separados.
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A estrutura e o conteudo de uma politica e de um plano estratégico ndo sao imutaveis e podem
variar de pais para pais. Contudo, qualquer politica e plano estratégico devem incluir os seguintes
elementos essenciais:

e Visao
A visdo descreve a perspectiva ideal para o sector laboratorial previsto e executado pelo
pais através do desenvolvimento e implementagéo da politica e do plano estratégico. No
contexto de uma politica da qualidade, a visdo pode ser substituida por uma definicao
nacional da qualidade de laboratorios.

e Objectivo geral da politica

O objectivo geral da politica € uma descrigdo mais concreta do objectivo global que deve
ser concretizado através do desenvolvimento e da implementacao da politica e do plano
estratégico.
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Os topicos da politica podem ser considerados como os diferentes capitulos da politica.
A descrigao dos resultados de cada tépico da politica demonstra o que o pais pretende
alcancar através da implementacao das declaragdes da politica.

As declaragdes da politica sdo as declaragdes concretas do que precisa ser realizado para
cada tépico da politica, a fim de alcangar o objectivo da politica em geral e contribuir em
prol da visao.

A andlise da situacao especifica a situagao actual, identificando desafios e possiveis
areas de melhoria de origem interna ou externa.

Para cada declaragao da politica, podem ser formulados um ou mais objectivos
estratégicos como primeiro passo para a implementagéo da politica (ou vice-versa:

pode ser formulado um objectivo estratégico para a implementagao de varias
declaragdes da politica).

Como um plano estratégico abrange um periodo mais curto do que uma politica, &
necessario desenvolver varios planos estratégicos sequencialmente ao longo do periodo
de vigéncia de uma politica. Como tal, nem todas as declaragdes da politica precisam ser
traduzidas em objectivos estratégicos em cada plano estratégico. Isso depende do que é
realisticamente alcancavel durante o periodo de vigéncia do plano estratégico.

O plano operacional descreve as actividades detalhadas necessarias para garantir que a
meta estabelecida seja alcangada.

O orcamento atribuido a cada seccao permite a gestdo e execucao dos planos identificados.

Quadro de Monitorizagao e Avaliacao (MeA)

A Estrutura de MeA é uma ferramenta desenvolvida para garantir que as actividades sejam bem
avaliadas e monitoradas de acordo com os marcos acordados.

A politica e o plano estratégico podem ser complementados, por exemplo, com as conclusdes da
analise situacional, uma declaragcédo do compromisso do governo e quaisquer outros assuntos exigidos
pela politica nacional e pelas praticas de desenvolvimento do plano estratégico.
E importante que uma politica e um plano estratégico fornecam uma resposta detalhada as
seguintes perguntas:
* Qual é a situacao ideal? - A situacao ideal é descrita pela visdo e pelos resultados e
declaragbes da politica;

* O que é necessario fazer, em termos gerais, para alcangar a situagéo ideal? - Isto &
descrito pelos objectivos estratégicos.

O Bloco 3 sugere um esbogo para uma Politica Nacional da Qualidade de Laboratérios e Plano
Estratégico. O Suplemento contém uma explicagdo detalhada do conteudo de cada secgao que &
fornecida no modelo da Politica Nacional da Qualidade de Laboratérios e Plano Estratégico. Secc¢des
adicionais podem ser adicionadas com base nos requisitos de cada pais.



Bloco 3: Esbocgo tipico de uma politica e plano estratégico (0 modelo da
Politica Nacional da Qualidade de Laboratérios e Plano Estratégico no
Suplemento segue estas linhas gerais)

Esbogo tipico de uma Politica Nacional da Qualidade de Laboratorios e Plano Estratégico’:

Informagao de base,

Introdugéao,

Visao para servigos laboratoriais de qualidade,

Toépicos da politica, resultados esperados, declaragdes e objectivos estratégicos por tépico,

Anexos (com base nos requisitos nacionais e ao critério do grupo de trabalho sobre
desenvolvimento da politica):

Resultados da analise da situacao,
O caminho a seguir,

Membros do Grupo Nacional de Trabalho Laboratorial (GNTL),

O O O ©O

Qualquer outra informagao considerada importante para ser acrescentada.

1 Uma descricao do contetido de cada secgéo é fornecida no modelo da Politica Nacional da Qualidade de Laboratérios e Plano Estratégico. Informacdes

detalhadas sobre como desenvolver as varias secgdes sdo fornecidas na Secgéo 3.

2.2 Edigao, 2024

Orientagao para estabelecer um

Quadro Nacional da Qualidade de Laboratorios



N
N

er um
toérios

Orientagao para estabel
Quadro Nacional da Qualidade de Labo

2.2 Edicao, 2024

Seccao 3.
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Tabela 1: Tabela de decisdo para determinar se a Politica Nacional de Laboratérios
e/ou o Plano Estratégico devem ser alterados ou se deve ser desenvolvida
separadamente uma Politica Nacional da Qualidade de Laboratérios e/ou um Plano

Estratégico

Esta em vigor no
pais uma Politica
Nacional de
Laboratérios?

Esta em vigor no
pais um Plano
Estratégico para
Laboratoérios
Nacionais?

Recomendagao sobre as medidas a tomar:

Sim

Sim

Utilizar o modelo fornecido no Suplemento. Verificar se
a politica e o plano estratégico abrangem
suficientemente a criagdo de uma infra-estrutura
nacional da qualidade dos laboratérios e a
implementagao de Sistemas de Gestao. Se a cobertura
for insuficiente, alterar a politica e o plano estratégico
com declaragoes especificas sobre a qualidade e
objectivos estratégicos, utilizando as secgdes 3.1 e 3.2,
respectivamente e o modelo no Suplemento *.

Sim

Usar o modelo fornecido no Suplemento. Verificar se a
politica cobre suficientemente a criagdo de uma Infra-
estrutura Nacional da Qualidade de Laboratérios e a
implementacado de Sistemas de Gestdo. Se a cobertura
for insuficiente, alterar a politica com declaragoes
especificas sobre qualidade, usando a Secgéo 3.1 e o
modelo fornecido no Suplemento *. Desenvolver um
Plano Estratégico Nacional da Qualidade de Laboratérios
usando a Seccdo 3.2 e o modelo no Suplemento.

Sim

Usar o modelo fornecido no Suplemento. Elaborar
uma Politica Nacional da Qualidade de
Laboratoérios usando a secgdo 3.3 e o modelo no
Suplemento. Verificar se o plano estratégico cobre
suficientemente o estabelecimento de uma Infra-
estrutura Nacional da Qualidade de Laboratdrios e
a implementagao de Sistemas de Gestdo. Se a
cobertura for insuficiente, alterar o plano
estratégico com objectivos estratégicos
especificos da qualidade, utilizando a Secgédo 3.2 e
o0 modelo no Suplemento *.

Desenvolver uma Politica e um Plano Estratégico
Nacional da Qualidade de Laboratdrios utilizando a
secgdo 3.3 e o modelo no Suplemento.
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* Se nao for possivel alterar a Politica Nacional de Laboratérios e/ ou o Plano Estratégico (dependendo
das praticas nacionais), desenvolver separadamente uma Politica e/ou um Plano Estratégico
Nacional da Qualidade de Laboratérios, conforme descrito na Secgéao 3.3.

A Figura 2 indica as etapas a serem seguidas na alteragdo da Politica e/ou do Plano Estratégico
Nacional de Laboratérios, assim como no desenvolvimento separado de uma Politica e/ou um
Plano Estratégico Nacional da Qualidade de Laboratérios.

Alterar a Politica Alterar o Plano Estratégico Desenvolver uma Politica
Nacional de Nacional para Laboratdrios e/ou Plano Estratégico
Laboratérios com com objectivos estratégicos Nacional da Qualidade
declaragdes de politica da qualidade de Laboratdrios
da qualidade
Constituicdo
- do GTLN
89
LR
3
56, Analise da
3as e
< situagado e ou
SWOT
[
Adaptacgao da visdo e/ou Adaptar a visdo e/ou Desenvolver visdo e/ou
missdo com elementos de missao com elementos de missao para servigos
qualidade, se for qualidade, se for laboratoriais de qualidade
necessario necessario
Alterar os resultados Alterar os resultados por Alterar os resultados
por tépico da politica tépico do plano estratégico por tépico da politica
para se adequar a para se adequar a situagao para se adequar a
situagao local local situacao local
[0}
JE
,8 ° Verificar quais declaragbes Verificar quais objectivos Alterar as declaracdes da
8 E da politica da qualidade ja estratégicos da qualidade ja politica para se adequarem a
§ % o estdo abrangidas pela estao abrangidos pelo Plano situacéao local
<ot Politica Nacional de Estratégico Nacional para
Laboratoérios Laboratoérios
Incluir declaragdes adicionais Incluir objectivos Altera'r 98 objectivos
da politica da qualidade Yell . ici i estratégicos para se
P! q estratégicos adicionais adequarem a situaco local
Conduzir o dialogo sobre
politicas
oo Apresentar a Politica Apresentar o Plano
o x& Nacional de Laboratoérios Nacional de Apresentar a Politica
g’ g alterada para ratificagéo Laboratorios para Nacional da Qualidade
o2 aprovagéo de Laboratérios e/ou o
o % Plano Estratégico para
ratificacéo e/ou aprovagéo
Usar a Secgéo 3.1 Usar a Secgéo 3.1 Usar a Secgao 3.3

Figura 2: Passos a serem seguidos para alterar a Politica e/ou o Plano Estratégico Nacional de Laboratdérios e para
desenvolver separadamente uma Politica e/ou um Plano Estratégico Nacional da Qualidade de Laboratdrios.



31 Alteracdo da Politica Nacional de Laboratérios

Esta secgao destina-se a paises que podem alterar a sua Politica Nacional de Laboratdérios através
da inclusdo de declaragdes da politica adicionais especificas em matéria de qualidade.

311 Colaboradores envolvidos e suas fungoes e responsabilidades

A alteracdo da Politica Nacional de Laboratérios com declaragdes da politica especificas sobre
qualidade é um processo relativamente simples que pode ser conduzido pelo Grupo de Trabalho
Técnico Laboratorial (GTTL) e/ou Equipa Nacional de Coordenagao de Laboratérios e/ou GTLN?
ou entidade semelhante.

Dependendo dos protocolos especificos de cada pais para a alteragdo de politicas, mais
colaboradores podem estar envolvidos. Tais protocolos também podem exigir um dialogo politico
mais aprofundado (ver Secg¢do 3.3) para recolher retorno e obter a adesdo de mais partes
intervenientes. Contudo, salvo indicagdo em contrario, recomenda-se que o procedimento de
alteragdo seja o mais pragmatico e simples possivel, por uma questdao de tempo, eficiéncia e
recursos. Pode ser necessaria uma analise das partes intervenientes para identificar as partes
intervenientes importantes a incluir.

312 Procedimentos para alteragdo da Politica Nacional de Laboratoérios

Segue abaixo uma lista das etapas para alterar a Politica Nacional de Laboratérios através da
adicdo de declaragdes da politica especificas sobre qualidade.
i. Adaptar a visdo e/ou missdo com elementos da qualidade, se for necessario

* A visdo e a missdo expressas na Politica Nacional de Laboratérios podem necessitar de
alteragao, acrescentando elementos especificos relativos a qualidade. Para tal, analisar e
comparar a visdo modelo incluida no Suplemento com a visdo/miss&o actualmente incluida
na Politica Nacional de Laboratérios e alterar conforme for necessario.

ii. Alterar o resultado por topico da politica para se adequar a situagao local

* Usar o modelo da Politica e do Plano Estratégico Nacional da Qualidade de Laboratérios
(Suplemento) para alterar a descricdo dos resultados relevantes nos tépicos da politica de
modo a reflectir o nivel de qualidade desejado dos servigos laboratoriais.

iii. Verificar as declaragdes da politica especificas relativas a qualidade ja incluidas
na Politica Nacional de Laboratérios.

