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ABBREVIATIONS

ARM: Acordo de Reconhecimento Mutuo
Sociedade Africana de Medicina Laboratorial / African Society for
ASLM: .
Laboratory Medicine
CDC: Centro de Controlo e Prevencdo de Doencas
CER: Comunidades Econdmicas Regionais
Instituto de Normas de Laboratdrios Clinicos / Clinical Laboratory
CLSI: .
Standards Institute
CuUs: Cobertura Universal de Saude
DNT: Doencas N3o Transmissiveis
DPC: Desenvolvimento Profissional Continuo
Cooperacado Internacional para a Acreditacdo de Laboratdrios / Inter-
ILAC: . L ,
national Laboratory Accreditation Cooperation
NBS: Nivel de Biosseguranca

OMS AFRQ: Escritério Regional da Organizacdo Mundial de Saude para a Africa

PNC: Programas Nacionais de Certificacdo

POP: Procedimentos Operacionais Padrdo

SGQ: Sistemas de Gestdo da Qualidade

SGQL: Sistema de Gestdo da Qualidade Laboratorial

SLIPTA: zrcice:ij?:;)cgzseado de Melhoria da Qualidade Laboratorial rumo a
TB: Tuberculose

VIH: Virus da Imunodeficiéncia Humana
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Introducao

Servicos laboratoriais fidveis e com qualidade assegurada constituem um pilar fundamental
de sistemas de saude solidos e resilientes. Estes servicos sustentam a deteccdo atempada
de doencas, o diagndstico preciso, a monitorizacdo da resisténcia aos antimicrobianos,
a preparacado para surtos e a gestdo eficaz dos doentes. Em todo o continente Africano,
o papel dos laboratdérios no reforco da seguranca sanitaria e na promoc¢do da Cobertura
Universal de Saude (CUS) é cada vez mais reconhecido.

Apesar deste reconhecimento, muitos laboratérios continuam a enfrentar desafios
persistentes. Entre estes contam-se sistemas de gestdo da qualidade (SGQ) fragmentados,
escassez de pessoal qualificado, acesso limitado a ferramentas normalizadas, infra-estruturas
inadequadas, equipamentos inoperacionais devido a falta de manutencdo adequada,
insuficiéncia de recursos e uma supervisdo regulamentar inconsistente. Consequentemente,
os resultados laboratoriais podem variar em termos de fiabilidade e podem nao cumprir
normas internacionalmente reconhecidas, como a ISO 15189.

Para dar resposta a estes desafios, a Sociedade Africana de Medicina Laboratorial (ASLM),
em colaboracdo com o Centro Africano de Controlo e Prevencdo de Doencas (CDC
Africa) e o Gabinete Regional para Africa da Organizacdo Mundial de Salude (OMS AFRO),
desenvolveu referenciais regionais para apoiar os laboratérios na sua progressdo faseada
rumo a acreditacdo. Um desses referenciais, o Processo Faseado de Melhoria da Qualidade
dos Laboratérios com Vista a Acreditacdo (SLIPTA), tem sido implementado com éxito em
varios Estados-Membros da Unido Africana. O SLIPTA tem demonstrado que percursos de
melhoria progressivos e estruturados sdo fundamentais para assegurar ganhos sustentaveis
em matéria de qualidade.

O Programa Nacional de Certificacdo (PNC) baseia-se neste sucesso continental. Proporciona
uma abordagem sustentavel e de propriedade nacional para nacionalizar o processo
SLIPTA, assegurando que todos os laboratodrios, independentemente da sua dimensdo ou
localizacdo, disponham de um percurso estruturado para atingir padrdes de qualidade
e competéncia reconhecidos internacionalmente. O PNC procura reforcar os sistemas
laboratoriais nacionais, integrando a gestdo da qualidade e a certificacdo nas estruturas
regulatdrias, politicas e financeiras existentes, reduzindo assim a dependéncia de iniciativas
impulsionadas externamente. Os seus objectivos principais sdo:

. Normalizar a melhoria da qualidade em todos os niveis da rede laboratorial
através de critérios definidos a nivel nacional e alinhados com as normas
internacionais.

. Promover a sustentabilidade e a apropriacdo nacional mediante a integracédo dos
processos de certificacdo nas estratégias nacionais de saude, nos orcamentos
e nos quadros regulamentares.
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. Reforcar o impacto na saude publica, estabelecendo uma ligacdo entre a
qualidade dos laboratdérios e as prioridades a nivel nacional, tais como a Lista de
Diagnosticos Essenciais, a vigilancia da resisténcia aos antimicrobianos (RAM),
a preparacao para surtos e a Cobertura Universal de Saude (CUS).

. Expandir o acesso equitativo a servicos laboratoriais de qualidade, mediante
a inclusdo progressiva dos laboratérios dos niveis inferiores da rede e dos
laboratoérios localizados em zonas periféricas, frequentemente excluidos dos
programas regionais.

O PNC alcanca estes objectivos através de um modelo de certificacdo por niveis, de
avaliacdes periddicas e de programas de mentoria, assim como de interveng¢des de reforco
de capacidades que promovem a melhoria continua. Deste modo, transforma a gestdo da
qualidade dos laboratérios de uma aspiracdo regional num sistema de dmbito nacional,
assumido pelo pais, implementado a nivel local, plenamente integrado na arquitectura
nacional da saude publica e capaz de responder as necessidades em constante evolucao.
Embora referenciais continentais, como o SLIPTA, tenham proporcionado um impulso
decisivo, o seu impacto a longo prazo depende da apropriacdo pelos paises e da sua
integracdo nas estratégias nacionais de saude. O Programa Nacional de Certificacdo (PNC)
baseia-se neste éxito continental, proporcionando um mecanismo de dmbito nacional,
liderado pelo Governo e sustentdvel, destinado a institucionalizar a gestao da qualidade
dos laboratérios no dmbito das estruturas regulatorias, politicas e de financiamento ja
existentes. O PNC foi concebido para traduzir o SLIPTA num sistema ancorado a nivel
nacional, assegurando que todos os laboratdrios — independentemente da sua dimensao,
nivel ou localizacdo geografica — disponham de um percurso estruturado e exequivel para
alcancar normas internacionalmente reconhecidas de qualidade e competéncia.

