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INTRODU(AO

A integracdo de laboratdérios médicos privados em redes nacionais de laboratdrios é
fundamental para alcancar a equidade diagndstica, fortalecer a preparacdo para pandemias
e promover a seguranca sanitaria global. Em muitos paises de baixa e média renda
(PBMR), os laboratodrios privados representam uma parcela significativa da capacidade
diagndstica, mas permanecem excluidos dos sistemas nacionais que regem a vigilancia
epidemioldgica, o controle de qualidade e a notificacdo de dados de saude.™3 Essa lacuna
resulta em oportunidades perdidas para a deteccdo de surtos em tempo real, leva a
respostas fragmentadas e testes duplicados e contribui para o acesso desigual a diagndsticos
oportunos.

A integracdo eficaz de laboratérios médicos promove o compartilhamento de dados em
tempo real, reduz o tempo entre o envio da amostra e o retorno dos resultados dos testes
e garante a precisdo e a consisténcia dos testes. Por exemplo, os sistemas integrados
de informacédo laboratorial (SILs) em Uganda reduziram substancialmente os tempos de
resposta diagnostica por meio do envio electrénico de resultados e da optimizacdo do
fluxo de trabalho.45 Ao nivel global, estratégias de resposta publico-privadas harmonizadas
aumentaram a deteccdo de casos de TB de duas a quatro vezes em diversos contextos.6
Além disso, a integracdo de laboratoérios privados com redes nacionais de laboratdrios
apoia a conformidade com o Regulamento Sanitdrio Internacional, garantindo que todos
os provedores de diagndstico contribuam para as capacidades essenciais de vigilancia.”
Também sustenta a Cobertura Universal de Saude, expandido o acesso a diagndsticos com
garantia de qualidade,® particularmente em areas urbanas e periurbanas carentes, onde os
laboratérios privados estdo concentrados.

A integracédo de laboratdrios privados e nacionais também é vital para garantir a conformidade
com os padrdes regulatoérios, de garantia da qualidade e de notificacdo de dados. Sem essa
integracado, a supervisdo dos laboratérios médicos privados geralmente permanece minima ou
fragmentada. As direccdes de laboratdrios nacionais normalmente tém visibilidade limitada
sobre as operacdes de diagndstico privadas, com o envolvimento ocorrendo principalmente
por meio do licenciamento inicial ou do registo periddico gerido por conselhos profissionais
ou autoridades reguladoras. Uma vez licenciados, muitos laboratdérios privados operam fora
das estruturas de garantia da qualidade, vigilancia e notificacdo de dados que regem as
instalacdes publicas. Essa lacuna regulatdria significa que as direccdes de laboratdrios ndo
podem monitorar sistematicamente a qualidade dos testes, a cobertura diagndstica ou a
conformidade com as obrigacdes nacionais de notificacdo de doencas. Como resultado, uma
proporcao substancial dos dados de diagndstico gerados no sector privado nunca chega
aos sistemas nacionais de informacdo em saulde, restringindo o conhecimento da situacéo,
a deteccdo de surtos e o planeamento baseado em evidéncias. Essas lacunas poderiam
ser abordadas exigindo que os laboratoérios privados enviem e notifiguem dados as redes
nacionais de laboratdrios e cumpram a supervisdo e o monitoramento da qualidade. Por
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esses motivos, a integracdo de laboratdérios privados as redes nacionais de laboratdrios é
fundamental para a construcdo de uma rede de laboratdérios unificada e resiliente (Figura 1).

Figura 1. Justificativa para o integragdo de laboratérios privados na rede nacional de laboratérios

Reforca a
preparagao
para pandemias
e a seguranca
sanitaria.

Aprimorar a
equidade
diagnéstica.

Justificativa para
a integracao de
laboratérios
privados.

Abordar as
lacunas existentes
nas redes de
laboratérios da
Regido Africana.

Expandir o

acesso e a
Melhorar a
cobertura A .
. eficiéncia e os
universal

resultados para os
pacientes por
meio da

integracao.

de salde.

No contexto Africano, onde as limitacdes do sistema de salde sdo graves e a infraestrutura
laboratorial é distribuida de forma desigual, o aproveitamento da capacidade do sector
privado é indispensavel. Esta receita fornece um guia pratico, passo a passo, para ajudar
os Ministérios da Saude (MS) e os programas nacionais de laboratério a integrar de forma
rapida e eficaz os laboratdérios privados nos sistemas publicos de diagndstico. A abordagem
aproveita as estruturas existentes - como politicas, grupos de trabalho técnicos (GTT), SIL,
sistemas de Avaliacdo Externa da Qualidade (AEQ) e plataformas de vigilancia - e descreve
como estas podem ser adaptadas para incluir a participacao do sector privado. Esta receita
sintetiza as licdes aprendidas nas sessdes estendidas do LabCoP* da ASLM, nos marcos
legais e nas experiéncias de diversos paises para fornecer um roteiro pratico para os MS e
0s programas nacionais de laboratorios.

" LabCoP: Comunidade de Praticas para o Fortalecimento de Sistemas Laboratoriais.
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A receita compreende oito passos principais para apoiar a integracdo de laboratdérios do
sector privado em redes nacionais de laboratdrios, conforme ilustrado na Figura 2. As
seccdes descrevem os objectivos, a importancia, as principais consideracdes e as melhores
praticas de cada passo, com base em exemplos praticos de diversos paises Africanos.

Figura 2. Processo para a integracado sustentavel e escaldvel de laboratérios do sector privado as redes nacionais
de laboratérios.

1. Envolvimento
de rrepresentantes
do sector privado.

8. Monitoramento do

progresso e 2. Mapeamento e

institucionalizacdo o validagéo da

ciclo de retorno. capacidade do
sector privado.

7. Criagcao de sistemas 3. Desenvolvimento
de incentivo e modelos de memorandos de
de compras entendimento e
compartilhadas. acordos de parceria
publico-privada.

6. Integragao digital de 4. Integracao de
sistemas de informacéo laboratérios privados
laboratorial e relatérios a sistemas nacionais
de vigilancia. de qualidade.

5. Incorporacao e
comunicag¢ao de
informacdes nos mandatos
nacionais de vigilancia.




PASSO 1:

ENVOLVER REPRESENTANTES DO
SECTOR PRIVADO NOS GRUPOS DE
TRABALHO TECNICOS E COMITES
NACIONAIS JA EXISTENTES

OBEJCTIVO:

Estabelecer confianca e governanca compartilhada
envolvendo lideres de laboratorios privados na tomada
de decisdes conjuntas.

POR QUE ISTO E IMPORTANTE:

A desconfianca entre os sectores publico e privado
dificulta o compartilhamento de dados e a cooperacao.
O envolvimento precoce gera adesao e garante que

as politicas reflictam as realidades praticas. Comités
inclusivos reduzem a resisténcia quando novos mandatos
de relatdrios e outras facetas colaborativas sao
introduzidos.
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Um passo fundamental para a integracdo de laboratérios médicos privados em redes
nacionais de laboratodrios é institucionalizar sua participacdo em plataformas politicas,
técnicas e de coordenacdo ja existentes. A maioria dos paises de baixa e média renda ja
mantém Grupos de Trabalho Técnicos (GTTs), Comités de Politicas Laboratoriais e Forcas-
Tarefa de Programas Nacionais de Doencas - particularmente para programas verticais como
HIV, tuberculose (TB), malaria e resisténcia antimicrobiana (RAM). No entanto, esses érgaos
sdo frequentemente compostos exclusivamente por representantes do sector publico. Isso
resulta em decisdes politicas que nao reflectem a capacidade, os desafios e as perspectivas
do sector privado de diagndstico, que pode representar mais de 60% dos servicos de
diagndstico em centros urbanos.

PRINCIPAIS CONSIDERAGCOES

A integracao eficaz exige a transicdo de uma abordagem consultiva de cima para baixo para
um modelo de governanca compartilhada que inclua laboratdérios privados na concepcéao,
implementacdo e supervisdo de estratégias nacionais de diagndstico. A representacdo em
GTTs e comités de politicas ndo sé garante a inclusdo, como também facilita a transparéncia,
o planeamento conjunto e a responsabilidade mutua. Nesse contexto, um ponto fundamental
é a importancia da governanc¢a compartilhada como ponto de partida para a construcao
da confianca e a legitimacdo de parcerias publico-privadas (PPPs) na governanca de
laboratoérios.

Principais Consideracdes para accdo:

. Mapear os grupos de trabalho técnicos (GTTs), comités de laboratdrio e forcas-
tarefa de programas de doencas existentes e identificar lacunas na representacao
do sector privado.

. Rever os termos de referéncia de cada GTT para permitir a participacdo do
sector privado e emitir um memorando de politica convidando associacdes de
laboratérios privados reconhecidas a indicar delegados.

. Analisar os candidatos, integra-los a estratégia nacional de laboratoérios e
documentar a participacdo nas actas e relatdrios das reunides.
. Avaliar a eficacia do engajamento apds 6 a 12 meses.

MELHORES PRATICAS

Existem diversas boas praticas para o envolvimento de representantes do sector privado em
GTTs e comités nacionais. Entre as principais, destaca-se a formalizacdo dessa participacao,
gue nao deve ser apenas simbodlica, por meio da revisdo dos termos de referéncia (TdR)
dos membros, da estrutura das reunides e dos protocolos de elaboracao de relatdrios. A
expansao da composicdo dos GTTs e comités de programas de doencas existentes, de modo
a incluir formalmente as partes interessadas do sector privado que actuam nos laboratérios,
também deve garantir que essas partes tenham voz nos processos de tomada de decisao.
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Para comecar, os paises (idealmente a Direc¢cdo de Diagndstico do Ministério da Saude)
devem mapear os GTTs, comités de laboratodrio e forcas-tarefa de programas de doencas
existentes para identificar todas as partes interessadas relevantes para o exercicio. Em
seguida, os Termos de Referéncia (TdR) de cada GTT devem ser revistos para avaliar se as
partes interessadas do sector privado sdo elegiveis para participar no grupo. Posteriormente,
um memorando de politica formal deve ser elaborado, convidando associacdes de
laboratoérios do sector privado a indicar representantes para participar no GTT. Os convites
devem entdo ser enviados a associacdes e redes de laboratdérios privados reconhecidas.
Os curriculos dos delegados propostos devem ser colhidos, com os delegados propostos
sendo avaliados e confirmados por meio dos mecanismos existentes do GTT. Apds a
confirmacdo dos delegados, reunides de integracdo devem ser realizadas para os novos
membros, abordando o escopo do GTT, a estratégia nacional de laboratdrio e a estrutura
de relatorios. A participacdo dos delegados do sector privado deve ser documentada em
actas oficiais e relatdrios do GTT. Os representantes do sector privado devem ser incluidos
em todas as reunides e ciclos de planeamento subsequentes. A eficacia do envolvimento
de representantes do sector privado nos GTT e nos comités nacionais deve ser avaliada
apos 6 a 12 meses.