* Verificar quais declaragdes especificas da politica da qualidade no modelo ja estdo
abrangidas pela Politica Nacional de Laboratoérios e quais devem ser utilizadas para adicionar
ou alterar a Politica Nacional de Laboratoérios.

iv. Alterar a Politica Nacional de Laboratorios

* Alterar a Politica Nacional de Laboratérios, adicionando declaragdes da politica especificas
as questdes da qualidade.

v. Enviar a Politica Nacional de Laboratodrios alterada para ratificacéao e aprovagédo. Logo que a
Politica Nacional de Laboratérios for alterada, o documento deve ser ratificado e/ou aprovado

pelas autoridades competentes. As normas e procedimentos nacionais devem ser
respeitados.

Informagdes detalhadas sobre o GTLN estdo indicadas na Secgéo 3.3.1.
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32 Alteracdo do Plano Estratégico Nacional de Laboratorios

Esta seccdo destina-se a paises que podem alterar o seu Plano Estratégico Nacional para
Laboratoérios através da inclus&o de objectivos estratégicos adicionais especificos em matéria de
qualidade.

321 Colaboradores envolvidos e suas fungées e responsabilidades

A alteracao do Plano Estratégico Nacional de Laboratérios com objectivos estratégicos especificos
em matéria de qualidade é um processo relativamente simples que pode ser conduzido pelo Grupo
de Trabalho Técnico Laboratorial (GTTL)/Equipa Nacional de Coordenagdo de Laboratérios/
GTLN® ou entidade semelhante. E essencial que seja realizada uma consulta abrangente as partes
intervenientes durante a elaboragdo e/ou alteragdo do Plano Estratégico, a fim de recolher retorno
e obter adesao.

322 Procedimentos para alteracao do Plano Estratégico Nacional de
Laboratérios

Segue abaixo uma lista das etapas para alterar o Plano Estratégico Nacional de Laboratérios
através da adicao de objectivos estratégicos especificos sobre qualidade.

i. Adaptar a visdo/missdo com elementos da qualidade, se for necessario

* A visao e a missao expressas no Plano Estratégico Nacional para Laboratérios podem
necessitar de alteragdo, adicionando elementos especificos relativos a qualidade. Para tal,
analisar e comparar a visdo modelo incluida no Suplemento com a visdo/missao incluida no
Plano Estratégico Nacional para Laboratérios e alterar conforme for necessario.

ii. Alterar o resultado por topico do plano estratégico para se adequar a situagdo local

* Usar o modelo da Politica e do Plano Estratégico Nacional da Qualidade de Laboratérios
(Suplemento) para alterar a descrigdo dos resultados relevantes nos tépicos do plano
estratégico, de modo a reflectir o nivel de qualidade desejado dos servigos laboratoriais.

iii. Verificar os objectivos estratégicos especificos relativos a qualidade ja incluidos
no Plano Estratégico Nacional para Laboratoérios

* Verificar quais objectivos estratégicos especificos sobre qualidade no modelo ja estéo
abrangidos pelo Plano Estratégico Nacional para Laboratérios e quais devem ser
adicionados ou alterados no Plano Estratégico Nacional para Laboratoérios.

iv. Alterar o Plano Estratégico Nacional para Laboratérios

* Alterar o Plano Estratégico Nacional para Laboratérios, adicionando objectivos
estratégicos especificos as questdes da qualidade, conforme for necessario.

V. Apresentar o Plano Estratégico Nacional para Laboratdérios alterado para
ratificacao e aprovacéao

* Logo que o Plano Estratégico Nacional para Laboratdrios for alterado, o documento deve ser
aprovado pelas autoridades competentes. As normas e procedimentos nacionais devem ser
respeitados.

Informagdes detalhadas sobre o GTLN sao fornecidas na Secgédo 3.2.1.



33 Desenvolvimento de uma Politica Nacional da Qualidade de
Laboratérios e/ou um Plano Estratégico separados

Se nao for possivel alterar a Politica Nacional de Laboratérios e/ou o Plano Estratégico, os
seguintes passos devem ser seguidos para a elaboragdo separada de uma Politica Nacional da
Qualidade de Laboratérios e/ou um Plano Estratégico.

1. Constituicdo do Grupo de Trabalho Laboratorial Nacional (GTLN)

O primeiro passo no processo de desenvolvimento da Politica Nacional da Qualidade de Laboratdrios
e/ou do Plano Estratégico é a formagao de um grupo de trabalho responsavel pelo processo. Neste
documento, o termo GTLN é utilizado para designar esse grupo de trabalho. O GTLN deve ser
composto por um presidente, um secretario executivo e representantes, conforme indicado no Bloco
4. A composicao do GTLN deve ser flexivel e incluir representantes de laboratérios nacionais e
regionais, assim como outras partes intervenientes importantes do sector privado dos servigos
laboratoriais de saude no pais. O GTLN deve reflectir uma combinacgao suficiente de competéncias
para garantir a disponibilidade de conhecimentos e experiéncia adequados para o
desenvolvimento da Politica Nacional da Qualidade de Laboratérios e/ou do Plano Estratégico.

Bloco 4: Possiveis partes intervenientes representadas no GTLN

Exemplos de partes intervenientes representadas no GTLN:
* Ministério da Saude (MdS) e outros ministérios relevantes, tais como o Ministério da
Agricultura, Ministério da Seguranca Alimentar, Ministério da Educacdo e Ministério do
Ambiente, ou ministérios semelhantes,

* Gestores de laboratérios (laboratérios do sector publico: laboratérios nacionais de
referéncia, laboratérios de programas verticais, representantes de laboratérios regionais e
representantes de associacdes de laboratdérios privados);

< Associagdes ou sociedades laboratoriais nacionais e conselhos reguladores (que
regulamentam a profissio)

+ Universidades e instituicdes de formagdo com curriculos de educagao laboratorial,
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= Organismos de acreditagado ou licenciamento de laboratérios e Organismo Nacional de Normalizagéo,

* Parceiros de desenvolvimento nacionais e internacionais,
* Instituto Nacional de Metrologia,
* Prestadores de servigcos de AEQ, especialmente se houver prestadores locais,

* Se a politica e o plano estratégico forem desenvolvidos no ambito do conceito “One Health»
(Uma So6 Saude): representantes dos servicos laboratoriais veterinarios, agricolas, de
seguranca alimentar e/ou ambientais.

Os termos de referéncia do GTLN devem incluir o seguinte:

1. Prestar aconselhamento e conhecimentos especializados ao governo em matéria de
laboratérios de saude.

2. Alterar a Politica e/ou o Plano Estratégico Nacional de Laboratérios ou desenvolver a
Politica e/ou o Plano Estratégico Nacional da Qualidade dos Laboratérios e, numa fase
posterior, os planos operacionais.

3. Procurar aconselhamento e chegar a um consenso com a comunidade das partes
intervenientes da rede de laboratérios de saude, como parte da fase de dialogo sobre a
politica.

4. Explicar e promover activamente a importancia dos servigos laboratoriais de qualidade no pais.

2.2 Edigao, 2024



N
00

Orientacao para estabelecer um

Quadro Nacional da Qualidade de Laboratoérios

E importante obter uma visdo geral e uma compreensao profunda do estado actual dos servigos
laboratoriais para seleccionar as melhores estratégias de melhoria para o desenvolvimento de uma
Politica Nacional da Qualidade de Laboratérios e/ou Plano Estratégico. A Politica Nacional da
Qualidade de Laboratérios e/ou Plano Estratégico também devem estar alinhados com outras
politicas, planos e regulamentos regionais, nacionais e provinciais relevantes (por exemplo, a
Politica Nacional de Saude). O ciclo de planeamento da Politica Nacional da Qualidade de
Laboratérios e/ou do Plano Estratégico devem estar alinhados com o calendario dos ciclos
nacionais de planeamento e financeiros. Assim, a segunda etapa do processo de desenvolvimento
envolve a realizagdo de uma analise situacional para recolher as informagdes relevantes. A analise
situacional consiste nas seguintes actividades:

Realizar uma analise documental para obter informagdes sobre a organizagao do
sistema laboratorial e do sistema de salde em geral no pais, incluindo os seus principais
pontos fortes, desafios, oportunidades e ameacgas. Os documentos a analisar podem
incluir: o relatério da Avaliagado Externa Conjunta, relatérios de avaliagao do sistema
laboratorial; relatorios de avaliagao do sistema de saude; algoritmos de diagndésticos
nacionais; a Politica e o Plano Estratégico Nacional de Saude; planos estratégicos e/ou
operacionais de programas verticais; outras politicas e planos relevantes para o sector
laboratorial; leis e regulamentos relevantes para os sectores laboratoriais ou para o
desenvolvimento de politicas em geral; directivas e decretos ministeriais ou presidenciais
relevantes; estatisticas sobre a rede e o sistema laboratorial, incluindo nameros, fungdes,
tipos e localizagao de laboratdrios, pessoal, utilizacao, desempenho, modalidades de
financiamento, etc.

Realizar uma avaliagdo da rede e do sistema laboratorial para obter informagdes
e dados actualizados sobre a organizagao, a qualidade e o funcionamento dos
servigos, rede e sistema do laboratério. A tabela de classificagao LABNET da ASLM

“ ou a Ferramenta de Avaliagado Laboratorial da OMS S - Questionario do Sistema
podem ser usados para realizar essa avaliagao. Ao pontuar cada componente e
fornecer uma visualizagao grafica das pontuagdes, ambas as ferramentas fornecem
uma visao util de alto nivel sobre o funcionamento dos varios componentes da rede e
do sistema laboratorial.

Usar as informagodes da avaliagéo da rede e do sistema laboratorial para realizar uma
analise SWOT para identificar pontos fortes, pontos fracos, oportunidades e ameacgas
relacionadas aos servigos laboratoriais de qualidade. O procedimento para realizar

4 Uma nova matriz para pontuar a funcionalidade das redes laboratoriais nacionais em Africa: introdugéo da tabela de classificagdo LABNET |
Ondoa | African Journal of Laboratory Medicine (ajlmonline.org
5 OMS | Ferramenta de Avaliagao Laboratorial (Laboratory Assessment Tool)



uma analise SWOT encontra-se descrito no documento de melhores praticas e guia
para facilitadores da OMS/Desenvolvimento da Europa intitulado de um plano
estratégico nacional de laboratoérios.

Realizar um exercicio de mapeamento das partes intervenientes para identificar as partes
intervenientes importantes que estao activamente envolvidas ou que influenciam directa ou
indirectamente a qualidade dos servigos laboratoriais. Isso fornece informagdes sobre as
partes intervenientes que devem estar envolvidas no processo de desenvolvimento da
Politica e/ou do Plano Estratégico Nacional da Qualidade de Laboratdrios, seja
directamente como membros do GTLN ou indirectamente como parte da fase de dialogo
sobre a politica. Um beneficio directo de incluir e envolver uma ampla gama de partes
intervenientes é que a Politica e/ou o Plano Estratégico Nacional da Qualidade de Laboratérios
serdo adaptados de melhor forma aos varios beneficiarios e ira criar apropriagéo [33]. Uma lista
de possiveis partes intervenientes é fornecida no Bloco 5.

Bloco 5: Lista de possiveis partes intervenientes (ndo exaustiva)

Organizacdes governamentais Outras organizagdes / Institutos
« Ministério da Saude, - Autoridades reguladoras dos
- Ministério da Agricultura, servigos de saude,

. Ministério do Ambiente, . Universidades e institutos de

formagéao que oferecem
programas curriculares de
educacao laboratorial,

. Ministério das Financas,
. Ministério da Economia,

. Ministério da Educaggo, ) Orgao Nacional de Normalizagao,

. Secretarias provinciais de saude, J Orgéo Nacional de Acreditaco,

. Secretarias distritais de saude, © el Neetene] @l Metrologia,

. !Deritosln_acionais em dados e/ou de *  Sistema de aquisicio e
informatica.

abastecimento e/ou armazéns
clinicos Nacionais,

CIEENZEEES Bl SRHE €12 C2IRl Parceiros de desenvolvimento

e Laboratérios do sector publico, Nacionais e Internacionais,
* Laboratérios do sector privado, e Empresas de seguros,
0 Privados com fins lucrativos, * Organizagdes profissionais

0 Privados sem fins lucrativos: de laboratorios,

* Organizagdes de
. consumidores de
ii. Organizag6es nao-governamentais laboratérios.

i. Organizagées religiosas,

(ONG). » Entidades Reguladores de IVD

Todos os dados e informagdes obtidos a partir da analise situacional irdo proporcionar a base para
o desenvolvimento da Politica e/ou do Plano Estratégico Nacional da Qualidade de Laboratérios.