Ao integrar a certificacdo nas prioridades nacionais, tais como a Lista de Diagndsticos
Essenciais, a vigildncia da resisténcia aos antimicrobianos (RAM), a preparacdo para surtos
e a Cobertura Universal de Saude (CUS), o PNC assegura que os servicos laboratoriais de
qualidade deixem de ser vistos como iniciativas impulsionadas pelos doadores e passem
a constituir componentes integrantes de sistemas de saulde resilientes. Este alinhamento
reforca a sustentabilidade, a responsabilizacdo e o acesso equitativo aos servicos laboratoriais
de qualidade, permitindo igualmente que os paises alarguem progressivamente a garantia
de qualidade a laboratdrios dos niveis inferiores da rede e aos laboratérios localizados em
zonas periféricas, que sao frequentemente excluidos dos programas regionais. Em ultima
analise, o PNC transforma a qualidade dos laboratérios de uma aspiracdo regional num
sistema de dmbito nacional, assumido pelo pais e implementado a nivel local, firmemente
integrado na agenda nacional de saude publica e de desenvolvimento.
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Justificacio da Certificacdo do SGQL em Africa

2.1 A Necessidade de Garantir a Qualidade nos Laboratérios
Africanos

Africa enfrenta um duplo fardo de doencas infecciosas (Virus da Imunodeficiéncia Humana
(VIH), tuberculose (TB), maléria, Ebola, febre de Lassa) e o aumento das doencas ndo
transmissiveis (DNT), o que exige sistemas de diagndsticos fidveis. A necessidade imperativa
de dispor de sistemas laboratoriais de qualidade em Africa ndo pode ser subestimada. Os
laboratdrios desempenham um papel essencial na deteccdo de ameacas a saude publica, na
orientacdo de tomada de decisdes clinicas e na vigilancia das doenc¢as. Sistemas laboratoriais
deficientes ndo sé comprometem a seguranca dos doentes, como também enfraquecem a
seguranca sanitaria a nivel nacional e transfronteirico.

Em muitos paises, o percurso rumo a acreditacdo e certificacdo segundo a ISO continua a
constituir um desafio significativo, devido a limitacdo de recursos, as lacunas em matéria
de infra-estruturas e a capacidade reduzida de mentoria. Na auséncia de mecanismos
intermédios de reconhecimento, os laboratdrios carecem frequentemente dos incentivos e
da orientacdo estruturada necessarios para melhorar progressivamente. Neste contexto, os
mecanismos intermédios de reconhecimento, como os Programas Nacionais de Certificacdo
(PNC), sado indispensaveis. Estes programas proporcionam aos laboratérios orientacao
estruturada, metas progressivas e incentivos crediveis para melhorar os seus sistemas de
gestdo da qualidade. Os PNC ndo sé colmatam as lacunas entre o desempenho inicial e
a acreditacdo completa, como também promovem a apropriacdo nacional do processo,
garantindo a sua sustentabilidade e o alinhamento com as prioridades nacionais em matéria

de saude.
Métrica Dados Impacto / Notas
Numero total Em 2023, 1026 laboratdrios Isto demonstra um aumento
de laboratorios médicos em 29 paises Africanos significativo da adesdo a
médicos obtiveram a certificacdo ISO/IEC acreditacdo. A comparacdo com os
acreditados 15189. (BusinessGhana) anos anteriores permite evidenciar a
segundo a norma tendéncia de evolucao.
ISO 15189 (2023)
Concentracao Dos 668 laboratorios acreditados Indica desigualdade — muitos
geografica dos até 2020, 55% (396 laboratdrios) paises continuam a ter um
laboratdrios eram da Africa do Sul e 16% (106 numero reduzido de laboratdérios
acreditados laboratdérios) do Quénia. (Wiley acreditados, sobretudo aqueles que

Online Library) se encontram fora dos sistemas de
acreditacdo mais consolidados.



https://www.businessghana.com/site/news/general/299454/More-than-1000-medical-laboratories-attain-ISO-accreditation-in-2023?utm_source=chatgpt.com
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/tmi.13839?utm_source=chatgpt.com
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/tmi.13839?utm_source=chatgpt.com
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Metric

Data

Implications / Notes

Numero de
laboratoérios
participantes
no SLIPTA e
que atingiram
= 4 estrelas /
acreditacéao

Entre os 475 laboratdrios inscritos
no SLIPTA (2013-2020): 154 (cerca
de 32,4%) alcancaram = 4 estrelas
no SLIPTA ou acreditacdo completa
segundo a norma ISO 15189 e, 113
obtiveram a acreditacdo efectiva

segundo a norma ISO 15189. (Wiley
Online Library)

Demonstra que, embora muitos
laboratdrios iniciem o percurso
de melhoria da qualidade, sdo
menos o0s que atingem os niveis
mais elevados ou a acreditacao
completa e, a desisténcia constitui
um problema.

Diferencas entre
niveis

Os laboratérios de nivel inferior
(cuidados de saude primarios ou a
nivel distrital) tinham muito menos
probabilidades de obter = 4 estrelas
ou a acreditacdo — apenas 7,7%
para o Nivel 1, contra cerca de 30%
para os niveis superiores. (Wiley

Online Library)

Sugere que os laboratdrios
localizados em zonas periféricas ou
com infra-estruturas menos desenvo
Ividas enfrentam maiores desafios
e, o PNC terda de prever apoio
especifico em funcdo do nivel de
cada laboratério.

Taxa de aumento
ao longo do tempo

Entre 2013 e 2020, o numero de
laboratoérios acreditados aumentou
cerca de 75% (em relacdo ao valor
de referéncia de 2013). (Wiley

Online Library)

Uma tendéncia positiva, que
demonstra que intervencdes como
o SLIPTA, o SLMTA, etc. estao a
produzir resultados, mas, a escala
ainda é desigual.

Disparidades a
nivel nacional

* Na Nigéria: menos de 30
laboratdrios acreditados pela ISO
em todo o pais para cerca de 200
milhdes de pessoas. (Vanguard

News)

« Em muitos paises da Africa
Subsariana, nao existiam
laboratoérios acreditados em
determinados periodos. P. ex.,

um inquérito realizado em 2013
revelou que 37 dos 49 paises da
Africa Subsariana ndo possuiam
laboratorios acreditados de
acordo com normas internacionais.
(PubMed)

Isto sublinha a necessidade de
programas nacionais gque possam
promover a acreditacdo de forma
mais abrangente, e ndo apenas em
areas onde esta se encontra mais
concentrada.



https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/tmi.13839?utm_source=chatgpt.com
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/tmi.13839?utm_source=chatgpt.com
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/tmi.13839?utm_source=chatgpt.com
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/tmi.13839?utm_source=chatgpt.com
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/tmi.13839?utm_source=chatgpt.com
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/tmi.13839?utm_source=chatgpt.com
https://www.vanguardngr.com/2023/09/nigeria-has-fewer-than-30-iso-accredited-labs-says-gmld/?utm_source=chatgpt.com
https://www.vanguardngr.com/2023/09/nigeria-has-fewer-than-30-iso-accredited-labs-says-gmld/?utm_source=chatgpt.com
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/24838322/?utm_source=chatgpt.com
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Conhecimento e Entre os 49 Laboratdrios Nacionais Sugere que o conhecimento é
implementacao de Referéncia para a Tuberculose elevado, que a formacado esta em

de ferramentas (LNRT) na regido da OMS AFRO: curso em muitos deles, mas que a
do SGQ nos cerca de 94% referiram conhecer transi¢cdo do conhecimento e da
Laboratodrios pelo menos uma ferramenta de SGQ formacédo para a acreditacdo é lenta.
Nacionais de (SLIPTA, SLMTA, GLI, etc.). Cerca de

Referéncia para 43% tinham pessoal formado pela

a Tuberculose SLMTA ou pela TB-SLMTA. Contudo,

(LNRT) uma peguena percentagem tinha

alcancado a acreditacao total ou
estava perto disso. (PMC)