As melhores praticas especificas incluem:
1. Estabelecer um processo de nomeacao liderado pelo Ministério da Saude

Emitir uma circular oficial ou um memorando de politica do Ministério da
Saude (ou do Instituto Nacional de Saude Publica) convidando associacdes
de laboratdrios privados reconhecidas, consorcios hospitalares ou redes de
laboratdrios privados acreditados a indicarem de um a dois representantes para
o GTT. Assegurar-se de que os grupos de interesse e a competéncia técnica
sejam considerados na selecc¢ao.

No Gana e na Nigéria, o Ministério da Saude e o Laboratdrio Nacional de
Saude Publica expandiram o Comité Técnico Nacional de Laboratdrios para
incluir representantes de laboratdrios privados. Por meio disso, os laboratérios
privados participaram activamente do planeamento para a expansdo dos testes
de carga viral do HIV. Como resultado, a notificacdo de casos de HIV melhorou
em mais de 40%, o tempo de resposta para referenciamentos diminuiu e
a adesdo a notificacdo entre as unidades sanitarias privadas aumentou
significativamente.

2. Rever os TdR para especificar as funcoes dos representantes de laboratérios
do sector privado.
Actualizar os TdR de cada GTT para definir formalmente o papel dos representantes
de laboratérios do sector privado, incluindo suas responsabilidades nas revisdes
de politicas. Relatérios de dados e supervisao de garantia da qualidade.
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3. Realizar orientacdo e alinhamento.
Organizar uma sessdo de integracao para novos membros do sector privado, a
fim de que compreendam as prioridades nacionais, as estruturas de diagndstico
existentes e as expectativas. Isso ajuda a garantir uma participacdo produtiva
desde o inicio.

No Quénia, actividades de parceria publico-privada (PPP) foram implementadas
para fortalecer a detecgdo precoce de casos da TB e qualidade do atendimento.
Como parte desses esforcos, em 2023, 4.326 unidades privadas foram mapeadas,
das quais 2.715 assinaram & Memorandos de Entendimento (MoUs) formais para
a prestacdo de servicos de TB, e 2.197 relataram consistentemente os servicos
prestados ao longo do ano.? Pacotes de dados também foram fornecidos a
2.142 unidades para fortalecer o relato de dados da PPP. Além disso, 647
profissionais de saude de instalacbes privadas foram treinados em TB e 97
motociclistas receberam apoio para fortalecer as redes de referenciamento de
amostras e garantir a ligacdo das instalacées privadas aos locais de diagndstico
de TB.° Pagamentos de incentivo de 1.000 Xelins Quenianos (KSh) por caso de
TB identificado e referenciado para tratamento foram oferecidos para 11.968
casos de TB notificados com sucesso por instalacées privadas.® Ademais, 175
reuniées do Grupo de Trabalho de Politicas Privadas (GTT de PPM) foram
realizadas em 46 distritos em 2023.° Essas abordagens - envolvendo lideres
privados na tomada de decisbes, apoiando o engajamento com treinamento,
subsidios para relatorios e suporte logistico - permitiram a tradugcdo da politica
em aumentos mensuraveis nas notificacées do sector privado.

4, Comece pelas areas de maior impacto.
Comecar com GTTs de HIV, TB, malaria e RAM - onde o volume de diagndsticos
e o risco epidemioldgico sdo altos - e gradualmente expandir para outros
programas de doencas e plataformas transversais (por exemplo, saude digital,
cadeia de suprimentos).




PASSO 2:

MAPEARE
VALIDAR DA CAPACIDADE DO
SECTOR PRIVADO

OBJECTIVO:

Obter uma visao completa e precisa dos locais dos
laboratdrios privados, menus de exames, volumes e
credenciais de qualidade.

POR QUE ISTO E IMPORTANTE:

Os ministérios ndo podem gerir o que nao conseguem medir.
O mapeamento revela lacunas nos servicos, duplicacdes

e potenciais parceiros. Além disso, constitui a base para

a acreditacao, a conectividade digital e o planeamento

de recursos. Um exercicio de mapeamento e validacao

bem executado fornece a base para PPP, investimentos
direccionados, vigilancia coordenada e implementacao de
politicas em larga escala. Permite também aos Ministérios da
Saude identificar laboratorios elegiveis para avaliacdao externa
da qualidade (AEQ), apoio a acreditacao e inclusao em
programas de controlo de doencas (HIV, TB, malaria, RAM,
etc.).
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Um dos primeiros passos criticos para a integracdo de laboratdrios privados nas redes
nacionais de diagnodstico é obter uma visdo clara, actual e abrangente do panorama do
diagnostico privado. Em muitos paises, as autoridades de saude ndo possuem um banco
de dados validado de laboratérios médicos privados, sua localiza¢cdo, os servicos que
oferecem, seus volumes de diagndstico e suas credenciais de qualidade. Esta lacuna de
dados dificulta o planeamento eficaz, a supervisdo da qualidade, a integracdo da vigildncia
e a alocacdo de recursos.

PRINCIPAIS CONSIDERAGCOES

Uma consideracdo fundamental é a necessidade de uma abordagem padronizada e bem
definida para o mapeamento de laboratdérios privados, incluindo indicadores e ferramentas
acordados para capturar de forma confidvel informacdes sobre sua capacidade, sistemas de
qualidade e situacado regulatdria. Para orientar os exercicios de mapeamento e validacao,
a Direccado de Laboratdrios do Ministério da Saude poderia considerar o desenvolvimento
de um protocolo de mapeamento de laboratdrios privados para definir a metodologia,
os indicadores e os resultados esperados. Posteriormente, a unidade de Vigiladncia ou de
Monitoria e Avaliacdo poderia desenvolver ou adaptar uma ferramenta de mapeamento
existente para capturar as informacdes necessarias sobre a capacidade do sector privado.
Essa ferramenta poderia capturar caracteristicas como o menu de testes, a AEQ, o0 SIL e o
estado de licenciamento. A ferramenta de mapeamento poderia ser disseminada entre as
regides para garantir o seu uso.

Os paises também podem considerar oferecer treinamento aos responsaveis regionais pela
colheita de dados sobre os procedimentos de mapeamento, para garantir o uso adequado
da ferramenta. Deve-se considerar a implementacdo de uma abordagem padronizada para
a colheita e validacdo de dados, por exemplo, por meio de visitas in loco ou contactos
telefénicos para a validacdo dos dados. E importante também que os paises possuam
processos para limpar e harmonizar os conjuntos de dados, garantindo dados utilizaveis
e precisos. Na fase de analise de dados, os laboratérios podem ser classificados por nivel
e prontidao, utilizando um sistema de pontuacado definido. Os paises também podem
considerar como as estatisticas resumidas serdo exibidas e o desenvolvimento de um painel
de controle para apresentar a distribuicdo dos laboratérios e as lacunas existentes. Por fim,
as conclusdes podem ser disseminadas para as principais partes interessadas por meio de
relatdérios, apresentacdes e reunides informativas do GTT.

Principais consideracdes para accao:

. Desenvolver um protocolo de mapeamento definindo indicadores e resultados
esperados, e adaptar uma ferramenta de colheita de dados para capturar
caracteristicas como coordenadas GPS do laboratodrio, propriedade, menu de
testes, equipamentos e estado de acreditacdo, entre outros.

. Capacitar os funcionarios regionais e disseminar a ferramenta a nivel nacional;
utilizar a ferramenta de colheita de dados para colher dados por meio de visitas
aos locais ou entrevistas telefdnicas.

|



RECEITA #TBC:

INTEGRAGAO DE LABORATORIOS

Lab

BESA CoP

MEDICOS PRIVADOS NAS REDES

NACIONAIS DE LABORATORIOS:

(@asLM

Validar os dados enviados por meio de ligacdes ou inspeccdes de acompanhamento
e, em seguida, limpar e harmonizar o banco de dados nacional.

Classificar os laboratoérios por niveis de complexidade, alinhados ao sistema do
sector publico, e desenvolver painéis de controle que mostrem a distribuicdo
geografica e as lacunas de servigo.

MELHORES PRATICAS

Como boas praticas, os paises devem realizar um mapeamento nacional para identificar,
registar e classificar os laboratdrios do sector privado que operam no pais. Esse mapeamento
deve ir além da simples enumeracdo e incluir pardmetros operacionais e de qualidade
essenciais, permitindo que formuladores de politicas e 6rgdos reguladores tomem decisdes
baseadas em evidéncias. As principais etapas desse mapeamento devem incluir:

o O

O O 0O 0O o0 o

Desenvolver ou adaptar uma ferramenta de mapeamento padronizada.

Utilizar ferramentas de mapeamento existentes (por exemplo, LabMap10) para
capturar variadveis essenciais, como:

nome legal e endereco do laboratdrio

geolocalizacdo (coordenadas GPS)

tipo de propriedade (individual, hospitalar, uma rede, organizacdo nao
governamental)

menu de testes (por exemplo, HIV, TB, malaria, doencas ndo transmissiveis)
volume mensal ou anual de amostras

equipamento e estado do SIL

participacdo em programas de AEQ ou de acreditacdo

estado de licenciamento regulatoério

registos das qualificacdes dos funcionarios e de Desenvolvimento Profissional
Continuo.

Implementar o mapeamento a escala nacional de forma eficiente, aproveitando
as modalidades e a infraestrutura existentes.