A visao para servigos laboratoriais de qualidade descreve o estado ideal que deve ser alcangado
através da implementagdo da Politica Nacional da Qualidade de Laboratérios e/ou do Plano
Estratégico. Todas as declaragdes da politica e objectivos estratégicos devem, por conseguinte, ser
formulados tendo em mente essa visdo. Enquanto a analise situacional fornece uma visdo da
situagdo actual (o ponto de partida), a visdo fornece uma perspectiva sobre onde o pais quer
chegar (o objectivo final).
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Usar as perguntas no Bloco 6 como uma lista de verificagao para estimular o pensamento sobre
as dimensdes da qualidade a serem incorporadas a visao. Um exemplo de visédo é fornecido no
Bloco 7 e no modelo (Suplemento).

Bloco 6: Perguntas para ajudar a definir as dimensdes da qualidade e atender
as necessidades locais para o desenvolvimento de uma visao para servigos
laboratoriais de qualidade (adaptado de [33]).

Perguntas que podem ajudar a definir as dimensdes da qualidade e a atender as
necessidades locais

Aspecto Eficacia Os servicos laboratoriais sdo adequados as necessidades de saude da
populacao e consistentes com o conhecimento e as evidéncias para

alcancar os melhores resultados de saude possiveis?

Eficiéncia Os recursos sdo alocados e utilizados da melhor maneira possivel para
alcangar os resultados?

Seguranca e A prestagao de servigos laboratoriais utiliza os meios mais seguros e
Proteccao protegidos possiveis (incluindo a gestdo de dados) e reduz/evita danos?

Centrado nas A experiéncia dos servigos laboratoriais € positiva na perspectiva dos
pessoas clientes?

Existe uma sensagao de confianga na qualidade dos servigos
laboratoriais?

Pontual Os tempos de espera pelos resultados dos exames laboratoriais sdo
aceitaveis para a populacao e suficientemente curtos para evitar danos

desnecessarios?

Equitativo e Existem barreiras ou disparidades em factores relacionados com a idade,
acessivel género, raga, etnia, localizagdo geogréafica, religido, estatuto
socioeconoémico, lingua ou filiagao politica?

Bloco 7: Exemplo de uma visao para servigos laboratoriais de qualidade na Politica
Nacional da Qualidade de Laboratérios e/ou Plano Estratégico (adaptado de [34])

[Nome do pais] deve (de acordo com o conceito One Health) dispor de uma rede bem organizada
e sustentavel de servicos laboratoriais com garantia de qualidade, acessiveis e a precos
acessiveis a todos.

Esta rede é gerida e monitorizada através de politicas, planos, regras e regulamentos
implementados e actualizados regularmente. Os laboratérios utilizam sistemas de informacao e
comunicagao sem papel, de acordo com as normas internacionais e, um sistema de referéncia e
transporte de amostras de ultima geragao, garantindo assim um atendimento ideal ao paciente e
uma vigilancia robusta dos eventos de saude publica. Programas de formacéao inicial e em servico
actualizados geram funcionarios bem treinados, qualificados e certificados, dedicados e bem
remunerados. Os gestores de laboratério formados s&do competentes para gerir e liderar processos
nos laboratérios. Em todos os niveis das redes laboratoriais, o pessoal técnico realiza testes
laboratoriais controlados baseados em evidéncias e com garantia de qualidade. Utilizam
equipamentos e consumiveis controlados e com garantia de qualidade, metodologias
padronizadas e praticas éticas através da implementacao de um Sistema de Gestao funcional que
esta em conformidade com as normas nacionais ou internacionais da Qualidade de Laboratdrios.
S&o implementados sistemas adequados de gestdo de riscos bioldgicos, controlo de infecgdes e
eliminagao de residuos e, todos os laboratérios sdo registados e licenciados com base nas Normas
Nacionais de Qualidade de Laboratorios (NNQL) definidas, com programas AEQ amplamente
estabelecidos. Os laboratdérios sdo incentivados a obter acreditagcao internacional.



O préximo passo concentra-se em determinar e formular os resultados desejados para cada topico
da politica da qualidade. Esses resultados descrevem, para cada topico da politica, a situagao ideal
a ser alcangcada através da implementacado das declaragcdes e dos objectivos estratégicos previstos
no tépico em questdo. Por conseguinte, os resultados devem basear-se e contribuir para alcangar
a visdo global de servicos laboratoriais de qualidade. O modelo da Politica Nacional da Qualidade
de Laboratérios e Plano Estratégico fornece exemplos de resultados por tépico da politica que
podem ser analisados, alterados e emendados pelo GTLN e/ou o GTLN pode formular resultados
diferentes ou adicionais.

Em seguida, devem ser formuladas as declaragbes da politica necessarias para alcangar um
resultado especifico. Usar o modelo (Suplemento) para seleccionar as declaragbes da politica a
serem incluidas e altera-las para se adequarem a situagéo local:

* Eliminar as declaragdes da politica consideradas nao aplicaveis;

» Reformular as declaragdes restantes da politica, conforme for necessario;

e Complementar as declaragbdes da politica com declaragées adicionais. Os membros do
GTLN devem concordar que o conjunto total de declaragdes da politica em cada tépico da
politica é suficiente para alcangar o resultado desse tépico da politica.

As declaragbes da politica sdo formuladas como normas e consistem em duas partes:
1. A primeira parte descreve o que precisa ser implementado / feito / criado, etc.

2. A segunda parte descreve o motivo, para o qual isso precisa ser feito.

Como tal, uma declaracao de politica quase sempre segue este formato: “Deve haver [descricdo do
que precisa ser implementado/feito/criado /...] para garantir [descricdo do motivo para o qual
isso precisa ser feito]».

Exemplo:

Deve haver uma lei de normalizagdo, uma lei de licenciamento e acreditagdo e uma lei de metrologia
aplicaveis aos servigos laboratoriais, a fim de garantir a aplicagdo da Infra-estrutura Nacional da
Qualidade de Laboratdrios e o avango na implementacao de um Sistema de Gestao.

Logo que as declaragbes da politica sejam formuladas, o GTLN deve avancar para a etapa
seguinte da cascata de planeamento (Figura 1), ou seja, o planeamento estratégico.

Enquanto as declaragdes da politica descrevem a situagao ideal a alcangar para concretizar a visao de
servigos laboratoriais de qualidade, os objectivos estratégicos descrevem, em termos gerais, as
actividades a realizar para passar da situagao actual a implementagéao das declaragdes da politica.
As situagbes actuais diferem entre os paises, pelo que nao é possivel fornecer um conjunto
uniforme de objectivos estratégicos que possa ser utilizado como modelo para o plano estratégico.
O modelo da Politica Nacional da Qualidade de Laboratérios e do Plano Estratégico (Suplemento)
fornece exemplos de objectivos estratégicos. O GTLN pode comecar com a selecgao de objectivos
estratégicos relevantes do modelo, adapta-los e incorpora-los ao Plano Estratégico Nacional da
Qualidade de Laboratérios do pais, seguido da formulagdo de objectivos estratégicos adicionais,
quando for necessario. Os objectivos estratégicos sao formulados de forma activa, ou seja, comegam
sempre com um verbo orientado para a acgao (desenvolver/
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criar/implementar/estabelecer/etc.). Por exemplo: “Desenvolver e rever periodicamente as
directrizes de pessoal com base na carga de trabalho e nos tipos de testes.” Consultar o modelo
da Politica Nacional da Qualidade de Laboratérios e do Plano Estratégico (Suplemento) para obter
mais exemplos.

Deve-se observar o seguinte:
* Algumas declaragdes da politica exigem apenas um objectivo estratégico,

* Algumas declaragdes da politica exigem varios objectivos estratégicos,

* Alguns objectivos estratégicos estao relacionados ou contribuem para a
implementacgao de varias declaragcdes da politica.

Os objectivos estratégicos (abrangendo um periodo de trés a cinco anos) nao tém
necessariamente de conduzir a implementagdo integral de uma declaragdo da politica
(abrangendo um periodo de 10 anos). Os objectivos estratégicos e o plano estratégico global devem
ser realistas. Os objectivos estratégicos devem ser alcangaveis dentro do periodo de trés a cinco
anos do plano estratégico. Se tal ndo for viavel, podem ter de ser divididos em varios objectivos
estratégicos sequenciais. Da mesma forma, a totalidade de todos os objectivos estratégicos (ou seja,
o plano estratégico global) deve ser alcangavel no periodo de trés a cinco anos, se 0s recursos
estiverem disponiveis. Se isso ndo for possivel, € necessario estabelecer novas prioridades até que
o plano estratégico seja realista e a sua implementagao dentro do prazo seja viavel.

Depois de finalizado o plano estratégico, a politica e o plano estratégico, juntamente com a visao
geral para servicos laboratoriais de qualidade, podem ser consolidados num modelo de Politica
Nacional da Qualidade de Laboratérios e Plano Estratégico, pronto para a fase seguinte: didlogo e
aprovacao.

E essencial que se alcance consenso abrangente sobre a Politica Nacional da Qualidade de
Laboratdrios e Plano Estratégico para que haja apropriagcao. Como tal, os membros do GTLN devem
realizar uma ronda de consultas com todas as partes intervenientes importantes. Isso garantira que
as declaracbes da politica e os objectivos estratégicos sejam apoiados pela maior audiéncia
possivel. As consultas com as partes intervenientes podem ser realizadas na forma de um
workshop formal, uma conferéncia ou uma série de reunides de consulta.

Com base nos comentarios das partes intervenientes, deve ser preparada uma versao final da Politica
Nacional da Qualidade de Laboratdrios e Plano Estratégico. Quando a quantidade de comentarios for
relativamente pequena, o documento final pode ser preparado pelo Secretario Executivo mas se a
quantidade de comentarios for mais acentuada, pode ser necessario organizar outra reunidao do GTLN.
Se o pais tiver formatos fixos para documentos de politica e plano estratégico, o Secretario Executivo
e o Presidente do GTLN devem configurar os documentos de acordo com esses formatos.

A Politica Nacional da Qualidade de Laboratdrios e/ou o Plano Estratégico permanecem sob forma
de projecto até que o governo aprove oficialmente os documentos. Como tal, o passo seguinte é
obter a aprovacao, enviando o projecto da Politica Nacional da Qualidade de Laboratérios e/ou o
Plano Estratégico as entidades governamentais competentes (isso varia de acordo com o pais) para
aprovacgao/ratificagao.
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Os ministérios e departamentos relevantes serdo responsaveis pela implementacado da politica e
do plano estratégico. Se esses documentos forem desenvolvidos e implementados sob uma
abordagem One Health, o processo geral é frequentemente liderado pelo Ministério da Saude,
designado como “Ministério Lider”. A supervisao da gestao de todo o processo de implementacao
em todos os sectores e ministérios fica a responsabilidade de um 6rgao de coordenagao
interministerial.