Referéncia de Na Etidpia (estudos de referéncia) Demonstra a existéncia de lacunas

desempenho e noutros paises, muitos significativas no cumprimento dos

em matéria de laboratdérios obtiveram uma requisitos fundamentais da ISO

qualidade pontuacédo inferior a 50% em 15189, reforcando a necessidade de
elementos essenciais do sistema percursos de melhoria graduais e
de qualidade (p. ex., auditoria estruturados.

interna, ac¢des correctivas, controlo
de documentos) nas primeiras
avaliacdes. (NCBI)

O panorama dos sistemas de qualidade laboratoriais no continente Africano caracteriza-se
tanto por progressos significativos como pela persisténcia de lacunas criticas. Observa-se
uma tendéncia clara de crescimento na adop¢ao de normas internacionais de qualidade,
evidenciada pelo aumento do nimero de laboratérios médicos acreditados segundo a norma
ISO 15189, que atingiu 1026 laboratdrios distribuidos por 29 paises em 2023 (BusinessGhana,
2023). Iniciativas como o Processo Faseado de Melhoria da Qualidade Laboratorial rumo
a Acreditacdo (SLIPTA) tém desempenhado um papel determinante na promocdo destes
progressos (Gershy-Damet, et al., 2024). Contudo, este crescimento tem sido marcadamente
desigual, revelando disparidades significativas. A distribuicdo dos laboratoérios acreditados
continua fortemente concentrada, sendo que, ainda em 2020, mais de metade se encontrava
num unico pais (Gershy-Damet, et al., 2024), enquanto muitos outros paises dispunham de
uma capacidade de laboratoérios acreditados inexistente ou muito limitada para responder
as necessidades das suas populacdes (Gershy-Damet, et al,, 2024; Vanguard News, 2023).
Além disso, verifica-se uma reducédo significativa entre a participacdo dos laboratoérios
em programas de melhoria da qualidade e a obtencdo da acreditacdo completa, com os
laboratdérios de nivel inferior a enfrentarem desafios desproporcionalmente maiores para
alcancar este objectivo (Gershy-Damet, et al,, 2024).

Este texto evidencia claramente a necessidade de uma abordagem mais direccionada e
estruturada por niveis. Embora o conhecimento das ferramentas do Sistema de Gestdo


https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC5523922/?utm_source=chatgpt.com
https://ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4742023/?utm_source=chatgpt.com
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da Qualidade (SGQ) seja elevado entre os laboratdérios de referéncia, as avaliacdes de
base revelam, de forma consistente, lacunas nos elementos fundamentais dos sistemas de
gestdo da qualidade, comprometendo o percurso rumo a acreditacdo (Gershy-Damet et al.,
2024). Os dados actualmente disponiveis indicam que a transicdo da sensibilizacdo e da
formacao para a implementacdo efectiva e a manutencao da acreditacdo exige mais do que
medidas de apoio generalizadas. Exige orientacdo estratégica, adaptada ao contexto, que
responda as limitacdes especificas em matéria de recursos, infra-estruturas e capacidade
operacional enfrentadas pelos laboratdrios nos diferentes niveis do sistema de saude. Este
documento de orientacdo foi concebido para dar resposta a esta necessidade especifica,
proporcionando um referencial estruturado destinado a acelerar e consolidar as melhorias
da qualidade, com vista ao objectivo final da acreditacdo universal.

2.2 O Papel dos Programas Nacionais de Certificacao

O PNC funciona como essa ponte, actuando como um mecanismo de certificagcdo reconhecido
a nivel nacional que integra as prioridades e as necessidades regulamentares especificas de
cada pais. Através de um processo de certificacdo progressiva, de uma mentoria estruturada
e do alinhamento com os instrumentos regionais, o PNC assegura que os laboratodrios:

. Progridam de forma sistematica desde os fundamentos da gestdo da qualidade
até a preparacado para a acreditacdo e certificacdo avancadas;

. Beneficiem de mentoria e apoio direccionados, em funcdo do seu nivel de
maturidade;
. Contribuam para o fortalecimento de redes laboratoriais integradas, reforcando

a deteccdo de doencas, a prestacdo de cuidados aos doentes e a seguranca
sanitaria em geral;

. Operem ao abrigo de regulamentacdo consistente e cumpram as normas minimas
de qualidade definidas a nivel nacional, para garantir a prestacdo de servicos
de diagndsticos fidveis, exactos e de elevada qualidade em todo o sistema de
saude;

. Sejam regulamentados e cumpram as normas minimas nacionais para garantir
a prestacado de servicos de diagndstico de qualidade.

Esta abordagem preconiza modelos de melhoria da qualidade dos laboratoérios estruturados
por niveis e sustentaveis.
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2.3 Alinhamento com a Estratégia do SGQL da ASLM

A ASLM preconiza uma abordagem faseada para a melhoria da qualidade dos laboratodrios,
assente nos seguintes principios:

Progresso incremental (p. ex., através da classificacdo por estrelas do SLIPTA),

Reforco das competéncias da forca de trabalho por meio de programas de
mentoria, e

Integracdo das politicas nas estratégias nacionais de saude.

O presente documento de orientacdo assegura que os PNC estejam alinhados com estes
principios, promovendo o fortalecimento sustentdvel dos laboratdrios em toda a Africa.
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Objectivos do Programa Nacional de Certificacao

O PNC foi concebido para alcancar os seguintes objectivos estratégicos, em consonancia
com os objectivos do Sistema de Gestdo da Qualidade Laboratorial (SGQL) da ASLM:

Objectivo 1: Estabelecer normas de qualidade
harmonizadas a nivel nacional

Estabelecer normas de qualidade harmonizadas a nivel nacional que estejam
alinhadas com os parametros de referéncia regionais e internacionais. O
programa assegura que os laboratorios operem de acordo com normas de
qualidade consistentes e mensuraveis, salvaguardando a seguranca dos
doentes e promovendo a comparabilidade dos resultados laboratoriais entre
paises.

Objectivo 2: Reforcar as competéncias dos recursos
humanos laboratoriais

Reforcar a competéncia do pessoal laboratorial. Isto inclui o desenvolvimento
da capacidade nacional de avaliadores, mentores e gestores de laboratorios,
através de programas estruturados de formacédo e certificacdo, garantindo
que a melhoria da qualidade seja impulsionada por profissionais qualificados
e motivados.

Objectivo 3: Proporcionar um percurso faseado de
certificacao

Oferecer aos laboratérios um percurso faseado de certificacao, baseado
num sistema de classificacdo por estrelas, que reconheca os progressos
alcancados de forma gradual e prepare os laboratérios com melhor
desempenho para a inscricao no SLIPTA e, posteriormente, para a
acreditacdo segundo a ISO 15189.

Objectivo 4: Assegurar a sustentabilidade a longo prazo

Assegurar a sustentabilidade a longo prazo. Para o efeito, o PNC fica assim
integrado nas politicas e nos planos estratégicos nacionais de saude, é
apoiado por financiamento interno e por parcerias estratégicas e, fica
articulado com os quadros regulamentares que institucionalizam a melhoria
continua da qualidade

(D ASLM
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Padrdes Minimos para os Laboratorios Africanos

Quadro de Avaliacao e Abordagem por Niveis

O PNC adopta a lista de verificacao SLIPTA da OMS AFRO como o seu principal
instrumento de avaliacdo, assegurando o alinhamento e a harmonizacdo com os
processos regionais de melhoria da qualidade. Os paises mantém a flexibilidade para
incluir indicadores especificos do respectivo contexto nacional, destinados a responder
as prioridades nacionais, desde gque essas adicdes ndo comprometam a comparabilidade
a nivel continental.