Trabalhar em conjunto com equipas de saude regionais ou distritais para distribuir
e administrar a ferramenta. Considere modalidades mistas: envio online (Google
Forms, SurveyCTO), formuldrios fisicos para areas com baixa conectividade
e integracdo com avaliacdes existentes de unidades saniarias (por exemplo,
Avaliacdo de disponibilidade e prontidao de servicos [SARA], avaliacdo de linha
de base através do Processo de Melhoria da Qualidade Laboratorial em Etapas
para Acreditacdo [SLIPTA])." 12

Na Africa do Sul, o Servico Nacional de Laboratérios de Satde desenvolveu
um cadastro nacional de laboratorios privados, classificando-os por servicos
prestados, localizacdo e indicadores de desempenho. Esse cadastro subsidiou

12



RECEITA #TBC:

t.4 Lab
INTEGRAGAO DE LABORATORIOS BRI CoP
MEDICOS PRIVADOS NAS REDES
NACIONAIS DE LABORATORIOS: Q@astM

as decisbes de aquisicdo, orientou a expansdo da garantia da qualidade e
serviu de base para contractos de PPP em todo o espectro de diagndstico
de TB e HIV. Como resultado, o Servico Nacional de Laboratorios de Saude
expandiu o alcance de seus programas de testagem em provincias carentes
e melhorou a harmonizacao dos dados de vigildncia.

3. Validar e classificar.
Realizar analises documentais e verificagdes de dados no campo, quando
necessario. Colaborar com conselhos profissionais ou agéncias reguladoras de
servi¢cos de saude para cruzar informacdes enviadas. Classificar os laboratdérios
em niveis com base na complexidade do servico, volume e prontiddo para
participacdo em parcerias publico-privadas.

Na Nigéria, o Conselho de Ciéncias Laboratoriais Médicas exige que 0s
laboratorios que buscam registo apresentem uma planta baixa, listas de
equipamentos, organogramas, menus de testes e um manual de qualidade
- proporcionando supervisdo nacional dos laboratérios médicos do pais.’s 4
A capacidade de laboratérios privados da Nigéria cresceu substancialmente
durante a pandemia de COVID-19, expandindo de 3 laboratdrios em Fevereiro
de 2020 para 84 laboratdrios governamentais, 58 laboratdrios privados e
oito laboratdrios corporativos em Setembro de 2021.5Da mesma forma, a
capacidade de teste de COVID-19 aumentou de uma média de 2.500 amostras
por dia em Abril de 2020 para 5.250 amostras por dia um ano depois.’®O
mapeamento permanece relevante além da COVID-19: uma analise recente
das notificacbes de TB mostra que os casos na Nigéria aumentaram de
58219 em 2021 para 108.530 em 2023 - um aumento de 86,5% - enquanto
a participacdo do sector privado nas notificacbes aumentou ligeiramente
de 28% para 29% durante o mesmo periodo.””O numero de equipamento
de GeneXpert instalados no sector privado quase dobrou, passando de 49
em 2021 para 92 em 2023, um aumento de 88%, e os locais privados com
Xpert realizaram uma média de ?testes por dia, em comparacdo com oito
em instalacées publicas.””Portanto, ferramentas de mapeamento precisas
sdo essenciais para capturar o rapido crescimento dos laboratorios privados,
acompanhar novas tecnologias e evitar a duplicacdo de servicos.

4. Desenvolver um registo ou painel de controle digital.
Compile os dados num banco de dados centralizado ou num painel de controle
com recursos de SIG (Sistema de Informacdo Geografica). Disponibilizar
estatisticas resumidas para as principais partes interessadas (por exemplo,
Ministério da Saude, programas nacionais, parceiros de implementacao) para
planeamento e acompanhamento.
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PASSO 3:

DESENVOLVER MEMORANDOS
DE ENTENDIMENTO E ACORDOS
DE PARCERIA PUBLICO-PRIVADA

OBJECTIVO:

Promover um entendimento comum e o alinhamento de
objectivos e funcdes de colaboracao entre o sector privado
e a rede nacional de diagnostico. Além disso, proporcionar
seguranca juridica para os parceiros publicos e privados,
esclarecendo funcodes, responsabilidades, mecanismos de
financiamento e processos de resolucao de disputas.

POR QUE ISTO E IMPORTANTE:

Relacdes informais podem levar a mal-entendidos sobre
obrigacdes e expectativas. Em contrapartida, acordos por
escrito promovem a responsabilizacao e sustentabilidade.
A integracao de laboratorios médicos privados em sistemas
nacionais de diagnostico exige uma estrutura de parceria
formal, estruturada e aplicavel. MoUs e PPPs servem como
ferramentas legais e operacionais para definir expectativas,
delimitar funcdes e criar responsabilidade tanto para as
autoridades publicas quanto para os laboratdrios do sector
privado.
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Sem MoUs, as parcerias muitas vezes permanecem informais e frageis, levando a papéis
pouco claros, compartilhamento inconsistente de dados e falta de consequéncias para o
baixo desempenho. Um MoU bem elaborado funciona como catalisador para confianca,
coordenacdo e sustentabilidade. Quando concebidos com cuidado, esses acordos incentivam
os laboratdrios privados a se alinharem com as prioridades nacionais, como vigilancia
epidemioldgica, melhoria da qualidade e notificacdo em tempo real.

PRINCIPAIS CONSIDERAGCOES

O desenvolvimento de um MoU para parcerias com laboratdrios do sector privado
comeca com a elaboracdo de um modelo padronizado de MoU, que descreve o escopo,
as responsabilidades, os incentivos, as penalidades e a duracdo do acordo. Idealmente,
esse modelo deve ser elaborado pelas unidades Juridica do Ministério e a unidade de PPP
de Saude ou seus equivalentes. O MoU pode ser revisto por partes interessadas do sector
privado e endossado pelo Ministério da Justica ou pelo Departamento Juridico da Saude
do pais, para garantir que seja juridicamente vinculativo e esteja em conformidade com
as leis nacionais. O modelo de MoU pode ser posteriormente divulgado aos laboratdrios
elegiveis para revisdo, por meio de canais oficiais e durante féruns de PPP. Um conjunto de
laboratdrios privados adequados pode ser seleccionado como um grupo piloto para assinar
o MoU. Os laboratdrios piloto ideais sdo aqueles que ja actuam no diagndstico de TB/HIV
ou agueles com capacidade comprovada nessas areas. Um evento oficial de assinatura do
MoU ou endosso remoto pode ser organizado posteriormente para o grupo piloto. Apds a
assinatura conjunta do MoU, a implementacdo do mesmo e o cumprimento de seus termos
poderdo ser monitorados de acordo com medidas predeterminadas (como, por exemplo,
se os laboratoérios sdo acreditados, possuem um programa de AEQ e se reportam dados
de acordo com os padrdes). Os paises podem considerar a possibilidade de alterar ou
renovar os MoU conforme necessario, com base no desempenho anual ou em mudancas
programaticas.

Principais consideracdes para acc¢ao:

. Elaborar um MoU ou um acordo de PPP que especifique as responsabilidades
conjuntas, o financiamento (taxas por servico, incentivos baseados em
desempenho ou subsidios), as disposi¢cdes sobre compartilhamento de dados,
a confidencialidade e a resolucao de disputas.

. Alinhar MoU com a legislacdo nacional de PPP e as leis de contractacdo publica,
incluindo clausulas sobre gestdo da qualidade, participacdo em programas AEQ,
elaboracao de relatorios e treinamento de pessoal.

. Utilizar unidades nacionais de PPP ou departamentos juridicos para analisar os
contractos e garantir sua aplicabilidade.
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MELHORES PRATICAS

Como boas praticas, os paises devem desenvolver e assinar MoUs ou PPP padronizados
e de rapida implementacao com as partes interessadas de laboratdrios privados ao nivel
nacional, regional ou especifico de cada programa. Esses acordos devem definir claramente
as responsabilidades, os incentivos e os mecanismos de responsabilizacdo para garantir
beneficios mutuos e alinhamento com os objectivos de saude publica.

As principais etapas incluem:

1.

Elaborar um modelo padronizado de MoU. Criar um modelo de MoU reutilizavel,
aprovado pelas unidades juridica e de PPP do Ministério da Saude (ver Anexo
1. Este modelo deve branger:

Escopo dos servigos: por exemplo, realizacao de testes de carga viral do HIV,
teste de TB no GeneXpert , teste de Reacdo em Cadeia da Polimerase (PCR)
para COVID-19 ou vigildncia da RAM.

Obrigacdes de compartilhamento de dados: por exemplo, integracdo ao DHIS2/
Sistema de Informacdo de Gestdo de Saude (HMIS), cronogramas de relatérios
mensais e alertas de surtos.

Compromissos de garantia da qualidade: por exemplo, participacdo obrigatodria
em programas de AEQ, auditorias internas e ades&o a procedimentos operacionais
padrdao (POPs).

Apoio a capacitacdo: por exemplo, acesso a treinamento, POPs, mentoria ou
ferramentas SIL de programas do sector publico.

Suporte de capacidade: Por exemplo, acesso para treinamento, POPs, mentoria,
ou ferramentas SIL, provenientes de programas do sector publico.

Incentivos: por exemplo, elegibilidade para aquisicdo de reagentes, beneficios
fiscais, inclusdo em direccdes nacionais.

Medidas de fiscalizacdo: por exemplo, consequéncias para o ndo cumprimento,
como a suspensdo do acesso a programas nacionais ou de referenciamentos
publicos.

Acordos formais podem esclarecer como os laboratdorios publicos e os novos
fornecedores privados compartilhardo dados, logistica e provisées para resposta
a emergéncias. Na Nigéria, o Conselho de Ciéncia Laboratorial Médica da Nigéria
e o Ministério Federal da Saude operacionalizaram um modelo nacional de MoU
para formalizar parcerias com laboratdrios privados envolvidos em diagndsticos
de HIV e RAM (modelo fornecido no Anexo 1). O MoU incluiu cldusulas sobre
relatorios de dados, participacdo em programas de AEQ e progressdo para
acreditacdo. Os laboratdrios privados que assinaram o MoU tiveram acesso
a reagentes subsidiados, programas de capacitacdo e referenciamentos
governamentais. Como resultado, a participacdo na vigildncia da RAM aumentou
55% e a conformidade com a AEQ entre os laboratérios privados melhorou
substancialmente.
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2. Realizar consultas com as partes interessadas.
Envolver associagdes de laboratorios privados e lideres de programa no
desenvolvimento ou aprimoramento conjunto das cldusulas do MoU. Garantir
o alinhamento com os marcos legais nacionais e os objectivos de saude publica.