O desenvolvimento de planos operacionais orgamentados garante que as declaragdes da politica
e os objectivos estratégicos sejam traduzidos em acgdes realizadas de forma integrada e a um
ritmo compativel com os recursos administrativos e financeiros do pais. Os planos operacionais
abrangem normalmente um periodo de um ano. O desenvolvimento de planos operacionais também
requer o apoio de muitos sectores da sociedade, parceiros e do governo. E de extrema importancia
que todos os colaboradores (Que possam estar) envolvidos no processo de planeamento sejam
identificados por meio de uma andlise completa das partes intervenientes, tenham expectativas
realistas e precisas e, operem de maneira eficaz, coordenada e oportuna. Os planos operacionais
devem ser Especificos, Mensuraveis, Acordados/Atribuidos, Realistas e com Prazos Definidos
(SMART):

¢ Especificos: os objectivos dos planos operacionais sdo claros e formulados de forma a
permitir apenas uma interpretagao.

¢ Mensuraveis: os objectivos sdo complementados com indicadores de desempenho,
para que seja possivel verificar se foram alcangados na integra e correctamente.

e Acordados/Atribuidos: os objectivos sdo atribuidos a pessoas organizagoes
especificas que estao cientes disso e concordaram em implementar o objectivo dentro
do prazo estabelecido para o mesmo.

¢ Realistas: os objectivos devem ser alcangaveis dentro do prazo que lhes foi atribuido.

¢ Prazos Determinados: os objectivos tém um prazo estipulado.

Os planos operacionais devem ser or¢camentados para garantir a alocagdo de fundos suficientes
para permitir a sua implementagao completa.

Os planos operacionais sdo documentos dindmicos, interligados com os objectivos do plano
estratégico e actualizados conforme necessario para reflectir os sucessos, desafios e licdes
aprendidas.



Um modelo bem conhecido que esta na base das normas internacionais da qualidade e dos
Sistemas de Gestdo da qualidade é o ciclo de Deming, ou ciclo Plan-Do-Check-Act (PDCA) 6
(Planear, Fazer, Verificar, Actuar). O mesmo modelo deve ser aplicado ao processo de
planeamento estratégico e da politica, além de desenvolver e implementar a politica e o plano
estratégico, os paises devem estabelecer um quadro de MeA para seguir de perto a
implementagado e reflectir sobre os sucessos alcangados, os desafios enfrentados e as ligcdes
aprendidas. Com base nisso, os paises devem adaptar e alterar os planos operacionais e
estratégicos para garantir que continuem realistas e adequados para a implementagdo das
declaragdes da politica.

O sucesso dos esforgcos para melhorar a qualidade dos servigcos laboratoriais € influenciado pelo
desenvolvimento e institucionalizagdo de uma “cultura da qualidade” em todos os laboratdérios. Nao
existe uma definigdo Unica do que é uma cultura da qualidade, mas pode ser descrita como “uma
organizagao que cria um ambiente de trabalho aberto e participativo, onde as ideias e as boas
praticas sao partilhadas, onde a educacao e a inovagdo sio valorizadas e onde a culpa é usada
excepcionalmente” [33]. Uma cultura € influenciada por um conjunto complexo de factores e valores,
incluindo valores culturais, sociais, pessoais e profissionais, assim como pelo ambiente médico-
legal. Mudar essas culturas para implementar a politica e o plano estratégico e para avangar na
implementacdo dos Sistemas de Gestao pode, como tal, ser um processo lento e desafiante, que
enfrenta a oposigao daqueles que se sentem ameagados pela mudancga.

Os lideres politicos e do sistema de saude, assim como a Direc¢cao dos laboratodrios, desempenham
um papel fundamental na definigdo e promogao de uma cultura da qualidade e no exemplo a seguir
para incorporar os valores necessarios em todo o sistema laboratorial [33]. A norma ISO
15189:2022 exige agora explicitamente que a Direccdo dos laboratérios comprove o seu
compromisso em relagdo ao desenvolvimento e a implementacdo do sistema de gestdo da
qualidade e com a melhoria continua da sua eficacia (clausula 8.2.3) [35]. O mesmo deve aplicar-
se aos lideres politicos e do sistema de saude a nivel nacional no que diz respeito a criagao da
Infra-estrutura Nacional da Qualidade de Laboratdérios para apoiar os laboratérios na
implementagdo e manutengdo bem-sucedida dos Sistemas de Gestao.

O processo de desenvolvimento e implementagdo de uma politica e um plano estratégico pode,
por si sO, ser um factor determinante e um mecanismo para promover melhorias na qualidade dos
cuidados — pode envolver e garantir a adesao das partes intervenientes, chamar a atencdo do
publico e dos profissionais para a questao e, proporcionar uma oportunidade para demonstrar o
valor das praticas da qualidade para o sistema de saude [33].
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Nota:

As explicacbes sobre o conteudo das varias seccbes da Politica
Nacional da Qualidade de Laboratérios e do Plano Estratégico estao
apresentadas nos blocos cinzentos. Quando adaptar a Politica
Nacional da Qualidade de Laboratérios e o Plano Estratégico ao
contexto do pais as explicacdes devem ser excluidas.
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Informacio de base

Informagdes sobre o conteudo

O conteudo da secgao preliminar é determinado pelas praticas nacionais e/ou pelo grupo de
trabalho de desenvolvimento da politica (neste documento de orientagao, este grupo de trabalho
€ designado por GTLN - ver Capitulo 3).

Exemplo de conteudo que pode (mas nao tem de) ser incluido na informacao de base:
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Uma mensagem do Ministro responsavel,
Uma mensagem do Secretario de Estado,

Uma mensagem do Director dos Servigos Laboratoriais,
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* Um prefacio do Director do Instituto Nacional de Saude,
* Uma introdugao do (Secretario Executivo do) GTLN,

* Agradecimentos.

Um elemento importante de uma politica € a declaragédo de compromisso do governo, para a qual
a informacgao de base € uma secgao logica. Por exemplo, o compromisso do governo pode ser
expresso através da mensagem do Ministro, indicando que o governo assume a responsabilidade
global pela qualidade dos servigos laboratoriais, pela eficacia e eficiéncia dos laboratdérios e pela
Infra-estrutura Nacional da Qualidade de Laboratérios, fornecendo orientagdo, financiamento a
longo prazo e todos os outros meios de apoio necessarios.



1. Introducéo

Informacgdes sobre o conteudo

A semelhanca da informacao de base, o contetido da introducao é flexivel e, fica ao critério do GTLN
e das praticas nacionais. Contudo, a introdugédo deve fornecer informagdes sobre a necessidade
de uma Politica Nacional da Qualidade de Laboratérios e/ou um Plano Estratégico e descrever o
contexto em que foram desenvolvidos. Pode ser incluido um breve histérico dos servigos laboratoriais
no pais e um resumo curto acerca da analise da situagao, indicando os principais pontos fortes,
pontos fracos, oportunidades e ameagas relacionados com a qualidade dos servigos laboratoriais.
A introducao deve explicar como a Politica Nacional da Qualidade de Laboratérios e/ou o Plano
Estratégico visa melhorar a situagao actual. Pode também elaborar acerca dos principais principios
que orientaram o desenvolvimento € um resumo do processo de desenvolvimento da Politica
Nacional da Qualidade de Laboratérios e/ou do Plano Estratégico.
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2. Visdo para servicos laboratoriais de qualidade

Informacgdes sobre o conteudo

Encontra-se adiante um modelo de visao para servigos laboratoriais de qualidade. Este pode ser
utilizado para alterar a visdo da Politica Nacional de Laboratérios e/ou do Plano Estratégico
existente ou, apds adaptagdo ao contexto do pais, para ser adicionado a Politica Nacional da
Qualidade de Laboratérios e/ou ao Plano Estratégico do pais.

[Nome do pais] deve (de acordo com o conceito One Health) dispor de uma rede bem organizada
e sustentavel de servigos laboratoriais com garantia de qualidade, acessiveis e a pregos razoaveis
para todos.

Esta rede é gerida e monitorizada através de politicas, planos, regras e regulamentos
implementados e actualizados regularmente. Os laboratérios utilizam sistemas de informacao e
comunicagao electrénicos, assim como um sistema de referéncia e transporte de amostras de
ultima geragao, garantindo assim um atendimento ideal ao paciente e uma vigilancia robusta dos
eventos de saude publica, em conformidade com as normas internacionais.

Programas de formagao inicial e em servigco actualizados geram funcionarios bem formados,
qualificados e certificados, dedicados e bem remunerados. Os gestores de laboratério formados séo
competentes para gerir e liderar processos no laboratério e estdo empenhados no
desenvolvimento e implementagao do sistema de gestdo da qualidade e na melhoria continua da
sua eficacia. Em todos os niveis das redes laboratoriais, o pessoal técnico realiza testes laboratoriais
controlados baseados em evidéncias e com garantia de qualidade, utilizando equipamentos e
consumiveis de alta qualidade, metodologias padronizadas e praticas éticas. Um Sistema de
Gestdo da Qualidade Laboratorial funcional, em conformidade com as normas nacionais ou
internacionais da Qualidade de Laboratérios e com sistemas adequados de gestdo de riscos
biolégicos, controlo de infecgdes e eliminagdo de residuos, estd implementado em todos os
laboratorios.

Todos os laboratérios sao registados e licenciados, com base numa Norma Nacional da Qualidade de
Laboratérios definida e, existem programas de Avaliagdo Externa da Qualidade amplamente
estabelecidos. Os laboratdrios sao incentivados a obter acreditagao internacional.



3. Topicos, declaragbes de orientacio e objectivos estratégicos da
politica

Informacgdes sobre o conteddo

Esta é a parte central da Politica Nacional da Qualidade de Laboratérios Nacionais e/ou do Plano
Estratégico. Contém os resultados esperados da politica, as declaragbes da politica e os
objectivos estratégicos para todos os topicos da politica. Cada tépico da politica segue uma
estrutura fixa:

1. Resultados da politica: o(s) principal(is) resultado(s) a ser(em) alcangado(s) para esse topico
da politica;

2. Declaragdes da politica: principios orientadores do que é necessario fazer para alcangar
o(s) resultado(s) esperados da politica;

3. Objectivos estratégicos: descrigdo das acgdes necessarias para implementar as
declaragdes da politica e alcangar o(s) resultado(s) esperados da politica. Os objectivos
estratégicos podem estar ligados a varias declaragdes da politica e até em diferentes
tépicos da politica. Por outro lado, podem ser necessarios varios objectivos estratégicos
para cumprir uma declaragao da politica.

Este modelo contém declaragdes da politica e objectivos estratégicos para os seguintes topicos
da politica:

1. Infra-estrutura Nacional da Qualidade de Laboratorios
Quadro juridico e regulamentar,
Monitorizagdo e melhoria continua,

Financas,

Recursos humanos.