Avaliacdao e Monitorizacao por Niveis
O PNC utiliza um sistema de classificacdo por estrelas, estruturado por niveis, para
orientar os laboratdrios ao longo de um percurso progressivo de melhoria da qualidade:

. Os laboratérios que obtenham uma classificacdo de 0 a 2 estrelas sdo
submetidos a avaliacdes anuais para identificar lacunas, implementar accdes
correctivas e acelerar a melhoria do seu desempenho.

. Os laboratdrios que obtenham uma classificacdao de 3 a 5 estrelas sdo avaliados
de dois em dois anos para consolidar os ganhos alcancados em matéria de
qualidade, reforcar as boas praticas e promover a melhoria continua.

Percursos de Progressao

O PNC estabelece percursos de progressao claramente definidos, que articulam
os esforcos nacionais de certificacdo com as normas regionais e internacionais de
qualidade:

. Os laboratdérios que obtenham uma classificacdo de trés ou mais estrelas sdo
recomendados para inscricdo oficial no SLIPTA junto da ASLM.

. Os laboratdérios que demonstrem um elevado desempenho de forma sustentada
no ambito do SLIPTA tém prioridade para a acreditacdo segundo a norma ISO
15189, contribuindo para o reforco da capacidade nacional de diagndstico.

. Uma vez inscritos no SLIPTA ou acreditados de acordo com as normas ISO,
os laboratdrios deixam de integrar no PNC, permitindo manter a eficiéncia do
programa e concentrar o apoio nos laboratdrios que continuam a progredir nos
niveis iniciais do percurso de melhoria da qualidade.

. Nos paises que ainda ndo participam no SLIPTA, o PNC proporciona um percurso
de ambito nacional para a preparacdo rumo a acreditacdo segundo a norma
ISO 15189, oferecendo um sistema flexivel que funciona de forma auténoma,

mantendo simultaneamente a compatibilidade com os referenciais regionais.

(D ASLM
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Contribuicao para os Sistemas de Saude

Esta abordagem faseada e estruturada por niveis estabelece um percurso continuo

de progressdo dos laboratdrios rumo a padrdes cada vez mais elevados de gestdo da
qualidade. Ao integrar a melhoria da qualidade nas estruturas nacionais e ao articula-la
com as normas regionais e internacionais, o PNC:

. Reforca as redes laboratoriais nacionais e regionais, melhorando a fiabilidade
dos servicos de diagndstico e a integracdo dos sistemas laboratoriais.

. Melhora a deteccdo de doencas, a prestacao de cuidados aos doentes e a
seguranc¢a sanitaria, assegurando que os laboratérios cumpram, de forma
consistente, os padrdes de qualidade estabelecidos.

. Funciona no dmbito de um quadro regulamentar consistente e de normas
minimas definidas a nivel nacional, garantindo a prestacdo de servicos de

diagndstico fidveis em todos os niveis do sistema de saude.

Através desta abordagem, o PNC transforma a melhoria da qualidade de um objectivo
pontual num processo continuo de exceléncia, contribuindo para o desenvolvimento de
sistemas laboratoriais resilientes, essenciais para a preparacdo e resposta em matéria de
salde publica e para a concretizacdo da Cobertura Universal de Saude.

ISO 15189

SLIPTA

O stars 1 star 2 stars 3 stars 4 stars

NATIONAL CERTIFICATION PROGRAM (NC)

Figura 1. Classificacao por estrelas do PNC

NATIONAL CERTIFICATION PROGRAM (NC) | PROGRAMA NACIONAL DE CERTIFICACAO (NC)

star / stars estrela / estrelas
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Governacao e Quadro Institucional

Uma governacao eficaz é essencial para assegurar a credibilidade e a sustentabilidade
do PNC. O programa esta integrado no Ministério da Saude (MdS) e é orientado por
um Comité do PNC de natureza multissectorial, responsavel pela supervisdo, orientacdo
técnica e definicdo das directrizes estratégicas.

5.1 Estrutura de Governacao e Fun¢oes das Partes

Interessadas do PNC

O Programa Nacional de Certificacdo € implementado através de uma estrutura de
governacdo coordenada, que assegura a apropriacdo nacional, o rigor técnico e o
alinhamento com as normas continentais e internacionais de qualidade. O quadro de
governacao do PNC é constituido por:

. Ministério da Saude (MdS) e pontos focais designados para o PNC

. Secretariado do PNC

. Equipa de Avaliacao do PNC (Avaliadores Nacionais)

. Comité do PNC (Orgado Consultivo Nacional)

. Laboratdérios Candidatos e laboratérios inscritos no programa

. Parceiros regionais e continentais, incluindo a ASLM, o Africa CDC, a OMS e

outros parceiros técnicos e de desenvolvimento.

Ministério da Saude (MdS)

O MdS assegura a lideranca e a tutela do PNC, garantindo a sua integracao nas politicas
nacionais de saude e de laboratdrios. As suas responsabilidades incluem:

. Nomear um Ponto Focal Nacional do PNC, responsavel pela coordenacao,
supervisao e apresentacdo de relatdrios

. Elaborar e manter um plano de implementacdo do PNC, incluindo a definicdo
das prioridades para a inscricdo dos laboratérios

. Afectar os recursos financeiros e humanos necessarios para assegurar a
sustentabilidade das operacdes do programa

. Supervisionar o acompanhamento da implementacdo das acc¢cdes correctivas
decorrentes das avaliacdes do PNC

. Integrar as actividades do PNC nos orcamentos nacionais e mobilizar o apoio

dos parceiros

NCP Secretariat

The NCP Secretariat functions as the operational hub of the program. Key functions

include:
. Managing the application and enrollment process for laboratories
. Maintaining the national registry of enrolled laboratories and recognition status

(O AsSLM
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Coordinating assessor deployment and assessment logistics

Managing the national roster of certified assessors, including qualifications and
training history

Organizing assessor training and refresher programs in collaboration with ASLM-
certified trainers

Ensuring consistent use of the nationalized SLIPTA checklist with approved
country-specific questions

Serving as the point of contact for MoHs, laboratories, and partners

Managing official communications, documentation, and records

Secretariado do PNC

O Secretariado do PNC constitui o nlcleo operacional do programa. As suas principais
funcdes incluem:

Gerir o processo de candidatura e de inscricdo dos laboratoérios

Manter o registo nacional dos laboratorios inscritos e do respectivo estatuto de
reconhecimento

Coordenar a mobilizacdo dos avaliadores e a logistica das avaliacdes

Gerir o registo nacional dos avaliadores certificados, incluindo as respectivas
qualificacdes e o historial de formacao

Organizar programas de formacao inicial e de actualizacdo para avaliadores,
em colaboracdo com formadores certificados pela ASLM

