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Antecedentes

O Esquema do SADCAS para Acreditagao de Laboratérios Médicos
(MLAS), sigla em inglés foi estabelecido em Junho de 2010. O MLAS é
um esquema de acreditagdo multidisciplinar operado em
conformidade — Requisitos gerais para as entidades que acreditam
organismos de avaliagdo da conformidade

A Necessidade de Acreditacao

Com o decorrer dos anos e com os desafios, tais como parte deste
crescimento, o diagndstico como HIV/SIDA, TB, Maldria, etc. houve
um crescimento rapido global nos vérios ramos de cuidados de
saude. Como parte deste crescimento, o diagndstico laboratorial
tem ganho uma importancia tremenda nas praticas de hoje em dia.
O objectivo principal de um laboratério médico é providenciar um
sistema de diagndstico e de gestdo que o médico use nos cuidados
que oferece aos doentes. Portanto, a competéncia e a operagao
eficientes de um laboratério médico e a prestagao apropriada de
servigos laboratoriais médicos sdo essenciais em qualquer sistema
de prestagao de cuidados de satide por um médico. A acreditagao éa
estratégia que um laboratério médico deve seguir para alcangar
essa competéncia e eficiéncia. A Norma Internacional ISO 15189
especifica os requisitos em termos da qualidade e da competéncia
particulares dos laboratérios médicos.

Aacreditagdo de um laboratério médico em conformidade com a 1SO
15189 oferece varios beneficios:

O Eum meio de demonstrar a competéncia aos clientes tanto
internos como externos;

O Eumagarantiade resultados de testes exactos e fiaveis;

Melhora os cuidados ao doente;

O Reforga a Confianga da comunidade nos resultados de
testes;

O  Providencia a educagdo continua do pessoal e oferece uma
referéncia sob o ponto de vista profissional devido a
exactidao e competéncia.
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Areas de Ensaios

As areas actuais de testes oferecidos no ambito do SADCAS MLAS

sao:
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Bioquimica;
Citologia;
Hematologia;
Histopatologia;
Imunologia;
Microbiologia;
Patologia;
Virologia;
Serologia;
Andrologia.

As areas de testes estdo indicadas em SADCAS TG 03: Area de
acreditagdo.

Critérios de Acreditacao

Os laboratérios médicos que desejem ser acreditados no ambito do
SADCAS MLAS tém de estar em conformidade com a Norma
Internacional ISO 15189:requisitos gerais para a competéncia dos
laboratérios médicos.

O Processo de Acreditacao

Um laboratério médico que deseje ser acreditada:
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Submete directamente ao SADCAS, devidamente
preenchido o formulario do SADCAS F 43 (d): Pedido de
acreditagdo de laboratérios médicos, juntamente com o
manual da qualidade do laboratério, o SADCAS F 43 (f)
devidamente preenchido: Pedido de aprovagao de
pessoal, isto é, o representante nomeado no caso de
laboratérios médicos e o formuldrio SADCAS F 44: do
Acordo de acreditagdo, devidamente preenchido e
assinado.




O Apds a recepgdo, o SADCAS efectua uma Verificagao
completa dos documentos do requerente.

O O SADCAS providencia uma cotagdo detalhada ao
requerente com base no ambito do pedido. Se aceite, o
requerente assina e remete de volta a cotagdo ao
SADCAS, devidamente assinada.

O O SADCAS efectua uma analise da documentacdo do
manual da qualidade do requerente e envia o comentario
do retorno (feedback) ao requerente que, se existirem ndo-
conformidades, implementa acgdes correctivas. Se o
manual da qualidade abordar todos os requisitos da
norma, entdo o pedido prossegue para afase de avaliagdo.

QO As Pré-avaliacbes sao opcionais, mas podem ser
obrigatdrias; dependendo das condigdes do regulador para
aceitacdo, quando for necessdrio. A pré-avaliagdo é uma
visita no terreno para verificar até que ponto o requerente
esta pronto para a acreditagao.

O Uma avaliagao inicial da competéncia do organismo da
certificagdo é efectuada no terreno com uma reunido de
abertura, uma avaliagdo a qual envolve auditorias de
certificagdo presencial e uma reunido de encerramento. As
constatagbes decorrentes da avaliagdo sdo registadas
como ndo conformidades quando o organismo de
certificagdo precise de implementar as acgGes correctivas.

Avaliadores

Os avaliadores sdo especialistas dos sectores publico e privado
assim como de institui¢cdes/associa¢des da Regido da SADC que
foram treinados, qualificados e registados como avaliadores pelo
SADCAS. Os avaliadores treinados e qualificados por outros
organismos de acreditagdo e avaliados nas competéncias
requeridas podem, também efectuar avaliagbes em nome do
SADCAS. Uma avaliagdo é efectuada por uma equipa de avaliagao
que integra um Avaliador Coordenador e pelo menos um Avaliador
Técnico/Especialista Técnico com especialidade no ambito da
avaliagdo. A equipa de avaliagdo apresenta recomendagoes para
acreditagao.

Certificado de Acreditacao

A decisdo sobre a acreditacdo é tomada pela Comissdo de
Aprovacgdo de Acreditagdo, baseada principalmente, na informagao
recolhida durante a avaliagdo. O certificado de acreditagdo é vélido
por 5 (cinco) anos e renovado sujeito aos termos e condi¢des do
MLAS.

Avaliacao Peridodica nolocal e Re-avaliagdo

A fim de manter a acreditagdo sdo conduzidas avaliacoes periddicas
no local. A primeira avaliagdo periddica é realizada ndo mais do que
12 meses apos a acreditagdo depois, anualmente durante todo o
ciclode avaliagdo de 5 (cinco) anos.

As Reavaliacdes sdo realizadas até pelo menos 6 (seis) meses antes
dofim do ciclo daavaliagdo de 5 (cinco) anos.

Recursos

Os recursos dos organismos de certificagdo de sistemas de gestdo,
relativamente a uma decisdo de acreditagdo dever ser feitos por
escrito e remetidos ao Director Executivo dentro de 3 (trés) meses
apos a causa do recurso. Os recursos sao tratados em conformidade
com o SADCAS AP 08: Procedimento de Tratamento dos
Comentarios do cliente o qual mantém independéncia e
imparcialidade.

Tarifas de Acreditagao

As tarifas do SADCAS estdo contidas no SADCAS AP 02: tarifas de
servicos do SADCAS. As tarifas contidas no documento sdo
estimativas. Os orgamentos individuais sdo providenciados com
base no ambito do pedido. As tarifas de acreditagdo do SADCAS sao
revistas anualmente.

Documentos de Acreditagao

Os documentos de acreditagdo do SADCAS estdo disponiveis no
website do SADCAS www.sadcas.org

Para mais informagdes, por favor contacte:

0O Servigo de Acreditagdo do Desenvolvimento da Comunidade da Africa Austral

Plot 50369, Unit 3A, Second Floor, Tholo Office Park, Fairgrounds
Private Bag 00320, Gaborone, Botswana,
Tel: +267 313 2909 / 313 2910 / 318 8644 / 318 8646
Mobile: +267 7125 0042, Fax: +267 313 2922
Email: info@sadcas.org
Website: www.sadcas.org

Fornecendo Confianga, Assegurando Competéncia SADCAS