Toépico 1 da Politica: Infra-estrutura Nacional da Qualidade de Laboratérios

Informagdes sobre o conteddo

E importante iniciar a Politica Nacional da Qualidade de Laboratérios e/ou o Plano Estratégico
com declaragdes e/ou objectivos para estabelecer a infra-estrutura da qualidade necessaria para
apoiar a implementagédo do Sistemas de Gestao de todos os laboratérios nos diferentes niveis da
rede nacional de laboratérios. Assim, o primeiro tépico da politica deve abordar o estabelecimento de
NNQL faseadas e um sistema de licenciamento para garantir um alto nivel de qualidade dos
servigos laboratoriais, do pessoal de laboratdrios e do ensino laboratorial. Os laboratérios devem
cumprir, no minimo, o primeiro nivel das NNQL, monitorizar o seu desempenho utilizando
indicadores da qualidade e participar em esquemas de ensaios de proficiéncia em relagdo a AEQ
para todos os testes, a fim de obterem a certificagdo. Isso garantira que cada laboratério disponha
de um Sistema de Gestao para monitorizar a qualidade dos seus resultados. Além disso, este topico
da politica (ou seja, Infra-estrutura Nacional da Qualidade de Laboratérios) deve garantir que existe
capacidade suficiente no pais para calibrar e manter o equipamento laboratorial. Deve também
prever a criagdo/designacdo de instituicdes responsaveis por estes processos, incluindo um
Organismo Nacional de Normalizagdo e um Organismo Nacional de Acreditagdo, um Instituto
Nacional de Metrologia acreditado pela ISO 17025 e, de outras entidades acreditadas pela ISO
17025 que prestam servigos de calibragédo e manutengao de equipamento.
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Infra-estrutura Nacional
da Qualidade de Laborat6rios

Normalizagdo e Metrologia e
acreditagao calibragéo
Organismo Nacional de Organismo Nacional de Instituto Servigos de
Normalizagéo Acreditag@o Nacional de calibragédo
: i Metrologia privados
Normas ‘
Nacionais da Licenciamento Acreditagdo  De acordo Membro da Acreditado por Acreditado
Qualidade de com AFRAC e ILAC ISO 17025 por ISO
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Divulgagao Revisdo

Figura 3: Visao geral dos elementos importantes a serem abordados pela Politica e Plano Estratégico Nacional (da
Qualidade) de Laboratérios relacionados a Infra-estrutura Nacional da Qualidade de Laboratérios

A Infra-estrutura Nacional da Qualidade de Laboratdrios exige que varias instituicbes importantes
sejam responsaveis pela normalizacdo, metrologia e acreditagcao dos laboratdérios. Se disponivel,
os paises podem considerar a utilizagdo da infra-estrutura nacional da qualidade existente
estabelecida para a fabricagdo, exportagcdo e comércio de bens e produtos, ou estabelecer uma

infra-estrutura separada dedicada a qualidade dos servicos laboratoriais. O pragmatismo é
fundamental na gestao da qualidade: os paises devem seleccionar a solugdo mais viavel e pratica.

e Normalizacao e acreditacao

O O governo deve designar um Organismo Nacional de Normalizagido responsavel pela
divulgacédo, implementagao, revisao e actualizacéo regulares das NNQL faseadas.

O Deve também ser criado um Organismo Nacional de Acreditacao, responsavel pelo
seguinte:

* Licenciar e certificar laboratérios dos diferentes niveis das NNQL faseadas.
* Licenciar profissionais de laboratério (ver Topico 5 da Politica: Recursos Humanos);

* Acreditagado de laboratérios baseado em normas internacionais. Esta fungao
também pode ser realizada por um organismo de acreditagcdo estrangeiro, mas
isso pode revelar-se um processo dispendioso € moroso.

Recomenda-se vivamente que o Organismo Nacional de Acreditagéo implemente os requisitos da
norma ISO 17011 para organismos de acreditagdo que certificam organismos de avaliagéo da
conformidade. O Organismo Nacional de Acreditagdo também deve ser reconhecido pela African
Accreditation Cooperation (AFRAC) e tornar-se membro da International Laboratory Accreditation Co-
operation (ILAC) pois isso garante que a acreditagdo concedida pelo Orgao Nacional de Acreditagéo
seja reconhecida internacionalmente.



Ou seja, a qualidade dos resultados e servigos de um laboratério acreditado por um Orgéo Nacional
de Acreditagcdo que esteja em conformidade com a norma ISO 17011, reconhecido pela AFRAC e
membro da ILAC é reconhecida e aceite internacionalmente.

Tanto o Organismo Nacional de Normalizacdo como o Organismo Nacional de Acreditacao
podem ser instituicdes recém-criadas ou ja existentes cujo ambito de actuacéao foi alargado. Antes
da criagdo/designacdo do Organismo Nacional de Acreditagdo, a Direcgdo ou o Departamento de
Laboratérios do Ministério da Saude pode actuar como organismo de acreditagao provisorio.

* Metrologia e calibracéo

Os laboratérios trabalham com equipamento sofisticado que precisam de manutengao e
calibragdo regulares para fornecer medi¢gdes precisas e confiaveis, rastreaveis de acordo com
normas internacionais. Isso € fundamental para a garantia da qualidade. Os paises devem
garantir capacidade suficiente de calibragdo e manutengdo de equipamento para os
laboratoérios, o que pode ser alcangado, por exemplo, através da criagcdo de um Instituto
Nacional de Metrologia e/ou outros servigos de calibragdo e manutengao de equipamento
(publico ou privado). Esses servicos devem ser certificados pela ISO 17025 para garantir a
qualidade dos servigcos de calibracéo e a rastreabilidade das normas de calibragéo ao
International System of Units (Sl). Muitos paises criaram institutos nacionais de metrologia
para facilitar a exportagdo e o comércio internacional. O ambito e a especializagdo deste
Instituto Nacional de Metrologia podem ser alargados para incluir a calibracao e a
manutengao de equipamento laboratorial.

Recomenda-se também que os paises garantam a disponibilidade suficiente de conhecimentos
especializados em matéria de gestdo da qualidade de laboratérios na Direccdo de Servigos
Laboratoriais. A Direcgédo de Servicos Laboratoriais € responsavel pela implementagido e
coordenacgao das declaragdes e/ou objectivos da Politica Nacional da Qualidade de Laboratdrios
e/ou do Plano Estratégico.

Resultados da politica

O pais possui uma Infra-estrutura Nacional da Qualidade de Laboratérios formalizada que apoia a
implementacdo e manutencéo de Sistemas de Gestao em todos os laboratérios da rede nacional
de laboratérios hierarquizados. Todos os laboratérios e pessoal de laboratérios do pais estao
registados e licenciados.
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Declaragoes de orientagao da Politica

Estrutura do Governo

1.

O Ministério da Saude deve ter uma Direcgdo de Servigos Laboratoriais com peritos
em matéria de gestdo da qualidade para garantir a disponibilidade de conhecimentos
especializados a nivel nacional. [NOTA: A Direcgao de Servigos Laboratoriais pode ser de
nivel nacional e provincial para os casos de sistemas de saude descentralizados.]

A Direcgao de Servicos Laboratoriais deve ser a entidade administrativa responsavel
pela implementacdo e manutengao dos Sistemas de Gestdo, com base nas NNQL
faseadas ou em normas internacionais, em todos os laboratdrios da rede nacional de
laboratérios hierarquizados.

Normalizagao e acreditacao

3.

10.

Devem ser desenvolvidas NNQL faseadas, revistas e actualizadas periodicamente, para
melhorar a qualidade dos servigos laboratoriais. As NNQL devem incluir requisitos

para controlar e garantir a qualidade dos testes no local de prestagao de cuidados
(POCT).

Uma instituicao (ja existente ou recém-criada) deve ser designada como Organismo
Nacional de Normalizagao para servigos laboratoriais. Esta instituicao deve ser responsavel
pela revisao, alteracao e divulgacao regulares das NNQLQS faseadas.

Uma instituicdo (existente ou recém-criada) deve ser designada como Organismo
Nacional de Acreditagao. Esta instituicido sera responsavel pelo licenciamento e
acreditagao dos laboratorios.

O Organismo Nacional de Acreditagdo deve cumprir os requisitos da norma ISO 17011
“Avaliagao da conformidade — Requisitos para organismos de acreditagdo que prestam
servigos de acreditagdo a organismos de avaliagéo da conformidade”.

O Organismo Nacional de Acreditagdo deve procurar tornar-se membro da African
Accreditation Cooperation (AFRAC) e da International Laboratory Accreditation Co-
operation (ILAC).

Os custos de conformidade com as NNQL faseadas ou com as normas laboratoriais
internacionais devem ser incluidos no orgamento nacional dos laboratérios, a fim de
garantir a sustentabilidade da implementagdo das normas, assim como do sistema de
licenciamento.

Deve existir um sistema de incentivos para motivar todos os laboratérios a atingir o
nivel de certificagdo 2 ou superior, das NNQL faseadas e, a obter a acreditacdo
segundo as normas internacionais.

Todos os laboratérios de referéncia devem ser incentivados a obter acreditagido de acordo
com as normas internacionais.

Licenciamento

11. Todos os laboratérios (publicos e privados), profissionais de laboratorio e institutos
de formagao que dispensam formacao inicial e em servigo (Educagao Profissional
Continua [EPC]) para profissionais de laboratério devem ser licenciados de acordo
com as NNQL faseadas.



As NNQL faseadas devem incluir um conjunto de critérios definidos para profissionais
de laboratério e um conjunto definido de critérios para institutos de formacéo
laboratorial, a fim de garantir a qualidade dos servigos laboratoriais.

12. A conformidade com o primeiro nivel das NNQL faseadas deve fazer parte dos
requisitos de licenciamento do laboratério.

13. Os critérios de licenciamento dos laboratorios devem incluir uma avaliagao e gestdo
adequadas dos riscos, a utilizagdo de indicadores da qualidade e a participagdo em
programas de AEQ para todos os testes realizados.

14. Deve existir um sistema de auditoria e um organismo de licenciamento a nivel
nacional para a certificagao de profissionais de laboratério e institutos que dispensam
formacéo laboratorial inicial e em servigo. Este organismo garantira o cumprimento
dos requisitos de licenciamento para profissionais de laboratério e institutos de
formacgéo laboratorial.

15. A renovacéo periédica das licencas dos laboratorios, profissionais de laboratério e
institutos de formacéo em laboratério sera exigida com base numa nova inspecgao
para garantir a conformidade continua com as normas e critérios de licenciamento.

Metrologia e calibragcao

16. Deve ser criado um Instituto Nacional de Metrologia ou o @mbito e os conhecimentos
especializados do Instituto Nacional de Metrologia existente devem ser alargados* para
incluir a aprovacgao, calibragcdo e manutencao do equipamento laboratorial.

17. O Instituto Nacional de Metrologia deve ser acreditado pela ISO 17025 para garantir a
competéncia adequada para a manutencao e calibragdo de equipamento laboratorial.

18. Outras entidades que oferecem servigos de manutengao e calibragdo de equipamento devem
ser acreditadas pela ISO 17025 para garantir a qualidade desses servicos.

* Manter a opgao preferida.

Objectivos estratégicos
Informagdes sobre o conteudo

Os objectivos estratégicos devem ser formulados com base numa analise da situagéo e num exercicio
de priorizagdo. Seguem alguns exemplos de objectivos estratégicos relacionados com as
declaragdes da politica referidas atras. Estes exemplos de objectivos estratégicos podem ser
adaptados e, em consonancia com a analise da situagdo e com base no que é necessario e viavel,
podem ser formulados mais objectivos estratégicos. Para mais informagdes, consultar a Secgao
3.3 do Documento de Orientagao.
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Estrutura do Governo

1.

Aprovar e implementar a Politica Nacional da Qualidade de Laboratdrios, o Plano
Estratégico e os planos operacionais anuais orgamentados, no ambito da abordagem
“One Health”, para garantir a implementacdo e manutencao dos Sistemas de Gestao
com base nas NNQL faseadas.

Estabelecer uma Direcgdo de Servigos Laboratoriais com experiéncia em matéria de
gestao da qualidade para liderar e gerir a implementacdo e manutencao dos Sistemas de
Gestao com base nas NNQL faseadas ou em normas internacionais. [Nota: os paises
podem optar por criar na Direcgdo um cargo especifico de Gestor Nacional da Qualidade].

Normas e acreditagao

3.

Desenvolver NNQL faseadas e garantir que este inclui requisitos para testes no local de
prestacao de cuidados (POCT).

Estabelecer um Organismo Nacional de Normalizagido com Termos de Referéncia definidos
para rever, actualizar e divulgar regularmente as NNQL faseadas. [Opgéo alternativa:
“Alargar o mandato do Organismo Nacional de Normalizagao...” caso ja exista no paisum
Organismo Nacional de Normalizagéo.]

Estabelecer um Organismo Nacional de Acreditagdo com Termos de Referéncia definidos
para auditar laboratdrios para licenciamento e acreditagcao. [Opc¢ao alternativa: “Ampliar
o mandato do Organismo Nacional de Acreditagdo...” caso ja exista no pais um
Organismo Nacional de Acreditagdo.]

Dotar o Organismo Nacional de Acreditagao de meios necessarios para cumprir a
norma ISO 17011 “Avaliacdo da conformidade — Requisitos para organismos de
acreditagao que prestam servigos de acreditacéo a organismos de avaliagao da
conformidade».