Assegurar a utilizacdo consistente da lista de verificacdo SLIPTA nacionalizada,
incluindo as questdes especificas aprovadas para o contexto nacional

Servir de principal ponto de contacto entre o Ministério da Saude, os laboratoérios
e 0s parceiros

Gerir as comunicacdes oficiais, assim como toda a documentacdo e os registos
do programa

Avaliadores do PNC

Os avaliadores do PNC sao profissionais certificados, formados através de programas
de formacédo conduzidos ou reconhecidos pela ASLM. Exercem as suas funcdes em
conformidade com os principios da confidencialidade e da imparcialidade. As suas
responsabilidades incluem:

Realizar avaliacdes utilizando a lista de verificacdo SLIPTA da OMS AFRO
adaptada ao contexto nacional

Atribuir classificacdes objectivas, baseadas em evidéncias

Fornecer aos laboratérios um retorno de informacgao estruturado e construtivo
Elaborar relatorios de avaliacdo detalhados, contendo recomendacdes por ordem
de prioridade

Apoiar as actividades de mentoria, quando solicitado pelo Secretariado do PNC.

Comité do PNC (Orgéo Consultivo Nacional)

O Comité do PNC ¢é o érgao consultivo técnico independente do programa. A sua
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composicao inclui representantes do Ministério da Saude, das instituicdes nacionais
de saude publica, de associacdes profissionais, da academia e de outros parceiros
relevantes. As suas funcdes incluem:

Analisar e validar os relatérios de avaliacdo e as classificacdes por estrelas
Emitir pareceres em caso de litigios ou situacdes complexas

Assegurar a aplicacdo consistente das normas

Emitir Certificados de Reconhecimento aos laboratdrios elegiveis

Orientar a actualizacao das politicas e das estratégias de expansdo do programa

a nivel nacional

Laboratérios Candidatos e Laboratérios Inscritos no Programa

Os laboratodrios participantes comprometem-se a:

Cumprir todos os requisitos de avaliacdo do PNC

Implementar as ac¢cdes correctivas dentro dos prazos acordados

Manter a participacdo em programas de ensaios de aptiddo e em comparacdes
interlaboratoriais

Notificar o Secretariado do PNC de quaisquer alteracdes operacionais

significativas susceptiveis de afectar o seu estatuto de reconhecimento

This governance arrangement ensures the NCP is nationally led, regionally harmonized,
and globally aligned, enabling laboratories to progress from foundational quality
management toward SLIPTA recognition and eventual ISO 15189 accreditation.

Parceiros Regionais e Continentais

Organizacdes como a ASLM, o Africa CDC, a OMS e outros parceiros de desenvolvimento

prestam:

Assisténcia técnica e orientacdo em matéria de politicas

Apoio a formacado de avaliadores e ao reforco de capacidades

Harmonizacdo das normas com os referenciais regionais e internacionais
Mobilizacdo de recursos e facilitacdo da aprendizagem entre pares através de
redes regionais

Este modelo de governacdo assegura que o PNC seja liderado a nivel nacional,
harmonizado a nivel regional e alinhado com as melhores praticas internacionais,
permitindo que os laboratdérios progridam desde os fundamentos da gestdo da
qualidade até ao reconhecimento pelo SLIPTA e, posteriormente, a acreditacdo segundo
a norma ISO 15189.

ASLM
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Ministry of Health (MoH)

NCP Commitee = [Hi_—.
(National Advisory Body)

NCP Secretariat

Applicant and Enrolled

Laboratories

Regional and
Continental Partners
(ASLM, Africa CDC,

WHO etc.)

Figura 2: Estrutura de governacdo do Programa Nacional de Certificacdo
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Formacao e Certificacao dos Avaliadores do PN(

A qualidade e a credibilidade do PNC dependem da competéncia dos seus avaliadores.
Todas as avaliacdes do PNC sdo realizadas por avaliadores certificados pela ASLM ou por
avaliadores nacionais formados e certificados por instituicdes ou programas reconhecidos.
A formacdo abrange a aplicacdo da lista de verificacdo do SLIPTA, as metodologias de
auditoria, as normas para a elaboracdo de relatdrios e os principios éticos que regem a
realizacdo de avaliacdes imparciais. Os avaliadores ndo desempenham apenas funcdes
de avaliacdo, mas também um papel fundamental na orientacdo dos laboratdrios para a
melhoria continua.

Ao desenvolver um quadro nacional de avaliadores certificados, os paises reforcam a
sua capacidade nacional para sustentar, de forma auténoma, os esforcos de melhoria da
qualidade dos laboratodrios.

Requisitos para os Avaliadores do PNC

Para assegurar o alinhamento e a harmonizacdo com o quadro do SLIPTA da OMS AFRQO, o
PNC adopta requisitos minimos semelhantes para o reconhecimento dos seus avaliadores.
Este alinhamento garante a consisténcia da qualidade das avaliacdes, a credibilidade dos
resultados da certificacdo e a interoperabilidade entre os sistemas nacionais e regionais de
melhoria da qualidade. Para serem reconhecidos como avaliadores do PNC, os candidatos
devem satisfazer os seguintes requisitos minimos:

. Formacao académica: Possuir, no minimo, o grau de licenciatura em Ciéncias de
Laboratdrio Clinico, Microbiologia ou outra area biomédica relacionada, obtido
numa instituicdo de ensino reconhecida.

J Experiéncia profissional: Possuir um minimo de cinco anos de experiéncia
profissional apds a qualificacdo, em contexto de laboratdrio clinico, incluindo
participacdo directa na implementacdo ou supervisdo de sistemas de gestdo
da qualidade (5GQ).

. Formacao e certificagdo: Concluir, com aproveitamento, um curso aprovado
de formacao de auditores do SLIPTA ou um programa nacional de certificacdo
equivalente, que abranja a norma ISO 15189, os principios da gestdo da qualidade
e as metodologias de avaliacao.

. Experiéncia em avaliagdes: Demonstrar experiéncia prévia na participacdo em
auditorias ou avaliacdes laboratoriais, preferencialmente no d&mbito do SLIPTA
ou de programas nacionais semelhantes de melhoria da qualidade.

. Conduta profissional: Observar os principios éticos, de imparcialidade e de
confidencialidade estabelecidos para o exercicio das funcdes de avaliacao.