3. Analise juridica acelerada.
Encaminhe a versdo final do MoU ao departamento juridico do Ministério da
Saude ou a unidade de PPP para aprovacdo rapida. A pré-aprovacdo do modelo
pode acelerar a implementacdo em diversos laboratérios.

4. Piloto e expansao
Comecar com programas de alta prioridade (HIV, TB, RAM) ou regides com alto
volume de diagndsticos. Registar as licdes aprendidas e aprimorar o modelo
para expansao.

No Quénia, o Plano de Accdo para o Programa de Prevencdo e Controle da
TB (TB PPM) do pais faz referéncia a Lei das PPP e exige a formalizacdo de
MoUs com fornecedores privados de diagnodstico.’® Na Tanzania, os certificados
emitidos no ambito das PPPs especificam os servicos a serem oferecidos, os
requisitos de pessoal e os intervalos de renovacao. Além disso, o programa
de Fortalecimento da Gestdo Laboratorial para Acreditacdo (SLMTA) do pais
cadastrou 138 laboratoérios e, até 2023, 81 (59%) haviam progredido para o

processo de acreditacdo, com 50 (62%) obtendo a acreditacdo pela ISO 15189.
19

5. Manter um registo nacional de MoU.
Manter um registo acessivel de todos os contractos assinados, seus termos e
prazos de renovacao. Isso permite transparéncia e coordenacdo entre as partes
interessadas.
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PASSO 4:

CONECTAR LABORATORIOS
PRIVADOS A SISTEMAS
NACIONAIS DE QUALIDADE

OBJECTIVO:

Garantir que todos os laboratorios - publicos ou privados
- produzam resultados precisos, cumprindo as normas
nacionais e internacionais.

POR QUE ISTO E IMPORTANTE:

Resultados imprecisos prejudicam os esforcos de
controle de doencas, desperdicam recursos e corroem a
confianca publica. A acreditacado pela norma ISO 15189
ou equivalente é cada vez mais um pré-requisito para a
inclusao em redes nacionais.



RECEITA #TBC:

Lab

INTEGRAGAO DE LABORATORIOS ERAIA CoP
MEDICOS PRIVADOS NAS REDES

NACIONAIS DE LABORATORIOS:

(@asLM

Garantir a precisdo e a consisténcia diagndsticas em laboratdérios publicos e privados é
fundamental para salvaguardar a seguranca do paciente, construir confianca nos resultados
dos testes e cumprir as normas sanitarias internacionais. Embora muitos sistemas nacionais
de laboratérios tenham investido consideravelmente no desenvolvimento, implementacao
e avaliacdo continua de sistemas de gestdo da qualidade em laboratérios publicos, os
laboratoérios privados frequentemente operam fora dessas estruturas. Isso resulta em grande
variabilidade de desempenho, preocupacdes com a qualidade dos dados e prejudica os
esforcos nacionais de vigilancia e assisténcia clinica.

Para solucionar esse problema, os paises devem impor a inscricdo obrigatoéria de laboratdrios
privados em sistemas nacionais de qualidade. Consequentemente, os paises devem
considerar a necessidade de um sistema consolidado para monitorar a qualidade dos
diagndsticos ao nivel nacional. Nesse contexto, os paises poderiam considerar a adopc¢ao
e implementacao do Quadro Nacional de Qualidade Laboratorial da Unidao Africana.?' Isso
requer tanto directrizes regulatdrias quanto suporte técnico para desenvolver a capacidade
de qualidade e sanar as lacunas de desempenho. O objectivo é criar um ecossistema de
qualidade coeso, no qual todos os laboratdérios - publicos ou privados - atendam aos padrdes
minimos de desempenho e contribuam para os resultados nacionais de saude.

PRINCIPAIS CONSIDERAGCOES

Como primeiro passo para integrar laboratorios privados aos sistemas nacionais de qualidade,
uma consideracdo fundamental é garantir que a politica nacional de laboratdrios seja
actualizada para exigir que todos os laboratérios implementem Sistemas de Gestdo da
Qualidade Laboratorial (SGQL). Isso garante que os laboratdérios privados sejam legalmente
obrigados a se inscrever em programas de AEQ e noutras facetas da implementacdo do
SGQL. Posteriormente, os paises poderiam identificar e priorizar laboratoérios privados para a
integracdo imediata ao SGQL, visando aqueles envolvidos em diagndsticos prioritarios (por
exemplo, HIV, TB, malaria). Os laboratdrios privados seleccionados poderiam ser inscritos
em programas nacionais de AEQ e receber os formularios, cronogramas e orientacdes de
distribuicdo de amostras necessarios para facilitar esse processo. Adicionalmente, esses
laboratdérios poderiam receber treinamento em controle de qualidade interno e interpretacdo
de AEQ, auditorias internas e gestdo de riscos por meio de webinars, mentoria presencial
ou workshops. Planos de accdo correctiva e gestdo de riscos poderiam ser desenvolvidos
para laboratérios com baixo desempenho, com o trabalho ndo conforme sendo usado para
accionar suporte direccionado e melhoria continua. Os paises também podem considerar
o desenvolvimento de um painel nacional para monitorar o desempenho dos laboratdrios
privados e visualizar tendéncias e o processo de acreditacdo. Poderia ser oferecido apoio para
promover a preparacao para o credenciamento, com recursos preparatorios disponibilizados
aos laboratdrios considerados aptos para tal. Os paises também poderiam considerar o
reconhecimento publico de laboratdrios privados de alto desempenho, como forma de
motivar outros laboratdérios a aprimorarem seu desempenho.
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Principais consideracdes para acc¢ao:

Determinar que todos os laboratdérios privados estejam registados no conselho
nacional de laboratdrios e iniciem/fortalecam a implementacdo do SGQL.
Oferecer programas de treinamento e mentoria (por exemplo, SLMTA/SLIPTA)
para ajudar os laboratdrios a implementar sistemas de gestdo da qualidade e
progredir rumo a acreditacao.

Inscrever laboratoérios privados em programas de AEQ e desenvolver planos de
accdo correctiva e de gestdo de riscos para instalacdes ndo conformes.
Fortalecer a capacidade da infraestrutura nacional de qualidade laboratorial
para monitorizar os laboratoérios dos sectores publico e privado.

MELHORES PRATICAS

Como parte das melhores praticas, os paises devem exigir o desenvolvimento e a
implementacdo de SGQL em laboratérios do sector privado, incluindo a inscricdo em
programas nacionais de AEQ e programas de preparacdo para acreditacdo como pré-
requisito para a integracdo formal. Isso deve ser incorporado como uma clausula ndo
negociavel em qualquer MoU ou acordo de PPP com o Ministério da Saude ou seus
departamentos de diagnostico.

As principais melhores praticas incluem:

1.

Tornar obrigatdria a implementagcdo do SGQL

Incorporar a implementacdo do SGQL como um requisito em todos os MoU,
condicdes de licenciamento ou contractos de PPP. Definir claramente a frequéncia
das avaliacdes (por exemplo, trimestral), as dreas de doencas abrangidas (por
exemplo, HIV, TB, malaria, RAM) e os requisitos minimos de desempenho.

Na Etiopia, o Ministério da Saude tornou obrigatoria a participacdo no programa
de AEQ para todos os laboratoérios privados que oferecem testes para HIV,TB e
malaria. Os laboratdrios que ndo aderiram ao programa foram removidos das
listas nacionais de referenciamento de pacientes.

Oferecer treinamento e mentoria de qualidade com suporte.

Oferecer treinamentos preparatorios para SLIPTA, SLMTA ou norma ISO 15189,
adaptados ao contexto do sector privado. Utilizar um modelo de formacado de
formadores e mentoria entre pares para expandir os esforcos de melhoria da
qualidade em laboratérios com recursos limitados.

Oferecer reconhecimento e incentivos aos laboratérios que cumprem as normas.
Reconhecer os laboratdrios privados que cumprem as normas, incluindo-os em
direccdes nacionais, estruturas de aquisicdo ou redes de referéncia. Oferecer a
esses laboratoérios taxas de acreditacdo reduzidas ou subsidiadas, ou prioridade
na concessdo de subsidios para o desenvolvimento de capacidades.

20



RECEITA #TBC:
Lab

INTEGRACAO DE LABORATORIOS EESE - o
MEDICOS PRIVADOS NAS REDES
NACIONAIS DE LABORATORIOS:

(@asLM

4. Acompanhar e agir conforme o desempenho.
Usar um painel de controle centralizado para monitorar o desempenho de
laboratdrios privados. Aplicar planos de ac¢cdo correctiva e gestdo de riscos para
laboratorios com baixo desempenho e suspender os laboratdrios ndo conformes
do relatodrio nacional ou dos beneficios de aquisicdo, seguindo um quadro de
sancdes predeterminado.

Na Africa do Sul, o Sistema Nacional de Acreditacdo (SANAS) utiliza um processo
em etapas, com visitas de vigildncia regulares, incluindo revisdo de documentos,
avaliacdo in loco, revisdo por comissdo e decisdo final para avaliar laboratdrios
publicos e privados.?2
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PASSO 5:

INCORPORAR RELATORIO
NOS MANDATOS NACIONAIS
DE VIGILANCIA

OBJECTIVO:

Tornar os laboratdrios privados parceiros integrais na
vigilancia de doencas, exigindo a notificacdo obrigatodria e
oportuna de doencas de notificacao obrigatoria.

POR QUE ISTO E IMPORTANTE:

Sem obrigacdes legais, os laboratorios privados podem
nao priorizar a notificacao, especialmente quando
atendem clientes que buscam confidencialidade. A
notificacdao obrigatdria melhora as estimativas de
incidéncia, auxilia na deteccao de surtos e orienta as
intervencdes de saude publica.
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Para qualquer pais que se esforce para construir um sistema robusto de vigilancia
epidemioldgica, a completude e a precisdo dos dados sdo fundamentais. No entanto, em muitos
paises de baixa e média renda, a arquitetura de vigildncia depende desproporcionalmente
do sector publico, deixando de fora grandes volumes de dados diagndsticos criticos gerados
por laboratdrios privados. Essa omissao compromete a visibilidade nacional das tendéncias
das doencas, atrasa a deteccdo de surtos e prejudica a alocacdo de recursos para a resposta
as doencas.