Fornecer ao Organismo Nacional de Acreditagcédo os meios necessarios para se tornar
membro de pleno direito da African Accreditation Cooperation (AFRAC) e da International
Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC).

Incluir os custos de conformidade com as NNQL faseadas ou com as normas
internacionais no orcamento nacional para laboratorios.

Estabelecer um sistema de incentivos para garantir a motivagao de todos os laboratérios
para alcangar o nivel de certificagdo 2 ou superior das NNQL faseadas e, para obter a
acreditacdo de acordo com as normas internacionais de qualidade (incluindo ISO 15189
e ISO 17025).

Licenciamento

10.

1.

Desenvolver um quadro juridico e regulamentar para o licenciamento obrigatdrio de
laboratérios com base na conformidade com o primeiro nivel das NNQL faseadas.

Incluir a avaliagao e gestao de riscos, a utilizagao de indicadores da qualidade e a
participacdo num programa AEQ aprovado para todos os testes nos critérios de
licenciamento de laboratdrios.

Desenvolver e implementar um sistema nacional para o licenciamento obrigatdrio e re-
licenciamento periddico de profissionais de laboratoério e institutos que fornecem formacéao
laboratorial inicial e em servigo.



Desenvolver critérios de licenciamento e re-licenciamento, incluindo requisitos de EPC
(Educacao Profissional Continua) para as diferentes categorias de profissionais de
laboratério e para institutos que oferecem formacgao laboratorial inicial e em servico.

Formar um grupo de inspectores de licenciamento que irdo realizar actividades de
licenciamento sob a orientagao da autoridade nacional de licenciamento.

Criar e ou designar um 6rgao regulador central para o registo de profissionais
de laboratdrio e institutos de formagao laboratorial licenciados.

Metrologia e Calibracao

16.

Criar um Instituto Nacional de Metrologia com conhecimentos especializados e termos
de referéncia definidos para aprovar, calibrar e manter o equipamento laboratorial.
[Opcéao alternativa: “Alargar o mandato do Instituto Nacional de Metrologia...” caso ja
exista no pais um Instituto Nacional de Metrologia.]

Fornecer ao Instituto Nacional de Metrologia os meios necessarios para alcancgar a
acreditacao ISO 17025.

Tornar a acreditagcao ISO 17025 obrigatéria para todas as entidades que oferecem
servicos de manutengao e calibragdo de equipamento.
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Tépico 2 da Politica: Quadro Juridico e Regulamentar para a Gestao da
Qualidade de Laboratoérios

Informacgdes sobre o conteudo

E importante incluir um elemento focado em garantir o estabelecimento de um quadro juridico e
regulamentar adequado e actualizado que apoie a Infra-estrutura Nacional da Qualidade de
Laboratdrios e os servigos laboratoriais. Esse quadro proporciona duas ferramentas importantes que
um governo pode usar para fazer cumprir uma politica: legislagdo e licenciamento.

Quadro Juridico e Regulamentar

Legislag&o Sistemas de Licenciamento
Lei de Lei de Leide Laborat6rios Recursos Humanos Programas
Normalizagéo Licenciamento Metrologia educacionais
e Acreditacdo e/ou institutos

Figura 4: Visdo geral dos elementos importantes a serem abordados pela Politica Nacional (da Qualidade) de
Laboratdérios e pelo Plano Estratégico relacionados ao quadro juridico e regulamentar para a gestdo da qualidade de
laboratorios.

Legislacao
Seguem exemplos tipicos de legislagdo que devem ser considerados no contexto da gestao da
qualidade de laboratérios. A maioria dos paises ja pode ter leis semelhantes. Como tal, deve ser
introduzido um processo de revisdo e alteragdo para tornar essas leis aplicaveis ao sector da
saude.
* Lei de normalizacao: Esta lei prevé o desenvolvimento, a revisdo, a renovagao e a

publicagdo das NNQL faseadas e o seu estatuto juridico. Deve também prever o

Organismo Nacional de Normalizagdo e o Organismo Nacional de Acreditagao, incluindo

a sua governacgao, responsabilidades, actividades e finangas [1];

* Lei de licenciamento e acreditagao: Esta lei prevé o desenvolvimento de um sistema de
licenciamento e acreditagcdo que abrange o licenciamento de laboratérios e do pessoal de
laboratoério, assim como o licenciamento de institutos de formacgao laboratorial inicial e em
servigo. Os critérios para a certificagdo de laboratérios devem incluir a conformidade com
o primeiro nivel das NNQL faseadas, a avaliagcdo e gestdo adequadas dos riscos, a
utilizagdo de indicadores da qualidade e a participagdo em programas de testes de
profici€ncia da AEQ para todos os testes (ver Tépico 1 da Politica: Infra-estrutura Nacional
da Qualidade de Laboratérios);



* Lei de metrologia: Esta lei compreende a base juridica para a metrologia, incluindo a
calibragéo e a rastreabilidade para unidades do SI. Além disso, fornece a base juridica
para a criagao do Instituto Nacional de Metrologia, incluindo a sua governagéao,
responsabilidades, actividades e finangas [1].

Sistemas de licenciamento

Deve ser estabelecido um sistema de licenciamento para laboratérios e pessoal de laboratério, assim
como para o licenciamento de programas e institutos de formagao inicial e em servigo (ver Topico 5 da
Politica: Recursos Humanos). O principal objectivo de um sistema de licenciamento é controlar e
garantir a qualidade dos servigos laboratoriais, do pessoal e dos programas e institutos de formagao.
Devem ser desenvolvidas normas e critérios para o licenciamento, que devem ser regularmente
revistos e actualizados, devendo ser criada uma autoridade de licenciamento e, especificadas as suas
responsabilidades, actividades e mecanismos de financiamento.

Os paises também precisam estabelecer medidas correctivas ou mecanismos de sangido para casos
de incumprimento ou nido conformidade. As sangdes podem incluir a revogag¢do da licenga e do
financiamento, assim como o recurso a mecanismos legais, multas ou outras medidas em caso de
negligéncia intencional. A necessidade e o uso de tais mecanismos devem ser cuidadosamente
considerados no contexto do pais [2].

Resultado da politica
Uma Infra-estrutura Nacional da Qualidade de Laboratérios aplicada por lei.

Declaracbes de orientagdo da politica

1. A legislagdo e os regulamentos relacionados com os servigos laboratoriais devem ser
harmonizados com a Politica Nacional da Qualidade de Laboratérios e/ou o Plano
Estratégico e, estar em conformidade com as recomendagdes internacionais.

2. Deve existir uma lei de normalizagdo, uma lei de licenciamento e acreditagédo e uma lei de
metrologia, todas aplicaveis aos servicos laboratoriais, a fim de garantir a aplicagdo da
Infra-estrutura Nacional da Qualidade de Laboratdrios e o avango da implementacdo dos
Sistemas de Gestao.

Objectivos estratégicos

As informagdes sobre o conteudo dos objectivos estratégicos devem ser formuladas com base numa
analise da situagdo e num exercicio de priorizagdo. Seguem alguns exemplos de objectivos
estratégicos relacionados com as declaragbes da politica atras referidas. Estes exemplos de
objectivos estratégicos podem ser adaptados e, em consonancia com a analise da situagéo e com
base no que € necessario e viavel, podem ser formulados mais objectivos estratégicos.

Para mais informagdes, consultar a secgdo 3.3 do Documento de Orientagdo.
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Rever e alinhar o quadro regulamentar e juridico existente com a Politica
Nacional da Qualidade de Laboratérios e/ou o Plano Estratégico e as
recomendacgdes internacionais, a fim de garantir que reflecte os ultimos
desenvolvimentos no dominio dos servigos laboratoriais.

Estabelecer uma lei de normalizagéo (ou alargar o ambito da lei existente para
incluir os servigos laboratoriais), uma lei de licenciamento e acreditagéo e uma
lei de metrologia, todas aplicaveis aos servigos laboratoriais, a fim de garantir a
aplicacao da Infra-estrutura Nacional da Qualidade de Laboratdrios e o avanco da
implementagao dos Sistemas de Gestao.



Topico 3 da Politica: Monitorizagao, Avaliagao e Melhoria Continua

Informacgdes sobre o conteudo

Enquanto os dois topicos anteriores se centraram especificamente no estabelecimento da Infra-
Estrutura Nacional da Qualidade de Laboratdérios e na sua aplicagdo através do quadro juridico e
regulamentar, o tépico 3 centra-se nos elementos e mecanismos necessarios ao nivel da rede e
do sistema de laboratdrios para monitorizar e melhorar continuamente a qualidade dos servigos

laboratoriais:

* Estabelecer e implementar programas de AEQ com testes de proficiéncia para os testes
de diagndsticos essenciais realizados no pais, incluindo a designagao de laboratérios
(normalmente laboratérios de referéncia) responsaveis pela organizagéo de esquemas
de testes de proficiéncia de AEQ, sua governanca, responsabilidades, actividades e
financiamento. Os prestadores de AEQ devem ser acreditados segundo a norma ISO
17043 (Avaliagado da conformidade: Requisitos gerais para a competéncia dos
provedores de testes de proficiéncia).

* Estabelecer um quadro de MeA e um conjunto definido de indicadores da qualidade para os
diferentes niveis da rede de laboratérios, a fim de avaliar objectivamente a qualidade dos
servicos prestados por cada laboratorio.

* Estabelecer um sistema de supervisio por niveis, através do qual os laboratérios nos
niveis superiores da rede de laboratdérios realizem auditorias, apoiem a implementagao
de Sistemas de Gestdo e monitorizem a qualidade e o desempenho dos laboratérios dos
niveis inferiores da rede. Isto esta sujeito a condigdo de os laboratérios supervisores
estarem certificados a pelo menos um nivel de NNQL superior ao do(s) laboratério(s)

supervisionado(s).

A avaliacao e gestdo de riscos, a utilizagéo de indicadores da qualidade e a participagdo na AEQ devem
fazer parte dos critérios de licenciamento dos laboratdrios (ver Tépicos 1 e 2 da Politica).

Programas de AEQ

Sistemas de supervisdo
por niveis
Estrutura de Monitorizagdo
e Avaliagdo

Ensaios de Para todos

Proficiéncia testes essenciais
de diagnostico

Indicadores da
qualidade

Prestadores de
AEQ acreditados
pela 1ISO 17043

Figura 5: Visdo geral dos elementos importantes a serem abrangidos pela Politica Nacional da Qualidade de
Laboratérios e/ou Plano Estratégico relacionado com monitorizacdo e melhoria continua da qualidade dos servigos

laboratoriais.
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Resultado esperado da politica

Estruturas de monitorizagcédo e avaliagao funcionais para a garantia da qualidade e melhoria
continua dos servigos laboratoriais dentro da rede nacional de laboratérios hierarquizados.

Declaracdes da politica

1. Todos os testes laboratoriais devem incluir controlos adequados e garantia da
qualidade para assegurar resultados fiaveis.

Avaliacdo Externa da Qualidade - Ensaios de Proficiéncia

2. Devem ser designadas entidades nacionais e regionais que prestem servicos de AEQ para
todos os testes da Lista Nacional de Diagndsticos Essenciais (LNDE) para todos os
laboratérios do pais.

3. Estas entidades devem operar em conformidade com os requisitos da norma ISO 17043.

4. Os laboratérios de referéncia devem ser incentivados a participar em programas
internacionais de AEQ.

5. A participagdo regular nos programas de AEQ e resultados aceitaveis devem ser
um requisito para o licenciamento e/ou acreditagao.

Quadro de Monitorizacéo e Avaliacao

6. Deve haver conjuntos harmonizados de indicadores da qualidade para os diferentes niveis
da rede de laboratdrios, a fim de avaliar objectivamente a qualidade dos servigos
prestados pelos laboratérios.

7. Deve existir um sistema para a monitorizagdo e avaliagdo regulares do funcionamento
da rede de laboratérios com base em indicadores da qualidade.