Ao alinhar as qualificacdes dos avaliadores com as normas do SLIPTA, o PNC assegura que as
avaliacdes sejam conduzidas por profissionais competentes e crediveis, capazes de realizar
avaliacdes normalizadas e de elevada qualidade em todos os niveis da rede laboratorial.
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Processo de Inscricao e Avaliacao

O PNC implementa um mecanismo de inscricdo transparente, estruturado e inclusivo. Os
laboratérios podem ser indicados pelo Ministério da Saude ou pela Direccdo competente, ou
apresentar directamente a sua candidatura ao Secretariado do PNC. Todas as candidaturas
estdo sujeitas a uma verificacdo da elegibilidade pelo Comité do PNC. Os laboratdrios
considerados elegiveis sdo formalmente inscritos e recebem uma sessdo de orientacdo
sobre o percurso de certificacdo, os respectivos requisitos e as expectativas em matéria
de desempenho. As avaliacdes baseiam-se em evidéncias, promovem a participacdo dos
laboratérios e sdo orientadas para a melhoria continua. Cada avaliacdo inclui:

. Uma reunido de abertura para harmonizar as expectativas;

. Revisdo sistematica da documentacao, dos procedimentos e das praticas;

. Observacdo no local e entrevistas com o pessoal;

. Atribuicdo da pontuacdo e da classificacdo por estrelas com base na lista de

verificacdo do SLIPTA, ilustrado na Tabela 1 que segue

Table 1: SLIPTA tiers of recognition of laboratory quality management

S5Stars
4 Stars
3Stars
2Stars
1Star
OStars

0-150pts | 151-177 pts | 178-205pts |206-232 pts (233-260 pts | 261-275pts

<55% 55-64% 65 -74% 75-84% | 85-94% =95%

Table 1: SLIPTA tiers of recognition of | Tabela 1: Niveis de reconhecimento da gestdo
laboratory quality management da qualidade laboratorial segundo o SLIPTA
Star / Stars Estrela / Estrelas

pts pontos

. Uma sessao de feedback, dedicada a apresentacao e discussdo das constatacoes
da avaliacdo e a definicdo conjunta de um plano de melhoria

Este processo, com uma duracdo de dois a trés dias — um ou dois dias dedicados a avaliacédo
e um dia reservado a sessdo estruturada de feedback — assegura que os laboratdrios
recebam recomendacdes praticas e exequiveis para orientar o seu percurso de melhoria
da qualidade.

(D ASLM
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Mentoria Estruturada

A mentoria constitui um dos pilares fundamentais do PNC e deve ser encarada como um
processo continuo de refor¢co de capacidades. O PNC reconhece que a certificacao, por
si sO, ndo é suficiente — os laboratdérios necessitam de apoio continuo e adaptado ao seu
contexto para reforcar os seus sistemas de gestdo da qualidade (SGQ) e progredir ao longo
do percurso PNC-SLIPTA-ISO 15189.

A mentoria no ambito do PNC é estruturada por niveis e adaptada ao grau de maturidade
de cada laboratdrio, conforme determinado pela sua classificacdo por estrelas obtida na
avaliacao:

Laboratdérios com classificacdao de O a 2 estrelas (inscritos no PNC)

Beneficiam de uma mentoria intensiva, com forte componente pratica, centrada no
estabelecimento dos elementos fundamentais do sistema de gestdo da qualidade. O
apoio inclui visitas frequentes ao local, sessdes estruturadas de mentoria a distancia e
orientacdo pratica sobre a implementacdo de procedimentos operacionais normalizados,
manutencdo de registos, biosseguranca e participacdo em programas de ensaios de
aptidao.

Recomenda-se que o mentor permaneca no laboratdrio durante um periodo minimo de
4 a 6 semanas de mentoria continua, seguido de visitas periddicas de acompanhamento
com uma duracdo minima de 1a 2 semanas.

Laboratdérios com classificacdao de 3 a 5 estrelas (inscritos no PNC)

Beneficiam de uma mentoria direccionada para colmatar lacunas especificas, incidindo
sobre requisitos mais avancados do SGQ e preparando os laboratdrios para a inscricdo
no SLIPTA. A mentoria € menos frequente, mas altamente focalizada nas areas de
melhoria identificadas durante a avaliacédo.

Recomenda-se que um mentor permaneca no laboratério durante um periodo minimo de
1a 2 semanas de mentoria continua, seguido de visitas peridédicas de acompanhamento
com uma duragcao minima de 1 semana.

Laboratdrios inscritos no SLIPTA

Beneficiam de mentoria técnica especializada orientada para a preparacdo com vista a
acreditacdo segundo a norma ISO 15189. Esta inclui formacéao técnica avancada, apoio a
validacdo de métodos, reforco das auditorias internas e preparacao para auditorias de
acreditacdo realizadas por entidades externas.

Recomenda-se que um mentor permaneca no laboratério durante um periodo minimo
de 1a 2 semanas de mentoria continua e sustentada, seguido de visitas periddicas de
acompanhamento com uma duracdo minima de 1 semana.

(O AsSLM
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Laboratdrios Acreditados segundo a norma ISO 15189

Sao0 incentivados a actuar como campedes nacionais da qualidade. Estes laboratdérios
apoiam unidades laboratoriais pares através da partilha de experiéncias, mentoria no
local e participacdo em programas nacionais de formacgao.

Este modelo de mentoria estruturado e progressivo assegura que cada laboratério —
independentemente do seu ponto de partida — receba o apoio necessario para alcancar
e sustentar a melhoria da qualidade. Esta alinhado com a ferramenta de Implementacédo
Faseada da Qualidade Laboratorial (LQSI) da OMS e com os modelos de mentoria do Africa
CDC, garantindo rigor técnico e sustentabilidade.

o
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Reconhecimento e Certificacao

9.1 Tomada de Decisao e Atribuicao de Reconhecimento

No prazo de duas semanas, apds a conclusdo de uma avaliacdo do PNC, a Equipa de
Avaliacdo do PNC submeterd o relatério de avaliacdo, incluindo as ndo-conformidades
identificadas, tanto ao laboratério avaliado como ao Secretariado do PNC. O laboratério terd
um prazo de seis semanas para apresentar evidéncias documentais das ac¢cdes correctivas
gue respondam as ndo-conformidades, para reapreciacao.

Sempre gue necessario, a Equipa de Avaliacdo do PNC poderd prestar orientacdo técnica
para apoiar o laboratdrio na implementacdo das accdes correctivas. Caso sejam identificadas
ndo-conformidades graves, podera ser realizada uma avaliacdo de seguimento no prazo
de trés a seis meses.

Apods a revisdo das acgdes correctivas, a Equipa de Avaliacdo submetera um relatério
final ao Comité do PNC, através do Secretariado do PNC, no prazo de uma semana apds a
reapreciacdo. O Comité do PNC devera, no prazo de duas semanas, determinar a classificacdo
por estrelas e o nivel de reconhecimento a atribuir, com base no sistema de classificacdo
por estrelas do SLIPTA nacionalizado.

O estatuto de reconhecimento actual de todos os laboratdérios inscritos no PNC serd mantido
numa base de dados nacional de acesso publico, gerida pelo Secretariado do PNC e, sempre
gue adequado, integrada ao sitio web da ASLM.

Utilizagao de Avaliadores do PNC nas Avaliagcoes do SLIPTA

Para promover a sustentabilidade, a relacdo custo-eficacia e uma maior integracdo regional,
os avaliadores nacionais do PNC que cumpram os critérios de certificacdo da ASLM podem
ser reconhecidos e destacados pela ASLM para realizar avaliagcdes oficiais do SLIPTA.
Este reconhecimento duplo reforca a capacidade nacional, ao mesmo tempo que reduz a
dependéncia de avaliadores externos. Para se qualificarem para participacdo em missdes
do SLIPTA, lideradas pela ASLM, os avaliadores do PNC devem:

) ter concluido com sucesso uma formacao de auditores do SLIPTA reconhecida
pela ASLM;

) demonstrar proficiéncia através da participacdo num numero minimo de
avaliacdes nacionais supervisionadas e,

(iii)  cumprir de forma consistente os padrdes de qualidade de avaliacado, elaboracédo
de relatorios e ética definidos pela ASLM.