Para colmatar esta lacuna, os laboratdrios privados devem ser legalmente obrigados
a notificar doencas de notificacdo obrigatdria através dos canais oficiais de vigilancia.
A notificacdo voluntdria - embora seja um ponto de partida util - ndo é suficiente. As
obrigacdes legais servem como um mecanismo fundamental para garantir que os dados
de diagnostico do sector privado sejam padronizados, oportunos e totalmente integrados
em plataformas nacionais de vigilancia, como o DHIS2, o Sistema Integrado de Vigilancia
e Resposta a Doencas (IDSR) ou outros Sistemas de Informacdo de Gestdo da Saude
(HMIS). A incorporacao das obrigacdes de notificacdo nos quadros legais nacionais reforca
a responsabilizacao, facilita o monitoramento do cumprimento das normas e garante que
nenhum prestador de servicos de diagndstico opere isoladamente da agenda nacional de
saude publica.

PRINCIPAIS CONSIDERACOES

Existem varias consideracdes importantes para a incorporacdo da notificacdo em mandatos
nacionais de vigildncia. Para comecar, os paises devem considerar regulamentacdes que
obriguem os laboratdérios privados a notificar doencas de notificacdo obrigatdria dentro
de prazos definidos. Os paises podem rever as leis de salde publica e os regulamentos
laboratoriais existentes para identificar lacunas relacionadas a notificacdo obrigatdria de
doencas entre os laboratdérios privados. Clausulas de notificacdo de vigildncia podem ser
elaboradas posteriormente, onde estiverem ausentes nas leis e regulamentos existentes.
Essas clausulas de notificacdo podem incluir uma lista de doencas de notificacdo obrigatodria,
prazos, formatos e sancdes para o nao cumprimento. Apds consulta com associacdes
de laboratdrios privados e especialistas juridicos, as diretcrizes de licenciamento para
laboratérios privados podem ser alteradas para incluir as obrigacdes de notificacdo. Os
requisitos actualizados podem ser publicados e divulgados as partes interessadas, utilizando
boletins nacionais, newsletters e plataformas de laboratdério. Os paises também podem
desenvolver um sistema de monitoramento de conformidade vinculado ao DHIS2/IDSR,
idealmente com alertas automatizados e painéis de controle para facilitar o rastreamento
e a aplicacdo das directrizes de notificacdo. Além disso, os laboratdérios privados devem
idealmente receber treinamento sobre as obrigacdes e ferramentas legais revistas, por
meio de sessdes de orientacdo nacionais e regionais. Para garantir a conformidade com
os regulamentos, podem ser aplicados incentivos relacionados a consideracdes legais, de
reputacdo e de aquisicao.
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Principais consideracdes para acc¢ao:

Promulgar regulamentos que obriguem os laboratdérios privados a notificar
doencas de notificacdo obrigatdria dentro de prazos definidos e a integrar as
instalacdes privadas em plataformas eletrénicas de vigilancia.

Fornecer treinamento regular sobre os requisitos de relatdérios e retorno sobre
a qualidade e a pontualidade dos dados.

Estabelecer mecanismos de fiscalizacdo, como a suspensdo da licenca em caso
de ndo notificacdo persistente, e alinhar as obrigacdes de notificacdo com o
Regulamento Sanitario Internacional e os quadros da IDRS.

MELHORES PRATICAS

Como pratica recomendada, os paises devem tornar obrigatdria a notificacdo de doencas
por laboratdérios privados, incorporando essas obrigacdes na legislacdo nacional de saude,
em leis de salude publica e nas condicdes de licenciamento das instalacdes. As principais
praticas recomendadas nesse sentido incluem:

Rever e alterar instrumentos legais.

Realizar uma revisao das leis de saude publica, regulamentos laboratoriais e
protocolos de licenciamento existentes para identificar lacunas nas obrigacdes
de vigilancia para fornecedores privados de diagndstico.

Redigir cldusulas de relatérios. Desenvolver cldusulas legais que especifiquem:
tipos de doencas de notificacdo obrigatdria (ex.: TB, HIV,RAM, Ebola, Malaria,
etc.).

cronogramas para relatérios (por exemplo, semanalmente, em tempo real para
patdgenos prioritarios)

0s elementos e formatos de dados necessarios

penalidades pelo ndo cumprimento (ex.: suspensdo da licenca, remocdo das
direccdes nacionais).

Link para licenciamento e reembolso.

Tornar o reportar uma condi¢cao para:

o
(©)

licencas de laboratoério iniciais e renovacdes

acesso a licitagdes publicas, programas de treinamento ou financiamento
baseado em resultados

elegibilidade para inclusdo em MoU/PPP.

Na Africa do Sul, a Lei Nacional de Saude exige a notificacdo electrénica de casos
deTB, COVID-19 e outras doencas de notificacdo obrigatdoria em toda a rede do
Servico Nacional de Laboratérios de Saude, composta por 233 laboratdrios em
nove provincias.2324
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Monitorar e garantir o cumprimento das normas.

Estabelecer um painel de controle ou sistema de monitoramento de conformidade
nacional, vinculado a plataformas de vigilancia. Utilizar alertas automatizados
para identificar laboratorios que ndo reportam os dados e encaminhar os casos
as equipas de inspeccao ou unidades de fiscalizagao.

Na India, o Programa Nacional de Eliminacdo da TB integrou a notificacdo de casos
de TB na plataforma Ni-kshay, tornando-a obrigatdria tanto para laboratérios
publicos quanto privados.?> A adesdo estava condicionada a acreditagcdo, ao
acesso digital e a elegibilidade para reembolso. Os laboratérios privados que
relataram casos de forma consistente 24receberam incentivos baseados no
desempenho. Essa abordagem levou a um aumento de 45% nas notificacbes
de TB provenientes do sector privado e reduziu significativamente os atrasos
no diagnoéstico para populacées vulneraveis.

Engajar e sensibilizar.

Realizar sessdes de sensibilizacdo direccionadas, junto a proprietarios de
laboratorios privados e seus representantes legais para explicar a ldgica de
saude publica, os beneficios e os caminhos para a conformidade.
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PASSO 6:

INTEGRAR SISTEMAS DE
INFORMACAO LABORATORIAL E
RELATORIOS DE VIGILANCIA

OBJECTIVO:

Criar ligacdes electronicas seguras e integradas entre
laboratdrios privados e plataformas nacionais de
vigilancia, de forma a permitir a comunicacdao de dados e
a partilha de informacdes em tempo real.

POR QUE ISTO E IMPORTANTE:

A transmissdao manual de resultados é lenta e propensa
a erros, e os atrasos dificultam a resposta e o tratamento
de surtos. Em contrapartida, a integracdao do SIL a
plataformas nacionais elimina a necessidade de entrada
manual de dados e facilita a automacao.
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A integracédo eficaz dos SlLs em plataformas nacionais de dados de saude é fundamental
para a vigilancia epidemioldgica em tempo real, a deteccdo de surtos e a tomada de
decisdes baseada em dados. Embora muitos laboratdrios publicos ja estejam conectados
a plataformas como DHIS2, HMIS ou IDSR, os laboratdrios privados sdo frequentemente
excluidos, apesar de gerarem uma parcela substancial dos dados diagndsticos. Isso resulta
em lacunas significativas no monitoramento de tendéncias de doencas, ma coordenacdo
durante surtos e subnotificacdo de doencas de notificacdo obrigatdria, como TB, HIV, RAM
e Malaria.

A integracdo digital € um imperativo de saude publica, além de um exercicio técnico. Ao
interligar SILs (ou sistemas manuais) privados com bases de dados nacionais, os paises
podem colmatar lacunas na vigilancia epidemioldgica, harmonizar o acompanhamento dos
pacientes e acelerar o inicio do tratamento. Esta etapa garante que as informacdes sobre
diagnosticos de todos os sectores sejam captadas de forma oportuna e padronizada.

PRINCIPAIS CONSIDERAGOES

Uma consideracdo fundamental para esta etapa € a necessidade de os laboratoérios privados
possuirem SlLs capazes de interagir com plataformas nacionais, como um pré-requisito para
a integracdo digital dos SIL e dos relatdrios de vigilancia. Como parte da integracao digital,
0s paises poderiam inicialmente mapear os SlLs existentes em laboratdrios privados e definir
padrées minimos de dados para relatdrios, garantindo o alinhamento com a arquitetura
de sistema existente (por exemplo, DHIS2/IDSR). Como prdéximo passo, protocolos de
integracdo de SIL (especificacdes de interface de programacao de aplicativos [API])
poderiam ser desenvolvidos ou adaptados conforme necessario para viabilizar a integracéo.
Esses protocolos poderiam especificar formatos de dados, protocolos de seguranca e
intervalos de sincronizacdo. Os paises poderiam considerar oferecer treinamento para a
equipa de laboratdrios privados sobre fluxos de trabalho de relatérios digitais. Hd também a
oportunidade de incentivar o aprendizado intersectorial, com a equipa técnica dos sectores
publico e privado compartilhando as melhores praticas e conhecimentos sobre o uso de SIL.

Para facilitar o processo de integracado, os paises podem considerar a implementacdo de
modelos de relatérios ou conectores SIL. Os conectores SIL sdo pontes de software ou
componentes de middleware que permitem que um SIL se comunique e troque dados
com outros sistemas digitais. Consequentemente, os conectores SIL sdo importantes para
garantir a compatibilidade com os sistemas de laboratdrio nacionais e locais. Um conjunto
de laboratoérios privados pode ser seleccionado para pilotar o envio de dados, testar a
integracao, resolver problemas e colher retorno sobre o processo para aprimora-lo. Uma vez
gue os SlLs privados e os relatérios de vigilancia estejam integrados aos sistemas nacionais,
o fluxo de dados e o desempenho em tempo real devem ser monitorados, idealmente usando
painéis de controle para garantir o envio de dados completos e em tempo habil. Os paises
também podem considerar o fornecimento de suporte de Tecnologias de Informacao (Tl) e
treinamento periddico para responder a desafios e manter o engajamento com o processo
de integracéo.
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Principais consideracdes para acc¢ao:

. Exigir que os laboratdrios privados implementem um SIL capaz de interagir com
plataformas nacionais como o DHIS2 ou sistemas de notificacdo especificos de
doencas.