Supervisao por niveis

8. Deve existir um sistema de supervisdo por niveis para garantir que todos os laboratérios
prestam servigos de qualidade, em conformidade com as NNQL.

Objectivos estrateégicos
Informagdes sobre o conteudo

Os objectivos estratégicos devem ser formulados com base numa analise da situagdo e num exercicio
de priorizagdo. Seguem alguns exemplos de objectivos estratégicos relacionados com as
declaragbes da politica atras referidas. Estes exemplos de objectivos estratégicos podem ser
adaptados e, em consonancia com a analise da situagcdo e com base no que é necessario e viavel
podem ser formulados objectivos mais estratégicos. Para mais informagdes, consultar a secgao
3.3 do Documento de Orientagao
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Avaliacdo Externa da Qualidade - Ensaios de proficiéncia

1.

Designar um ou mais institutos para a prestacéo nacional de servicos de AEQ para todos
os testes incluidos na Lista Nacional de Diagndsticos Essenciais (LNDE).

Garantir que os programas nacionais de AEQ oferecam painéis para todos os testes da
LNDE.

Garantir que os provedores nacionais de AEQ trabalhem em conformidade com a norma ISO

17043. [Nota: Na auséncia de um provedor nacional de AEQ acreditado pela ISO 17043, o pais

pode também optar por participar em programas de AEQ fornecidos por um provedor
regional de AEQ acreditado pela ISO 17043.

Desenvolver um mecanismo para que os provedores de AEQ fornegam retorno e
sugestdes oportunas para a melhoria do programa de AEQ.

Criar um mecanismo sustentavel para o financiamento dos programas de AEQ e da
participacdo na AEQ.

Tornar a participacdo no programa de AEQ obrigatéria para todos os laboratérios publicos
e privados como parte dos requisitos de licenciamento e desenvolver um sistema de
penalizagao para a ndo-participagao ou para pontuagdes consistentemente abaixo do
limite.

Incentivar os laboratérios de referéncia a participar em programas internacionais de AEQ,
acreditados pela ISO 17043.

Quadro de Monitorizagdo e Avaliacao

8.

Desenvolver conjuntos de indicadores da qualidade para os diferentes niveis da rede de
laboratérios, a fim de monitorizar e melhorar continuamente o funcionamento dos
laboratérios.

Conceber um sistema de monitorizagao e avaliagdo padronizado para monitorizar e
melhorar continuamente o funcionamento da rede de laboratérios com base em
indicadores da qualidade.

Supervisao por niveis

10. Estabelecer um sistema formalizado de supervisdo em que os laboratoérios dos niveis

superiores supervisionem regularmente os laboratérios dos niveis inferiores da rede de
laboratérios e garantir que este sistema seja abrangido pelos Termos de Referéncia dos
diferentes niveis da rede de laboratérios.

. Garantir que a supervisao por niveis inclua actividades de mentoria com base nos

dados de desempenho da AEQ.
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Topico 4 da Politica: Financiamento da Gestao da Qualidade de Laboratérios

Informagdes sobre o conteudo

E fundamental dispor de mecanismos de financiamento adequados e sustentaveis para a
implementagao dos Sistemas de Gestdo, assim como para a criagao e melhoria da Infra-Estrutura
Nacional da Qualidade de Laboratérios. A implementagédo dos Sistemas de Gestao e a criagdo da
Infra-Estrutura Nacional da Qualidade de Laboratdrios exigem investimentos iniciais, mas
conduzirdo a uma redugdo de custos a longo prazo. O retorno directo dos investimentos sera
obtido através da diminuicao dos custos com cuidados de saude, em resultado de ganhos de
eficiéncia e eficacia. O retorno indirecto dos investimentos sera obtido através da reducado da
sobrecarga das doengas na economia nacional.

Calculo de custos e Coordenagao entre governo e
orcamento parceiros de desenvolvimento

Identificag@o de recursos
financeiros

Politica, plano estratégico e Orgamentos Custos
implementagado de normas Nacional + instalagbes Directos e
nacionais da qualidade de Indirectos

laborat6rios

Figura 6: Visdo geral dos elementos importantes a serem abrangidos pela Politica Nacional da Qualidade de
Laboratoérios e/ou Plano Estratégico relacionados com o financiamento da gestdo da qualidade de laboratérios.

Os exercicios de calculo de custos e orgamentagdo ndo fazem parte do processo de
desenvolvimento da Politica Nacional da Qualidade de Laboratérios e/ou do Plano Estratégico
(esses exercicios fazem parte do planeamento operacional). Contudo, a Politica Nacional da
Qualidade de Laboratdrios e/ou do Plano Estratégico abordam o estabelecimento de mecanismos
de financiamento adequados e sustentaveis e orgamentos especificos a nivel nacional e das
instalagbes para a implementacdo dos seus objectivos, actividades de implementagdo dos
Sistemas de Gestédo e melhorias necessarias na rede e no sistema de laboratérios. E também
importante que sejam estabelecidos mecanismos de coordenacgdo entre o governo e os parceiros
de desenvolvimento para garantir a utilizacdo eficiente e eficaz dos recursos financeiros
proporcionados pelos parceiros de desenvolvimento, em conformidade com os objectivos da
Politica Nacional da Qualidade de Laboratérios e/ou do Plano Estratégico.

Resultado esperado da politica

Mecanismos de financiamento adequados e sustentaveis para servigos laboratoriais com garantia da
qualidade em todos os niveis.




Declaragdes de orientacao da politica

1. Deve existir uma metodologia de calculo de custos racionalizada que inclua os custos
directos e indirectos para estabelecer e actualizar regularmente os orcamentos
necessarios para servigcos laboratoriais com garantia da qualidade.

2. As instalagdes laboratoriais publicas devem dispor de um orgamento especifico para o
cumprimento das NNQL faseadas, a fim de garantir a sustentabilidade da implementagao e
manutengdo dos Sistemas de Gestao.

3. Deve ser disponibilizado financiamento sustentado para a formag&o inicial e em servigo
em laboratérios, assim como para programas de formagao de formadores, a fim de
garantir uma capacidade de formacdo sustentavel para a gestdo da qualidade dos
laboratdrios no pais.

4. Deve estar disponivel, a nivel institucional, um orgamento especifico para a formagéo
continua em matéria de gestao da qualidade de laboratoérios.

5. Deve haver financiamento especifico para os programas de AEQ, que cobrira os custos
tanto da prestagdo como da participagdo na AEQ.

6. Deve haver financiamento especifico para actividades de supervisdo e orientagdo como parte
do sistema de supervisao por niveis.

7. Deve existir um mecanismo de coordenagao dos esforgcos dos parceiros de
desenvolvimento para garantir uma utilizagao eficiente e eficaz dos recursos, em
conformidade com a Politica Nacional da Qualidade de Laboratérios e/ou o Plano
Estratégico e os seus planos de implementacgao.

Objectivos estrategicos
Informagdes sobre o conteudo

Os objectivos estratégicos devem ser formulados com base numa analise da situagdo e num exercicio
de priorizagdo. Seguem alguns exemplos de objectivos estratégicos relacionados com as
declaragbes da politica atras referidas. Estes exemplos de objectivos estratégicos podem ser
adaptados e, em consonancia com a analise da situagao e com base no que € necessario e viavel,
podem ser formulados mais objectivos estratégicos. Para mais informacgdes, consultar a Seccao
3.3 do Documento de Orientagao.
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1. Desenvolver uma metodologia para calcular um orgamento realista para servigos
laboratoriais com garantia da qualidade, tendo em conta os custos directos e
indirectos.

2. Disponibilizar financiamento suficiente e orgamento para programas de sensibilizagdo para
a qualidade laboratorial, formagao inicial e em servico em Sistemas de Gestao e programas
de implementagdo, em conformidade com as NNQL faseadas.

3. Disponibilizar financiamento e orgamento suficientes para a nomeagao de pessoas
responsaveis pelos Sistemas de Gestao nos laboratdérios publicos.

4. Disponibilizar financiamento e orgamento suficientes para a criagdo de programas de
AEQ para todos os testes da Lista Nacional de Diagndsticos Essenciais (LNDE).
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5,

Incluir uma rubrica orcamental especifica para a participacdo na AEQ para todos os
testes nos orgamentos dos laboratdrios.

Disponibilizar financiamento e orcamento suficientes para actividades de
supervisao e orientagdo como parte do sistema de supervisao por niveis.

Criar um mecanismo de coordenagdo para as actividades dos parceiros, em
conformidade com a Politica Nacional da Qualidade de Laboratérios e/ou o Plano
Estratégico.



Topico 5 da Politica: Recursos Humanos

Informagdes sobre o conteudo

A garantia da qualidade dos servigos laboratoriais s6 pode ser alcangada com um numero
suficiente de pessoal de laboratério competente.

Recursos Humanos

Formagdo em Gestdo de Recursos Humanos Licenciamento
sGQlL, i i
1 : :
R S !
I = Profissionais Programas/de
= = Monitorizagdo P
Formacao Formacéao Rastremento do racio de Criagédo de Laboratdrio institutos de
Lo . - 7 -
da inicial em servigco especifico fia pessoal a ® c'a go’sA formac&o
formacéo | volume de obrigatarios laboratorial

trabalho

Laboratdrio Responsaveis pela
gestdo pelo SGQL

Figura 7: Visdo geral dos elementos importantes a serem abordados pela Politica Nacional da Qualidade de
Laboratérios e/ou Plano Estratégico relacionados com Recursos Humanos.

Formacao em Sistemas de Gestao

A Politica Nacional da Qualidade de Laboratérios e/ou o Plano Estratégico devem conter declaracbes
e/ou objectivos que visem incluir a formagdo em matéria de gestdo da qualidade laboratorial nos
curriculos de formacéo inicial e nos programas de formacao continua, a fim de garantir que todos os
profissionais de laboratério compreendam os principios da gestao da qualidade laboratorial. Além
disso, a formagdo continua deve fazer parte dos requisitos do licenciamento dos profissionais de
laboratdrio, a fim de garantir a adesao ao programa de formagao continua.

E igualmente importante que a Politica Nacional da Qualidade de Laboratérios e/ou o Plano Estratégico
incluam declaragbes e/ou objectivos relativos a criagédo e implementagdo de programas de
sensibilizagdo e conscientizagdo para a implementagdo dos Sistemas de Gestdo. Devem ser
incluidas declaragdes e/ou objectivos especificos sobre a implementagdo de um programa de
formacgao especifico para os responsaveis pelos Sistemas de Gestao e, acerca da lideranga e
gestao laboratorial, incluindo a gestdo de mudangas e a gestado financeira para os gestores de
laboratdrios. Isto € necessario para garantir capacidade suficiente nas instalagdes para interpretar
e implementar com sucesso os requisitos das NNQL e orientar o processo de mudancgas que isso
implica.

Gestao de Recursos Humanos

Embora um Sistema de Gestao simplifique o funcionamento do laboratério numa fase posterior,
durante a sua implementacgéo ira exigir tempo e esforgos adicionais por parte do pessoal. Tal deve
ser antecipado, razdo pela qual a Politica Nacional da Qualidade de Laboratérios e/ou o Plano
Estratégico deve incluir uma declaragao de orientagao e/ou objectivos sobre o calculo periddico da
relagcéo entre o pessoal e a carga de trabalho e a tomada das medidas necessarias, caso esta se
torne assimétrica.
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A Politica Nacional da Qualidade de Laboratdrios e/ou o Plano Estratégico também devem incluir
declaragcbes de orientagcdo e/ou objectivos que garantam que todos os laboratérios tenham um
gestor de laboratdério qualificado e uma ou mais pessoas responsaveis pelos Sistemas de Gestao.
Essas fungdes sao indispensaveis para o processo de implementacao dos Sistemas de Gestao, pois
desempenham um papel importante na coordenagao e orientagdo desse processo. Essas fungdes
podem ser em tempo integral ou parcial, dependendo do tamanho do laboratério e do nivel da rede
de que faz parte.