Uma vez reconhecidos, estes avaliadores passam a fazer parte de um grupo regional que a
ASLM pode mobilizar para auditorias do SLIPTA nos seus paises de origem ou em outros

(D ASLM
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paises do continente. Esta abordagem ndo soé reduz os custos de avaliacdo e reforca a
sustentabilidade do programa, como também promove o desenvolvimento continuo de
competéncias e assegura uma continuidade harmonizada da qualidade, desde a certificacado
nacional até a acreditacdo regional e internacional.

9.2 Validade do Reconhecimento e Avaliacdao de Acompanhamento
STRUCTURED MENTORSHIP

0-2 Star Laboratories
4 - 6 weeks

3 - 5 Star Laboratories
1- 2 weeks

ISO 15189 - Accredited
Laboratories 1 - 2 weeks

Figura 3: Mentoria estruturada no ambito do PNC

Structured Mentorship Mentoria Estruturada

O - 2 Star Laboratories 4 - 6 weeks Laboratérios com O a 2 Estrelas 4 a 6 semanas
3 - 5 Star Laboratories 1 - 2 weeks Laboratérios com 3 a 5 Estrelas 1a 2 semanas
SLIPTA-Enrolled Laboratories 1 -2 Laboratdrios Inscritos no SLIPTA 1a 2 semanas
weeks

ISO 15189 - Accredited Laboratories Laboratdérios Acreditados segundo a ISO 15189
1-2 weeks 1a 2 semanas

O reconhecimento no dmbito do PNC é concedido por um periodo de dois anos a partir
da data de emissdo do certificado. Os laboratérios que pretendam a renovacdo devem
submeter a sua candidatura seis meses antes do termo de validade do certificado.

O PNC promove a melhoria progressiva e incentiva os laboratdérios a avancarem ao
longo do percurso PNC-SLIPTA-ISO 15189, com o objectivo de que os laboratoérios de
elevado desempenho alcancem a acreditacdo reconhecida pela International Laboratory
Accreditation Cooperation (ILAC) no prazo de quatro anos apds a inscricdo inicial no
PNC (ou seja, certificacdo inicial mais um ciclo de renovacao).

(D ASLM
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Para tal, os Ministérios da Saude sdo encorajados a incluir os servicos de acreditacado
nos planos estratégicos e orcamentos nacionais e a colaborar com os organismos

de acreditacdo para uma prestacédo eficiente dos servicos, com base no volume de
laboratoérios. Os laboratdérios que obtiverem a acreditacdo ISO 15189 deixam de integrar
no registo do PNC e a sua conquista sera reconhecida a nivel nacional e, quando
relevante, a nivel regional.

9.3 Utilizacao Adequada dos Certificados de Reconhecimento

Os certificados de reconhecimento atribuidos no ambito do PNC constituem um
reconhecimento formal do nivel de maturidade do sistema de gestdo da qualidade de
um laboratoério, expresso através de uma classificacdo por estrelas alinhada com a escala
do SLIPTA. Estes certificados ndo constituem certificados de acreditacdo e devem ser
utilizados de forma responsavel, reflectindo o verdadeiro estatuto do laboratorio.

Os laboratdrios que exibam certificados de reconhecimento do PNC devem cumprir as
seguintes disposi¢cdes:

A exibicdo do certificado ndo implica que o Secretariado do PNC, a ASLM, o
Africa CDC ou a OMS assumam responsabilidade pelas actividades realizadas
no d&mbito do escopo de reconhecimento do laboratério.

O certificado so pode ser exibido nas instalacdes especificas do laboratdrio para
o qual foi emitido. Ndo pode ser transferido para outro laboratério nem exibido
noutro local.

Os certificados ndo devem ser alterados, emendados ou reproduzidos de
qualquer forma.

Os certificados devem ser removidos de imediato apds o termo da validade ou
a revogac¢ao do reconhecimento.

Os certificados ndo devem ser utilizados de forma a induzir em erro as
partes interessadas quanto ao estatuto do laboratério ou ao dmbito do seu
reconhecimento.

Os laboratdérios devem notificar imediatamente o Secretariado do PNC em caso
de:

o Alteracdes significativas no quadro do pessoal ou da direc¢cdo

o Alteracdes no catdlogo de testes ou no ambito dos servicos

o Cessacado da participacdo em programas de ensaios de aptiddo ou
comparacdes interlaboratoriais;

o Duas falhas consecutivas no desempenho dos ensaios de aptidao

Sempre que ocorram tais alteracdes, o Comité do PNC pode determinar a necessidade
de uma reavaliacdo no local. A ndo-notificacdo ao Secretariado do PNC de alteracdes
significativas pode resultar na suspensao ou retirada do reconhecimento.
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Monitorizacdo, Avaliacao e Sustentabilidade

O PNC inclui um sistema robusto de monitorizacdo e avaliacdo. Um

painel nacional de qualidade dos laboratérios acompanha a inscricdo,
as classificacdes por estrelas, o progresso da mentoria e as transicdes
para o SLIPTA ou para a acreditacdo ISO.
Os laboratodrios sdo sujeitos a recertificacdo de dois em dois anos,

de modo a assegurar a conformidade e a melhoria continuas.
Os laboratoérios com elevado desempenho sdo reconhecidos

publicamente em cerimdnias nacionais de atribuicdo de prémios,
promovendo uma cultura de exceléncia e incentivando outros a

seguir o mesmo caminho.

Importa destacar que o PNC esta institucionalizado nos planos
estratégicos nacionais dos laboratoérios e articulado com os

mecanismos nacionais de financiamento da salde, assegurando a
sustentabilidade a longo prazo e a apropriacdo pelo pais.

Matriz do quadro légico do Programa Nacional de Certificagcao (PNC)

Resultados Situacao de Meios de Verificagcao
Objectivos Esperados Indicadores Referéncia | Metas (3 a 5 anos) (MdV) Pressupostos
Objectivo 1: Normas 1. Existéncia de normas | Auséncia 100 % dos Estados- - Official MoH Political
Estabelecer nacionais de SGQ aprovadas de um PNC | Membros da UA a or regulatory commitment
normas de adoptadas a nivel nacional e formal; adoptarem normas publications- sustained;
qualidade e aplicadas alinhadas com a utilizacao National certification | harmonization
harmonizadas a | em todos os norma ISO 15189; 2. limitada das reports- Assessment | with regional
nivel nacional laboratérios % de laboratorios normas ISO records frameworks
avaliados utilizando a accepted

lista de verificacao de
certificagdo nacional
% de laboratoérios que
cumprem as normas
minimas
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Resultados Situacao de Meios de Verificagcao

Objectivos Esperados Indicadores Referéncia Metas (3 a 5 anos) (MdV) Pressupostos

Objectivo 2: Quadro nacional | 1. NUmero de avaliadores e Poucos =100 avaliadores - Registos de - Registos de