. Desenvolver padrdes de interoperabilidade e implementar um projecto piloto

de troca electrénica de dados com um peqgueno grupo de laboratdrios privados,
e expandir gradualmente.

. Fornecer treinamentos sobre padrdes de dados, seguranca cibernética e
confidencialidade do paciente, além de oferecer solucdes de middleware para
laboratérios com poucos recursos.

MELHORES PRATICAS

Existem diversas boas praticas para a integracdo digital de SIL e relatdrios de vigilancia
entre laboratdrios publicos e privados. Os paises devem se esforcar para conectar todos os
sistemas de dados de laboratdérios privados - sejam SILs eletrénicos ou registos manuais
- as plataformas nacionais de vigilancia epidemioldgica. Ao iniciar esse processo, deve-se
priorizar as condi¢cdes de alta prevaléncia e os laboratérios com capacidade diagndstica
em centros urbanos ou areas com caréncia. Outras boas praticas incluem:

1. Habilitar a vinculacao de sistemas baseada em API.
Utilizar APIls seguras e de cddigo aberto para permitir a exportacdo de dados
do SIL de laboratdrios privados para plataformas nacionais como o DHIS2 ou
o HMIS. Definir os campos de dados, as regras de validacdo e a frequéncia de
relatdorios em conformidade com os requisitos nacionais de vigilancia.

No Uganda, o Ministério da Saude implementou uma estrutura nacional de
integracdo do SIL por meio de seus Laboratérios Centrais de Saude Publica,
conectando laboratorios publicos e privados ao sistema nacional de vigildncia
baseado no DHIS2. Os laboratérios privados foram obrigados a notificar
electronicamente os dados de TB, HIV e Malaria. O resultado: um aumento de
60% nas notificacdes de TB provenientes do sector privado, acompanhamento
mais rapido dos pacientes e maior preparacdo para surtos em todos os distritos..

O programa de TB da Etiopia utiliza o DHIS2 para notificacdo de casos
individuais, e o Ministério da Saude esta a implementar um projecto piloto de
notificacdo digital em 67 unidades sanitarias.2éA transicdo para a notificacdo
de casos individuais ocorre em um contexto desafiador: em 2020, estima-se
que 151.000 pessoas desenvolveram TB na Etidpia, mas apenas 108.714 foram
notificadas.?6A integracdo digital também precisa lidar com a conectividade
limitada - apenas cerca de 39% da populacdo possui um telefone celular, 11%
usa smartphones e 21% tem acesso a internet.?Enquanto isso, no Quénia,
laboratorios privados foram integrados ao sistema TIBU para notificacdo da
TB.78
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Criar pontes entre o manual e o digital.

Para laboratérios privados que utilizam sistemas em papel, fornecer modelos de
relatdrios digitais (por exemplo, Excel, KoboToolbox) ou desenvolver aplicativos
moveis para facilitar o envio seguro de resultados de testes agregados.

Investir em educacgao digital e infraestrutura.

Oferecer treinamento especifico para funcionarios de laboratorios privados
sobre ferramentas digitais, privacidade de dados, seguranca cibernética basica
e protocolos de emissdo de relatérios. Fornecer suporte para instalacdo ou
actualizacdo de SIL, sempre que viavel, especialmente em laboratdérios que
desejem se alinhar a programas de saude publica.

Como exemplo, o Gana esta a desenvolver um sistema digital de licenciamento e
qualidade para a Agéncia Reguladora de Instalagcbes de Saude, com o objectivo
de conectar os seus mais de 800 laboratérios clinicos publicos e o sector privado
emergente. 2728

Conformidade com os relatérios de incentivo.

Vincular a participacdo na divulgacdo de dados a beneficios como a inclusao
em redes publicas de referenciamento, o acesso a reagentes subsidiados ou o
apoio prioritdrio a acreditacao.
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PASSO 7:

CRIAR ESQUEMAS
DE INCENTIVO E MODELOS
DE AQUISICAO COMPARTILHADA

OBJECTIVO:

Manter o engajamento recompensando a conformidade
e reduzindo o encargo financeiro para os laboratdrios
privados.

POR QUE ISTO E IMPORTANTE:

A regulamentacao por si s6 nao consegue sustentar

a participacao. Muitos laboratodrios privados operam

com margens de lucro reduzidas e podem relutar em
realizar actividades de saude publica ndo financiadas.
Conseguentemente, oferecer incentivos pode motivar a
participacdo e a aquisicao compartilhada pode reduzir os
custos para os laboratoérios privados.
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Apesar de sua grande presenca, muitos laboratdérios privados permanecem desconectados
dos sistemas nacionais de laboratdrios devido a falta de motivacdo ou de percepcdo de
beneficios com a integracdo. Para superar esse obstaculo, os paises devem criar estruturas de
incentivo que recompensem a participacdo, o compartilhamento de dados, a conformidade
com os padrdes de qualidade e o alinhamento com as prioridades nacionais de diagndstico.
Os incentivos ndo apenas aceleram a integracdo, mas também demonstram valor mutuo,
transformando a regulamentacdo em colaboracao.

Além disso, o alto custo de diagndsticos, reagentes e equipamentos é uma grande barreira
para laboratdrios privados de pequeno e médio porte, principalmente em areas carentes. Ao
permitir que fornecedores privados se beneficiem de modelos de aquisicao compartilhada,
0S governos podem criar mecanismos vantajosos para todos, que melhoram a acessibilidade,
padronizam o acesso a insumos e expandem a capacidade de testagem.

Esta etapa, portanto, concentra-se em tornar a colaboracdo publico-privada financeira
e operacionalmente atractiva e em incentivar o alinhamento do sector privado com as
estratégias nacionais, preservando a sustentabilidade.

PRINCIPAIS CONSIDERAGOES

Como parte da criacdo de esquemas de incentivo e modelos de aquisicdo compartilhada
para laboratdérios privados, os paises poderiam considerar a elaboracdo de uma estrutura
nacional de incentivos escalonados para definir beneficios com base em relatérios de dados,
AEQ e nivel de acreditacdo. As partes interessadas poderiam ser envolvidas na elaboracao
dessa estrutura para garantir a adesdo e alinhar os incentivos a realidade dos laboratérios.
Os paises sdo incentivados a publicar e comunicar claramente os critérios de elegibilidade
para incentivos por meio de boletins nacionais e portais de laboratdérios. Os paises também
poderiam considerar o estabelecimento de uma politica conjunta de acesso a aquisicdes, para
definir as condicdes sob as quais os laboratdrios privados podem participar de aquisicdes
conjuntas. Além disso, um sistema de monitoria e avaliacdo poderia ser estabelecido para
acompanhar a conformidade dos laboratdrios e o progresso em direc¢cdo aos limites de
recompensa. Os paises sdo incentivados a considerar a implementacdo piloto do modelo de
incentivo com laboratdrios privados seleccionados, comecando com laboratérios focados
em TB/HIV em &reas de alta incidéncia. Os resultados do piloto podem ser usados para
aprimorar o modelo, antes da expansao da estrutura de incentivos a nivel nacional.

Principais consideracdes para accao:

. Oferecer incentivos financeiros por meio de pagamentos digitais para relatérios
oportunos, participacdo em programas de AEQ, deteccdo de casos e uso de
testes prioritarios.

. Criar mecanismos de aquisicdo conjunta para permitir que laboratdérios privados
tenham acesso a reagentes e equipamentos a precos de compra em grande
quantidade e reduzir a ruptura de estoque.
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Oferecer incentivos ndo financeiros, como reconhecimento publico, certificados
de exceléncia, acesso a educacao continuada e acesso preferencial a novos
diagnosticos.

MELHORES PRATICAS

Como boas praticas, os paises devem conceber e implementar um sistema de incentivos
escalonados, condicionado ao desempenho dos laboratdérios privados em matéria de
relatérios, qualidade e vigilancia. Os laboratoérios privados também devem ser integrados
aos sistemas de aquisicao conjunta de reagentes e diagnosticos.

Principais consideracdes para acc¢ao:

1.

Desenvolver um sistema de incentivos escalonado.
Em colaboracdo com o Ministério das Financas e as agéncias de compras, criar
uma estrutura com multiplos pontos de entrada, por exemplo:

o Nivel 1: Os laboratérios inscritos na AEQ e que reportam ao DHIS2 recebem
formacdo gratuita e inclusdo na direccdo nacional.

o Nivel 2: Os laboratdrios que apresentem conformidade de dados superior
a 80% e sejam aprovados na AEQ tornam-se elegiveis para reagentes
subsidiados ou acesso a compras conjuntas.

o Nivel 3: Laboratérios com acreditacdo ISO que participam nas PPPs sdo
elegiveis para contractos nacionais e financiamento baseado em resultados.
Também conhecido como financiamento baseado em desempenho, esse
mecanismo prevé pagamentos ou incentivos condicionados a obtencdo
de resultados especificos e mensuraveis. O financiamento baseado em
resultados tem sido utilizado no sector de saude da Nigéria em geral para
melhorar a cobertura e a qualidade dos servicos, particularmente em HIV, TB,
saude materna e, cada vez mais, na RAM e outros servicos de diagndstico.

Habilitar acesso compartilhado a compras.

Permitir que laboratoérios privados qualificados acessem contractos de aquisi¢do
de reagentes em grande escala negociados pelo governo. Isso melhora a
acessibilidade e a garantia de qualidade em todo o ecossistema de diagndstico.

Oferecer incentivos fiscais e regulamentares.

Explorar opcdes de incentivos fiscais especificos (por exemplo, para produtos
de diagndstico), registo acelerado, pagamentos digitais ou leasing subsidiado
de equipamentos para laboratdrios privados participantes.

O plano PPM do Quénia utiliza pagamentos digitais para fornecer incentivos
e recursos tanto para prestadores de servicos quanto para pacientes.'®Esses
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pagamentos ajudam a compensar os custos reais enfrentados pelas clinicas
privadas: em algumas clinicas privadas do Quénia, um teste GeneXpert pode
custar até 9.000 Xelins Quenianos (KSh) (cerca de US$ 60), um exame de bacilos
alcool-acido resistentes em torno de 1.100 KSh e uma radiografia de térax custa
cerca de 2200 (KSh)®,

Comunicar-se com clareza.