Sistema de licenciamento

Ja parcialmente abordado nos Topicos 1 e 2 da Politica, deve ser estabelecido um sistema de
licenciamento e renovacéao de licenciamento para profissionais de laboratério, comparavel a sistemas
semelhantes para médicos. O sistema de licenciamento deve incluir critérios de formagao, formagao
continua e competéncia do pessoal para garantir a qualidade dos recursos humanos de laboratério e,
consequentemente, a qualidade dos servigos laboratoriais. Os paises devem estabelecer uma base de
dados nacional intersectorial de profissionais de laboratério licenciado para garantir a qualidade dos
recursos humanos de laboratério, tanto no sector publico como no privado.

Além disso, o licenciamento de programas e institutos de formagao em laboratério é importante para
garantir a qualidade da educacéo laboratorial. Por conseguinte, a Politica Nacional da Qualidade de
Laboratérios e/ou o Plano Estratégico devem incluir declaragdes de orientagao e/ou objectivos sobre
o licenciamento de programas e institutos que oferecem programas de formagao inicial e/ou em
servigo em laboratério.

Resultado esperado da politica

Disponibilidade de pessoal suficiente, bem treinado, competente e motivado, capaz de prestar
servigos laboratoriais de qualidade.

Declaracdes da politica

Educacao

1. Devem ser desenvolvidos programas de sensibilizagdo e conscientizagao sobre a
importancia da qualidade para o pessoal de laboratdrio, gestores e outras partes
intervenientes.

2. O apoio a implementagao das NNQL faseadas deve ser prestado através de cursos
de formagao padronizados e de directrizes e ferramentas técnicas harmonizadas.

3. A formag&o em matéria de gestdo da qualidade deve ser incluida em todos os
curriculos de formacgao profissional inicial.

4. Deve existir um sistema de educagao e formagao continua acerca da gestdo da
qualidade laboratorial para todo o pessoal de laboratério, a fim de melhorar as suas
competéncias e conhecimentos para garantir a prestagao de servigcos laboratoriais de
qualidade.

5. A educagao continua e/ou de reciclagem devem fazer parte dos requisitos de certificagédo
para os profissionais de laboratério.

6. Devem existir cursos de formacgao especificos para as pessoas responsaveis pelos Sistemas
de Gestéao.



7. Todos os gestores de laboratério devem receber formagao em implementacao de Sistemas de
Gestao, liderancga e gestao de laboratérios (incluindo gestdo de mudangas e gestéo financeira),
a fim de gerir e liderar adequadamente o processo de implementagido dos Sistemas de Gestéo,
com base nas NNQL faseadas.

Gestao de Recursos Humanos

8. A proporgéo entre o pessoal e a carga de trabalho de cada laboratorio deve ser
determinada e revista regularmente, com base em dados concretos, durante a
implementacao das NNQL faseadas, a fim de garantir uma carga de trabalho adequada.

9. Todos os laboratorios devem ter um gestor de laboratério qualificado, uma ou mais pessoas
responsaveis pelos Sistemas de Gestdo e um responsavel pela biosseguranca.

Licenciamento

10. Todo o pessoal do laboratério deve possuir licenga valida (renovada regularmente) para
exercer a sua profissao.

11. Deve existir uma base de dados nacional intersectorial do pessoal de laboratério que
trabalha no sector publico e sector privado.

Informacgdes sobre o conteudo

Os objectivos estratégicos devem ser formulados com base numa analise da situagdo e num exercicio
de priorizagdo. Seguem alguns exemplos de objectivos estratégicos relacionados com as
declaragdes da politica acima. Estes exemplos de objectivos estratégicos podem ser adaptados e,
em consonancia com a analise da situagdo e com base no que & necessario e viavel, podem ser
formulados mais objectivos estratégicos. Para mais informag¢des, consultar a Secgdo 3.3 do
Documento de Orientagao.

e
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Educacao

1. Conceber e implementar programas de sensibilizagio e conscientizag&o sobre a
importancia da gestdo da qualidade laboratorial para o pessoal laboratorial, gestores e
outras partes intervenientes.

2. Desenvolver cursos de formag&o padronizados e directrizes e ferramentas técnicas
harmonizadas para apoiar a implementacao das NNQL faseadas.

3. Desenvolver um grupo de mentores para ajudar os laboratérios na implementagao dos
Sistemas de Gestéo.

4. Desenvolver conteudos para os cursos, de modo a incluir formagao sobre gestdo da
qualidade laboratorial com base em normas nacionais e internacionais em todos os
curriculos de formagao profissional inicial.

5. Criar um programa de educagdo continua que seja ministrado regularmente, com cursos
baseados em competéncias, que inclua cursos sobre gestdo da qualidade e liderancga,
além de cursos técnicos.

6. Incluir a educagdo continua como elemento obrigatério para a renovagao periodica do
licenciamento do pessoal de laboratodrio.
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7. Conceber e implementar cursos de formacgéo especificos em gestdo da qualidade em
laboratoérios para pessoal responsavel pelos Sistemas de Gestao.

8. Garantir que todos os gestores de laboratorio recebam formagao sobre a
implementacao dos Sistemas de Gestao, lideranca e gestao de laboratérios,
incluindo gestdo de mudancgas e gestao financeira.

Gestao de Recursos Humanos

9. Garantir que a proporgao entre o nimero de funcionarios e a carga de trabalho em
cada laboratdrio seja determinada, controlada e revista regularmente.

10. Criar cargos em tempo integral ou parcial para um gestor de laboratorio, pessoa(s)
responsavel(is) pelos Sistemas de Gestao e um oficial de biosseguranga em cada
laboratdrio.

11. Incluir descrigbes de fungdes para um gestor de laboratorio, pessoa(s) responsavel(is)
pelos Sistemas de Gestao e um responsavel pela biosseguranga no sistema de Gestao de
Recursos Humanos.

Licenciamento

12. Estabelecer um sistema de licenciamento para profissionais de laboratério e
assegurar que todos os funcionarios de laboratério em questdo tenham licenga
valida e renovada regularmente para exercer a sua profissao.

13. Desenvolver e implementar uma base de dados nacional intersectorial de profissionais de
laboratdrio licenciados.
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Anexos

Informacdes sobre o conteudo

Cada pais ¢ livre para decidir quais informacgdes serédo adicionadas como anexo a Politica Nacional
da Qualidade de Laboratérios e/ou ao Plano Estratégico. Os anexos de uma Politica Nacional da
Qualidade de Laboratérios e/ou de um Plano Estratégico podem conter as constatagcdes da analise
da situagdo e uma descrigdo do caminho a seguir. Um dos anexos pode incluir uma lista dos
membros do NNQL e outros colaboradores da Politica Nacional da Qualidade de Laboratdrios e/ou
do Plano Estratégico (que podem ser tanto individuos como organizagdes).

O caminho a seguir

Informacdes sobre o conteudo

Este anexo descreve os proximos passos e o procedimento geral a ser seguido na implementagao da
Politica Nacional da Qualidade de Laboratdrios e/ou do Plano Estratégico. Deve também descrever
o papel dos diferentes colaboradores e apelar a todos envolvidos no processo de planeamento
para que tenham expectativas realistas e precisas e actuem de forma eficaz, coordenada e oportuna.

Resultados da anadlise da situacao

Informacdes sobre o conteudo

Este anexo fornece informacgdes subjacentes as declaragbes de orientagdo e/ou objectivos da Politica
Nacional da Qualidade de Laboratdrios e/ou do Plano Estratégico. Para os paises que ja possuem
uma Politica Nacional de Laboratérios e/ou um Plano Estratégico Nacional de Laboratérios em vigor:
deve ter sido realizada uma analise situacional abrangente durante o desenvolvimento desta politica e
ou plano. Para a Politica Nacional da Qualidade de Laboratérios e/ou o Plano Estratégico existente,
esta analise pode ser revista e actualizada com foco na gestdo da qualidade de laboratérios.

Recomenda-se iniciar este anexo com uma breve descricdo da organizagdo dos servigos
laboratoriais - a conjuntura - em que a Politica Nacional da Qualidade de Laboratdérios e/ou o Plano
Estratégico esta implementada (tanto a(s) rede(s) de laboratérios no pais como o(s) sistema(s)
laboratorial(is) que apoiam os servigos laboratoriais). O anexo pode descrever sucintamente a
estrutura e a organizagao da rede de laboratérios publicos, incluindo redes de programas verticais,
laboratoérios privados ou redes de laboratérios que incluem laboratérios privados com fins lucrativos
e laboratdrios privados sem fins lucrativos. Esta sec¢do pode fornecer informagdes sobre as partes
intervenientes importantes para a implementagéao dos Sistemas de Gestao.

Para uma descricdo do sistema laboratorial, pode ser utilizado o modelo apresentado na Figura 8.
Neste modelo, o sistema laboratorial esta centrado em torno de uma rede laboratorial tipica. Os
elementos do sistema estao todos inter-relacionados e interagem entre si, trabalhando no sentido
de alcancar os principios orientadores gerais que, no modelo, incluem o seguinte:

* Acesso a servigos laboratoriais de qualidade,

* Sustentabilidade dos servicos laboratoriais de qualidade,
* Relagao custo-eficacia dos servigos laboratoriais de qualidade,

* Cobertura de servigos laboratoriais de qualidade.
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Figura 8: Rede laboratorial e modelo do sistema. Nota: o nimero de niveis da rede laboratorial pode variar
consoante o pais e deve ser harmonizado com o sistema de saulde.

Coverage = Abrangéncia; Access = Acesso; Sustainability= Sustentabilidade;
Cost Effectiveness= Eficacia em termos de custos

Deve ser dada énfase aos elementos que facilitam a implementagdo e manutencao dos Sistemas de
Gestao, incluindo mecanismos de acreditacao, certificagdo e licenciamento de laboratérios. Como parte
disso, devem ser fornecidas informagdes sobre o seguinte:

* A Infra-estrutura Nacional da Qualidade de Laboratérios actualmente em vigor, incluindo a
estrutura governamental, a infra-estrutura para normalizagdo, acreditagdo, certificagcio e
licenciamento de laboratdrios e servigos de metrologia, calibragdo, programas e institutos
educacionais e pessoal de laboratorio,

e O quadro juridico e regulamentar para gestdo da qualidade de laboratdrios, incluindo
informacao acerca da legislagao e regulamentos relacionados com os servigos laboratoriais em
geral e, com as normas da qualidade, licenciamento e acreditacao de laboratérios em particular,

* Os processos de monitorizagao e melhoria continua da qualidade de laboratdrios, incluindo a
organizagao da AEQ, com foco em planos de testes de proficiéncia, a estrutura de MeA e os
sistemas de supervisdo em vigor (se houver),

* Os mecanismos de financiamento dos servigos laboratoriais em geral e da infra-estrutura da
Qualidade de Laboratérios em particular,

* Os processos e sistemas actualmente em vigor relacionados com a garantia da qualidade dos
recursos humanos, incluindo a formacgio do pessoal de laboratério (formagéao inicial e em
servigo) e a melhoria da gestdo dos recursos humanos laboratoriais,
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* Os processos e sistemas em vigor para garantir a qualidade dos equipamentos, consumiveis
e reagentes, incluindo gestdo da aquisicao e da cadeia de abastecimento, assim como os
sistemas de manutencao do equipamento.

O capitulo acerca da analise da situagao sera fundamentado nas constatagdes das seguintes avaliagbes:
* Uma analise documental da documentacgéo relevante (incluindo outras politicas,
regulamentos, directrizes, relatorios, etc.),

* Uma avaliagido da rede e do sistema laboratorial,

* Uma analise SWOT (matriz que identifica as forgas (strengths), fraquezas (weaknesses),
oportunidades (opportunities) e ameacas (threats) da rede e do sistema laboratorial com foco
na gestao da qualidade laboratorial,

* Mapeamento das partes intervenientes.

Para mais informacgdes sobre a realizagdo de uma analise da situagao, consultar a Secgao 3.3.
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