Reforcar a qualificado de mentores certificados avaliadores / mentores com formacao formacéo

competéncia avaliadores, 2. % de gestores de / mentores formacéao por pais - Listas de - Listas de

do pessoal mentores e laboratdério com formacdo | formados; = 60% dos gestores certificacdo certificacdo

laboratorial gestores em SGQ 3. Pontuacdes <20% dos com formacao - Relatdrios de - Relatdrios de
relativas a melhoria das gestores com = 80% de melhoria de avaliacdo pré e avaliacdo pré e
competéncias do pessoal formacdo em competéncias apods a pds-formacao pds-formacao

SGQ formacéo
Objectivo 3: Melhoria 1. % de laboratdrios em cada Poucos = 70% dos laboratdérios | - Registo do PNC Laboratdrios

Proporcionar progressiva dos nivel de certificagdo (1a 5 laboratoérios inscritos no PNC = - Relatoérios de dispostos a

um percurso laboratdrios estrelas) envolvidos no 50% dos laboratérios certificacao participar;

de certificacdo | através de 2. % de laboratérios que SLIPTA; inscritos melhoram - Registos do recursos

faseada reconhecimento | melhoraram =1 estrela no <10% =1 estrela organismo de disponiveis

por niveis prazo de 2 anos acreditados = 25% fazem a acreditacao para mentoria e

3. Numero de laboratérios em transicdo para o auditorias
transicdo para o SLIPTA/ISO SLIPTA/ISO 15189
15189

Objectivo 4: O PNC foi 1. O PNC integrado nas Auséncia de = 80 % dos paises - Planos estratégicos  Financiamento

Assegurar a
sustentabilidade
a longo prazo

institucionalizado
nos sistemas
nacionais com
financiamento
interno

politicas de saude /
laboratoriais

2. % dos custos do PNC
cobertos por fundos nacionais
3. Numero de instrumentos
normativos que apoiam o PNC

politicas ou
orcamentos
especificos
para o PNC

integram o PNC nas
suas estratégias

= 50 % dos custos
cobertos por
fundos nacionais
= 3 instrumentos
de apoio (leis /
politicas) adoptados

nacionais de saude
e laboratoriais

- Orgamentos
do Ministério
da Saude -
Documentos de
politicas / legais

governamental
assegurado; apoio
de doadores,
mobilizado
durante a
transi¢cao
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Procedimentos de Implementacao

11.1 Custos e Mobilizagcao de Recursos

Os custos associados as avaliacdes do PNC, a mentoria e a certificacdo serdo suportados pelo
Ministério da Saude (MdS) e pelos seus parceiros de implementacdo. O MdS é responsavel
pela mobilizacado destes recursos no &mbito do plano nacional de implementacdo estratégica
dos laboratdérios, assegurando que as actividades do PNC sejam financiadas de forma
sustentavel através de dotacdes orcamentais nacionais, apoio dos parceiros e integracao
nas iniciativas existentes de melhoria da qualidade.

11.2 Gestao de Problemas

Durante o processo de certificacdo, podem surgir circunstancias que exijam a apresentacao
de reclamacdes por parte dos laboratdrios, dos departamentos do Ministério da Saude ou
de outras partes interessadas. O Chefe do Secretariado do PNC e o Presidente do Comité
do PNC sdo conjuntamente responsaveis por garantir que todas as reclamacdes sejam
tratadas de forma imparcial, objectiva e sem qualquer tipo de enviesamento.

Todas as reclamacdes devem ser apresentadas por escrito ao Secretariado do PNC. Estas
podem estar relacionadas com casos de:

. Conduta inadequada ou nao profissional por parte dos avaliadores do PNC ou
do pessoal do Secretariado
. Conflitos de interesse nos processos de avaliacdo ou de tomada de decisdo

. Qualidade deficiente ou falta de integridade dos servicos prestados pelo PNC

Apds recepcdo, as reclamacodes serdo registadas e acusadas de recepcdo no prazo de duas
semanas. Serdo posteriormente encaminhadas ao Presidente do Comité do PNC para analise
e resolucdo. As investigacdes devem ser concluidas no prazo de quatro semanas, sendo
implementadas ac¢cdes correctivas ou preventivas, conforme for apropriado.

11.3 Monitoring of Assessor Performance

O Secretariado do PNC procederd, anualmente, a monitorizacdo e avaliacdo do desempenho
de todos os avaliadores do PNC, a fim de garantir a manutencéo de elevados padrdes de
competéncia, profissionalismo e conduta ética.

Os avaliadores estdo sujeitos a requisitos de confidencialidade rigorosos e devem estar
isentos de quaisquer conflitos de interesse que possam comprometer a integridade do
processo de avaliacdo. Qualquer evidéncia de violacdo da confidencialidade, imparcialidade
ou conduta ética serd tratada de forma imediata pelo Comité do PNC, sendo aplicadas as
sanc¢des apropriadas sempre que necessario.

(D ASLM
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11.4 Divulgacao e Utilizacdao dos Relatérios de Avaliagcao
O nome dos laboratoérios inscritos no PNC pode ser divulgado publicamente através do
painel nacional de qualidade dos laboratérios.

Os relatorios de avaliacdo serao tratados com divulgacdo controlada:

. Relatérios de avaliacdo interna: Os resultados serdo divulgados pelo director
do laboratério ao Ministério da Saude e ao Secretariado do PNC, para apoiar o
planeamento de ac¢des correctivas.

. Relatodrios de avaliacdo externa: Os resultados serdo formalmente transmitidos
pelo Secretariado do PNC ao director do laboratério e ao Ministério da Saude.
Os membros do Comité do PNC terdo acesso aos resultados apds assinatura
de um acordo de confidencialidade, no qual se comprometem a ndo divulgar
os dados a terceiros ndo autorizados.

11.5 Conclusao

O PNC é um processo que presta apoio aos laboratérios na implementacdo de sistemas
de gestdo da qualidade e no desenvolvimento da competéncia técnica. O Ministério da
Saude, o Secretariado do PNC, o Comité do PNC, a ASLM e os avaliadores do PNC nao
assumem qualquer responsabilidade pelos resultados das andlises laboratoriais realizadas
nas instala¢cdes inscritas no PNC.

O Programa Nacional de Certificacdo representa uma oportunidade transformadora para os
Estados-Membros da Unido Africana institucionalizarem a melhoria da qualidade laboratorial.
Ao nacionalizarem o programa do SLIPTA, em alinhamento com os quadros do Africa CDC
e da OMS e, ao integrarem a certificacdo progressiva nos respectivos sistemas nacionais
de saude, os paises podem:

. Reforcar a qualidade laboratorial e a fiabilidade dos servicos de diagndstico;

. Melhorar a seguranca sanitdria e a preparacdo para pandemias;

. Construir percursos sustentdveis rumo a acreditacdo segundo a norma ISO
15189;

. Contribuir para uma visdo a escala continental de redes laboratoriais integradas

e com garantia de qualidade que salvaguardem a saude de todos os Africanos.
Este quadro ndo é meramente uma ferramenta técnica — é um investimento estratégico

em sistemas de saude resilientes e um pré-requisito para se alcancar a Cobertura Universal
de Saude e a seguranca sanitaria regional.

(D ASLM
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