INSTITUTO PORTUGUES DE ACREDITACAO

Acreditacao
de Laboratoérios Clinicos

Os laboratorios clinicos candidatos a acreditacéo poderao
optar pela acreditacao segundo a norma

NP EN ISO/IEC 17025, ou a norma NP EN ISO 15189. Ambas
estabelecem requisitos de gestao e requisitos técnicos para
avaliar a competéncia técnica de laboratorios.

A NP EN ISO/IEC 17025 é transversal e aplica-se

a qualquer laboratério, enquanto que a NP EN ISO 15189 ¢é
ajustada as particularidades do sector clinico, nomeadamente
em relacao a linguagem e estrutura utilizadas, facilitando o
seu entendimento e implementacao por parte dos laboratérios
clinicos.

Beneficios
da Acreditacao

Sendo fundamentais no diagnostico, prevencao e
tratamento de doencas, todos beneficiam com o recurso
a laboratorios clinicos acreditados:

= Os médicos, ao apoiarem as suas actuacoes clinicas em
resultados de exames tecnicamente validos, fornecidos
por laboratorios com competéncia reconhecida;

= Os gestores e utilizadores dos servicos do sector clinico,
por disporem de informacéao credivel e independente
da competéncia técnica dos laboratdrios aos quais
recorrem;

= Os utentes, principais beneficiarios, tém a garantia
de acesso a cuidados de salde com o elevado nivel
de qualidade exigido.

Para o proéprio laboratério, permite o reconhecimento
formal e publico da sua competéncia técnica, tanto

a nivel nacional como internacional. Por outro lado,

o cumprimento dos critérios de acreditacdao, permite
racionalizar meios e recursos, garantindo
simultaneamente a implementacao e manutencao de
sistemas de melhoria continua no laboratorio.

Reconhecer
a Acreditacao

O IPAC disponibiliza simbolos de acreditacao especificos de cada
actividade acreditada, que devem ser usados pelas entidades
acreditadas para beneficiar do reconhecimento nacional e
internacional, sendo de uso obrigatério nos documentos onde
constam os resultados da actividade acreditada.

Assim, o Simbolo ‘Acreditacdo’ deve ser utilizado nos boletins
de exame dos laboratérios clinicos, sendo o Unico objecto
grafico que permite transmitir confianca nos resultados
emitidos.

Para além do Simbolo ‘Acreditacao’, o laboratorio pode também
utilizar o Simbolo combinado IPAC&ILAC, comprovando desse
modo o reconhecimento internacional da sua acreditacao.
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Confie,
nés Acreditamos

IPAC - Instituto Portugués de Acreditacao, I.P.
Rua Anténio Gido, 2, 5° * 2829-513 Caparica

Tel (+351)212948 201 - Fax (+ 351) 212 948 202
Email acredita@ipac.pt



Apresentacao do IPAC

O IPAC - Instituto Portugués de Acreditacao, I.P.
€ a entidade designada pelo Estado Portugués para
actuar como organismo nacional de acreditacao.

Assim, compete-lhe reconhecer a competéncia
técnica das entidades que efectuam actividades

de ensaio (incluindo exames), calibracao, inspeccao
e certificacao, entre outras, de acordo com
referenciais de acreditacao internacionais.

O sistema de acreditacao operado pelo IPAC segue
a norma internacional ISO/IEC 17011, estando
disponivel, segundo um principio equitativo e nao-
discriminatorio, a qualquer entidade.

Dada a relevancia da acreditacao na globalizacao
da economia, o IPAC é membro da European
cooperation for Accreditation (EA), do International
Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC)

e do International Accreditation Forum (IAF),

sendo actualmente signatario de todos os acordos
de reconhecimento mltuo (MLA) estabelecidos por
estas organizacoes. As acreditacoes concedidas pelo
IPAC sao, assim, reconhecidas internacionalmente.

No seio da EA, existe um grupo de trabalho
especifico

para laboratorios clinicos do qual o IPAC é membro,
e que desenvolve trabalhos relacionados com a
acreditacao destes laboratorios, com o objectivo
de harmonizar as actuacoes dos acreditadores
europeus.

Para obter apoio e aconselhamento técnico as suas
actividades a nivel nacional, o IPAC dispoe de varias
comissoes técnicas e grupos de trabalho, entre os
quais uma comissao de acreditacao de laboratorios
clinicos, envolvendo peritos e representantes das
partes interessadas de forma a melhorar
permanentemente aspectos relacionados com a
acreditacao destes laboratorios.

Processo de Acreditacao
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0 IPAC disponibiliza na sua pagina electronica (www.ipac.pt)
formularios de candidatura, os quais discriminam toda a
documentacéo necessaria a instrucao do processo de
acreditacdo, bem como regulamentos e guias aplicaveis.

[ DRCO01 - Regulamento Geral de Acreditacao ]

[ DRCO05 - Procedimento de Acreditacao de Laboratorios
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Interpretativo Interpretativo

A candidatura é analisada, por uma equipa avaliadora
constituida por elementos qualificados pelo IPAC,
segundo critérios de competéncia estabelecidos com base
nas exigéncias do sector e definidos em conjunto com as
classes profissionais. A equipa avaliadora inclui, assim,
peritos independentes com competéncia técnica
comprovada nas areas clinicas para as quais o laboratorio
se candidata.

0 processo de avaliacao inicia-se com a analise documental
da candidatura, seguindo-se a visita as instalacées do
laboratorio onde é testemunhada a sua actividade,
incluindo a colheita e a realizacao de exames.

Em sequéncia, a resposta do laboratério ao resultado da
avaliacao e o seu desempenho em programas de Avaliacao
Externa da Qualidade (AEQ) sao considerados

na tomada de decisao sobre o processo de acreditacao.

A concessao da acreditacao é formalizada através de um
Certificado de Acreditacao e respectivo Anexo Técnico,
o qual discrimina o ambito da acreditacéo.