Publicar os critérios de elegibilidade, cronogramas e procedimentos para que os
laboratdérios possam aderir ao programa de incentivo por meio de associacdes de
laboratorios, portais do Ministério da Saude e boletins informativos do programa
de AEQ.
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PASSO 8:

MONITORAR O PROGRESSO
E INSTITUCIONALIZAGCAO DE
CICLOS DE RETORNO

OBJECTIVO:

Acompanhar os resultados da integracao de laboratdrios
do sector privado em redes nacionais de laboratorios,
identificar gargalos e melhorar continuamente a
colaboracao.

POR QUE ISTO E IMPORTANTE:

A integracao é uma jornada, ndao um evento isolado. O
monitoramento continuo garante que os laboratorios
mantenham os padrdes, relatem os resultados de forma
consistente e recebam o suporte necessario. Os ciclos
de retorno também reforcam a confianca: quando os
laboratdrios veem seus dados impulsionando accdes de
saude publica, eles permanecem engajados.
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A integracdo de laboratérios médicos privados em redes nacionais de laboratdrios é um
processo dindmico e iterativo. Sem mecanismos estruturados para acompanhar o progresso e
gerar retorno oportuno, a implementacdo pode estagnar-se, desalinhar-se das prioridades de
salde publica ou ndo conseguir sustentar uma colaboracdo a longo prazo. O monitoramento
eficaz garante a responsabilizacdo e permite a correcdo de rumo, o aprimoramento de
politicas e a aprendizagem adaptativa entre as partes interessadas.

Ciclos de retorno podem ser criados por meio de avaliacdes conjuntas de desempenho e
do uso de painéis de controle, que exibem métricas-chave relacionadas a integracdo de
laboratdrios privados em redes nacionais de laboratoérios. Os esforcos para institucionalizar
esses processos podem fortalecer a transparéncia, fomentar a confianca e promover uma
cultura de melhoria continua. Também proporcionam uma oportunidade para que actores dos
sectores publico e privado compartilhem a responsabilidade pelo processo de integracéo,
garantindo que os sucessos sejam celebrados e as lacunas sejam abordadas colectivamente.

PRINCIPAIS CONSIDERAGOES

Antes da monitoria e avaliacdo, os paises podem definir indicadores essenciais para a
integracao de PPPs, considerando métricas como participacdo em AEQ, relatérios de
dados e conformidade com MoU. Os paises podem considerar a criacdo de um painel
de desempenho nacional para a integracao, incluindo visualizacdes interactivas para
acompanhar o engajamento dos laboratérios. Recomenda-se também um scorecard de
integracdo de laboratdérios privados para permitir a avaliacdo anual dos laboratérios com
base na qualidade, relatérios e colaboracdo. Reunides trimestrais de revisdo de PPPs podem
facilitar ainda mais as revisdes conjuntas de progresso com laboratoérios publicos e privados.
As actualizacdes do painel podem ser disseminadas as partes interessadas regularmente,
para garantir visibilidade e responsabilidade durante o processo de integracdo. Ao longo de
todo o processo, é importante colher retorno dos laboratdrios privados sobre a integracao,
0 gque pode ser obtido por meio de pesquisas e entrevistas. A abordagem de integracdo
pode entdo ser ajustada com base no retorno e nos dados de desempenho, com as licdes
aprendidas incorporadas ao planeamento e as revisdes dos POPs. Além disso, os paises
podem considerar a publicacdo de um relatdério anual sobre o progresso da integracado, que
resuma as conquistas, os desafios e os proximos passos.

Principais consideracdes para accdo:

. Definir indicadores para licenciamento, acreditacdo, pontualidade de relatdrios,
qualidade de dados, participacdo em AEQ e deteccdo de casos.
. Realizar visitas de supervisdo regulares utilizando listas de verificacdo

padronizadas - como a lista de verificacdo de supervisdo de apoio a gestdo da
qualidade do Uganda (Anexo 2) - e acompanhar as ac¢des correctivas.

. Analisar dados de desempenho, compartilhar retorno personalizado com
laboratdrios privados e ajustar o suporte e os incentivos conforme.
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Institucionalizar reunides de revisdo regulares entre ministérios e representantes
do sector privado para aprimorar as estratégias.

MELHORES PRATICAS

Estabelecer mecanismos regulares de monitoramento e retorno é uma pratica fundamental
recomendada para a integracdo eficaz de laboratdrios publicos e privados. Esses mecanismos
devem incluir reunides de revisdo trimestrais, painéis de integracdo e avaliacdes de
desempenho anuais para acompanhar a conformidade, destacar conquistas e sinalizar

desafios.

As principais boas praticas incluem:

1.

Projectar um painel de integragao para laboratérios privados.

Desenvolver um painel visual para acompanhar o progresso em tempo real de
laboratdrios privados em métricas essenciais de integracdo, tais como:

o0 participacao e desempenho na AEQ

o conformidade com os relatérios de vigilancia

o estado de integracdo do SIL

o participacdo em reunides nacionais/GTT

o numero de MoU assinados e marcos de acreditacao.

O painel de controle deve ser hospedado pelo Ministério da Saude e actualizado
mensalmente com informag¢des dos coordenadores de AEQ, equipas de vigilancia
e pontos focais de PPP. No Quénia, o Ministério da Saude institucionalizou
sessoées trimestrais conjuntas de revisdo de PPP no dmbito do GTT Nacional de
Laboratérios. Utilizando um painel de controle nacional, as partes interessadas
acompanharam a participacdo de laboratorios privados em AEQ, relatérios e
acreditacdo. O desempenho foi avaliado de forma colaborativa e os laboratérios
com baixo desempenho receberam apoio de mentoria. Em dois anos, essa
abordagem resultou num aumento de 25% na conformidade com a AEQ entre
os laboratdrios privados e numa maior transparéncia PPP,

Realizar reunides trimestrais de revisao conjunta.

Reunir os principais intervenientes - Ministério da Saude, laboratdérios nacionais
de saude publica, representantes de laboratdrios privados e parceiros de
desenvolvimento - para analisar os resultados do painel de controlo. Estas
sessdes devem ser utilizadas para partilhar licdes aprendidas e inovacdes, validar
os dados do painel de controlo, propor novos POPs ou revisdes e resolver os
obstaculos em tempo real.

Desenvolver e publicar um relatério anual de desempenho.
Criar um sistema de avaliacdo aprovado ao nivel nacional para classificar o
desempenho de laboratdrios privados em integracdo. Essa ferramenta pode
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servir tanto como mecanismo de reconhecimento quanto como referéncia para
o planeamento de programas nacionais.

Institucionalizar mecanismos de retorno.

Permitir que laboratodrios privados fornecam retorno estruturado sobre sua
experiéncia de integracdo por meio de formularios digitais, pesquisas ou
retorno ao vivo durante reunides de avaliacdo. Analisar esse retorno para ajustar
estratégias e politicas.

No Uganda, o Conselho de Profissionais Aliados de Saude exige que os
laboratdrios privados apresentem candidaturas e documentos comprovativos;
0S responsaveis distritais inspeccionam entdo as instalacées utilizando
uma lista de verificagcdo e partilham os relatdrios assinados para efeitos de
licenciamento. 2°A supervisdo regular contribuiu para que no final de 2023, o
Uganda tivesse 73 laboratoérios de saude humana com acreditacdo internacional
nos sectores publico e privado3©

Vincular o monitoramento a incentivos e regulamentacao.
Utilizar os resultados de desempenho para determinar a elegibilidade para
incentivos (por exemplo, compras conjuntas) ou accdes regulatdrias (por
exemplo, retirada do apoio da AEQ por ndo conformidade).

Na Tanzania, é necessario o recadastramento anual e a verificacao das acgdes
correctivas.’?’ Ao monitorar o estado de acreditacdo, os niveis de pessoal e os
indicadores de qualidade, os ministérios podem adaptar o apoio e os incentivos
e sustentar as melhorias. O monitoramento continuo é importante: uma avaliacdo
por estrelas de 6.663 unidades de atencdo primaria a salde na Tanzania constatou
que apenas 27% atendiam aos requisitos de pessoal e que as unidades privadas/
urbanas obtiveram pontuacdes significativamente mais altas em conformidade
com a qualidade do que as publicas/rurais.32

CONSIDERAGCOES TRANSVERSAIS

1.

Fortalecer os marcos legais e politicos. As leis nacionais devem exigir
explicitamente que os laboratdrios privados obtenham licencas, atendam aos
padrdes de qualidade e notifiquem as doencas de notificacdo obrigatoria.

Investir na capacitacdo e no desenvolvimento de mao de obra. Expandir os
programas de treinamento nacionais e regionais (por exemplo, SLMTA/SLIPTA)
para laboratorios privados a fim de suprir a escassez de pessoal e as lacunas
de habilidades.

Promover a harmonizac¢do e a colaboragdo. Alinhar programas especificos para
cada doenca e incentivar o compartilhamento de informacdes por meio de redes
como os Institutos Nacionais de Saude Publica e o LabCoP.
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4. Garantir financiamento sustentdavel. Destinar uma parte das taxas de licenciamento
e do financiamento de doadores para supervisao, treinamento e infraestrutura
digital.
5. Abordar a seguranc¢a e a privacidade dos dados. Estabelecer politicas claras

sobre propriedade e confidencialidade de dados e implementar medidas de
seguranca técnicas, como criptografia e registos de auditoria.

6. Abracar inovacao e adaptac¢ado. Incentivar a inovacdo local e parcerias com a
academia e o sector privado para desenvolver solucdes digitais nacionais.

CONCLUSOES

A integracéo de laboratérios médicos privados nas redes nacionais de laboratoérios é essencial
para um sistema de diagndstico robusto e agil. Ao conectar efectivamente laboratoérios
publicos e privados, os paises podem transformar sistemas fragmentados em redes coesas
e resilientes. Este guia fornece aos paises consideracdes importantes, melhores praticas
e ferramentas para integrar de forma sustentavel os laboratdérios do sector privado as
redes nacionais de laboratdérios. Esses esforcos sdo vitais para melhorar a equidade e a
capacidade diagndstica em paises de baixa e média renda, além de fortalecer a preparacao
para pandemias e a seguranca sanitaria.
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ANEXO:

1. MODELO DE MEMORANDO
DE ENTENDIMENTO, NIGERIA

MEMORANDO DE ENTENDIMENTO (MoU)

ENTRE ENTRE

A ASSOCIACAO DE DIRECTORES DE LABORATORIOS MEDICOS (GMLD) (“Principal”)

E

CONSELHO DE CIENCIAS DE LABORATORIOS MEDICOS DA NIGERIA (MLSCN) (“Parceiro”)

Propédsito

Este Memorando de Entendimento define a estrutura de colaboracdo entre a GMLD e a MLSCN
para a prestacdo de servicos de laboratdério médico de qualidade em toda a Nigéria. O acordo
estabelece os principios, responsabilidades e compromissos de ambas as partes para fortalecer os
sistemas laboratoriais, garantir a conformidade regulamentar e aprimorar a qualidade dos servicos
em consonancia com normas internacionais, como a ISO 15189.

Partes
1. GMLD: A Associacdo de Directores de Laboratéorios Médicos, com sede social em
[Endereco Completo], doravante denominada “a Principal”, que inclui seus sucessores
e cessionarios.
2. MLSCN: O Conselho de Ciéncias Laboratoriais Médicas da Nigéria, com sede em
[Endereco Completo], doravante denominado “o Parceiro”, incluindo seus sucessores
e cessionarios.
Contexto
1. A GMLD estd empenhada em promover os interesses profissionais, operacionais e
comerciais dos laboratérios médicos do sector privado na Nigéria.
2. A MLSCN, enquanto autoridade reguladora, estd empenhada em garantir a qualidade,
a seguranca e os padrdes éticos de todos os laboratdérios médicos que operam na
Nigéria.
3. Ambas as partes reconhecem a importancia da colaboracao para fortalecer a qualidade

dos servicos de laboratério médico e promover melhores resultados em saude publica.

Responsabilidades conjuntas

As Partes concordam em colaborar nos seguintes pontos:
Promover a adesdo as normas ISO 15189:2022 e a outros quadros regulamentares aplicaveis. Apoiar
iniciativas de desenvolvimento profissional continuo (DPC) para profissionais de laboratdrio clinico.

Facilitar auditorias de qualidade, testes de proficiéncia e programas de AEQ. Compartilhar dados
e informacdes relevantes para aprimorar a prestacdo de servicos de qualidade e os relatdérios de
saude publica.
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Colaborar em campanhas de defesa, participacdo em politicas publicas e conscientizacdo
sobre a importancia de servicos laboratoriais de qualidade.

Incentivar a inovacado, a pesquisa e a adopc¢ado de tecnologias digitais para aprimorar o
monitoramento da qualidade e a prestacdo de servicos.

Responsabilidades do GMLD

Fornecer suporte logistico e técnico para iniciativas conjuntas de melhoria da qualidade.
Incentivar os membros a participarem activamente em programas de EQA e de
desenvolvimento profissional continuo (DPC).

Responsabilidades do MLSCN

Fornecer supervisdo regulatdria, diretrizes técnicas e suporte para a prestacdo de servicos
de qualidade. Facilitar os processos de acreditacdo e licenciamento para laboratérios
membros, em conformidade com as normas aplicaveis. laboratorial

Duracao

Este MoU entrard em vigor a partir da data de assinatura por ambas as partes e permanecera
valido por um periodo inicial de [X ANOS], renovavel por mutuo acordo. Qualquer uma das
partes poderd rescindir o acordo mediante notificacdo por escrito com [X DIAS/MESES]
de antecedéncia.

Resolucao de Conflitos

Em caso de litigios, as partes concordam em buscar, primeiramente, uma solucdo por meio
de didlogo construtivo e mediacdo. Caso ndo haja solucdo, os litigios serdo submetidos a
arbitragem, conforme a legislacdo Nigeriana. O recurso judicial sera o ultimo recurso.

Revisao e Emenda

Este MoU podera ser revisto e alterado a qualguer momento mediante acordo mutuo por
escrito de ambas as partes.

Assinaturas

Este MoU ¢ assinado de boa-fé e significa o pleno entendimento e concordancia de ambas
as partes.
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Titulo:

Assinatura:

Data:

Para o MLSCN:

Nome:

Titulo:

Assinatura:

Data:
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ANEXO:

2. EXEMPLO DE LISTA DE VERIFICACAO DE
SUPERVISAO DE LABORATORIO DE
SUPORTE A GESTAO DA QUALIDADE

SECCAO A: DADOS DADOS DE IDENTIFICACAO DO LABORATORIO

L P B T3 o 1 o OO OR PP
2. Nome da INStalac8o de SAUAE: et st
3. Nivel de Instalacdo (Marcacao o aplicavel opcao)

OQuUSIgusilll gUSIV O ¢ | Hospital Geral [0 Hospital Regional de Referéncia. [ Nacional
Hospital de Referéncia

4. Propriedade da Unidade Sanitaria (Marque a opc¢ao aplicavel)

O Governo [J Privado lucrativo [J Privado sem fins lucrativos [ Outros (Especificar):

SECCAO B: DADOS DE CONTACTO DO RESPONSAVEL PELA
INSTALACAO

5(a). Nome do responsavel pela unidade SANITATIA ...ttt
5(b). Telefone do responsavel pela unNidade SANITAIIA ... e

5(c). Endereco de e-mail do responsavel pela unidade Sanitaria: ...

SECCAO C: DADOS DE CONTACTO DO RESPONSAVEL PELO
LABORATORIO

6(a). Nome do ResponsAvel do LaboratOrio ... ettt st st
6(b). Telefone do responsAVel PElO [AIDOFALONIO ...

6(c). Endereco de e-mail do responsavel pelo [aboratOrio ...
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SECCAO D: IDENTIDADE JURIDICA DO LABORATORIO

7. Entidade juridica: O laboratoério possui documentacdo do Conselho de Profissionais de
Saude Aliados (AHPC) que comprove sua identidade juridica?? [0 Sim [ N&o

8(a). Se a resposta para 7 for sim, indique o numero do certificado de registo do AHPC.

8(b). Se a resposta para 7 for sim, o laboratdrio possui uma Licenca Anual vélida/
corrente de Pratica, emitida pelo AHPC?
O Sim O Nao

SECCAO E: NUMERO DE PESSOAL DE LABORATORIO

Quantos assistentes de laboratdrio permanentes, incluindo os cedidos

9a. . . L. [,
pelos Parceiros de Implementacao (IP), o laboratdério possui?
% Quantos técnicos de laboratdrio permanentes, incluindo os cedidos pelos
" IP, o laboratdrio possui? T
9¢ Quantos técnicos de laboratdrio permanentes, incluindo os cedidos pelos

IPs, o laboratdério possui?

10  Numero total de funcionarios técnicos que o laboratério possui. ...

SECGCAO F: PESSOAL PRINCIPAL DO LABORATORIO

Nota:
Para as questdes 11 a 13, deve haver documentacdo comprovativa de que o pessoal-principal
foi nomeado antes de marcar “Sim”.

1. O laboratoério possui um Director de Laboratério nomeado? [ Sim [J N&o

12. O laboratoério possui um Gestor de Qualidade Laboratorial nomeado? [ Sim [J Nao
13. O laboratdrio possui um Gestor/Responsavel de Laboratério nomeado?

O Sim O Nao

14. O laboratoério possui um responsdvel pela Biosseguranca laboratorial? [J Sim [J Nao
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SECCAO G: DOCUMENTACAO OBRIGATORIO DE GESTAO

15(a). O laboratoério possui uma Declaracdo de Politica de Qualidade documentada?
Sim [J Nao

15(b). O laboratdrio possui um Manual de Qualidade Laboratorial? [ Sim [ Nao

16. O laboratdério possui os seguintes procedimentos operacionais padrao obrigatdrios

para o sistema de gestdo da qualidade?

ISO 15189:2012 POP necessario O laboratorio ISO 15189:2012
Possui este Clausula
POP?
16.a Controle de documentos O Sim O Nao
16.b Estabelecimento de acordos de servicos O gim O N3o
16.c POP de seleccdo e avaliacdo de
' laboratérios de referéncia e consultores H Sim 0 N&o
16.d Servico externo e suprimentos O Sim O Nao
16.e Resolucdo de reclamagdes O Sim O Nio
16.f Identificacao e controle de NCs O Sim O Nio
16.9 Acc¢do Correctiva O Sim O Nio
16.h Acc¢ao Preventiva O Sim O Nao
16.i Controle de registos O Sim O Nao
16.] Auditoria interna O Sim O Nao
16.k Gestao do pessoal O Sim O Nao
16, Seleccdo, compras & gestao de
' equipamentos O Sim O Nao
16.m Calibracao de equipamento O Sim O Nao
16.n Manutenc¢ao preventiva de equipamento Sim O N3o
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16.0 Reagentes e consumiveis O Sim N&o
16.p Pré- exame O Sim Nao
16.9 Solicitacdes Verbais O Sim N&o
161 Colheita e manuseio de amostra

' primaria O Sim Nao
16.s Transporte de amostras O Sim N3&o
16t Critérios de aceitacao e rejeicdo de

' amostras O Sim N&o
16.u Procedimentos de verificacdo e exames Sim N&o
16.v Procedimentos de validagcdo de exames [ Sim N3o
16.w Comparacao interlaboratorial O Sim N&o
16.x Revisdo de resultados O Sim O Nao
162 Armazenamento, retencdo e descarte de

' amostras clinicas O Sim N&ao
16.z.a Liberacdo de resultados O Sim N3o
16.2b Seleccao automatizada e relatérios de

o resultados U Sim N&o
16.z.c Sistemas de Gestdo de Informacéo O Sim N&o
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Saiba mais sobre o LabCoP em:
www.aslm.org/labcop/

Assista as sessdes pré-gravadas do LabCoP ECHO na pagina do YouTube da ASLM:
http:/bit.ly/LabcopEchoSession

Leia a ultima edicdo da LabCoP Trimestral em:
http:/www.aslm.org/labcop/labcop-newsletter,

University of the Witwatersrand

<A WITS DIH

Diagnostic Innovation Hub

AR

20 YEARS OF IMPACT

Empowering
Ntoﬂh
Ior

Columbia University
nou Msitman Schos! of Public Meakth

%) ASLM avunv | [EES

AFRICAN SOCIETY FOR LABORATORY MEDICINE \( ]Nl( )(3L (7[\1E Dl( I\E
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