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Politica de implementa¢cao da norma ISO 15189

Introdugdo

A norma ISO 15189 estabelece os requisitos de qualidade e competéncia particulares para laboratérios clinicos tendo
sido desenvolvida com base nas normas ISO/IEC 17025 e ISO 9001.

O IPAC, apds constituicdo da Comissdo Técnica integrando todas as partes interessadas nesta area sectorial,
disponibiliza desde Fevereiro de 2006 este servico de acreditacao.

Implementagao da norma ISO 15189

1. O campo de aplicagdo da norma ISO 15189 estd limitado a produtos biolégicos de origem humana conforme
estabelecido na sua secgdo 3.8.

2. Os laboratodrios clinicos candidatos a acreditacdo, poderdo optar pela acreditacdo segundo a norma ISO/IEC
17025 ou segundo a norma ISO 15189.

3. Os laboratérios com actividades mistas, isto &, que realizam exames de biologia médica e outros tipos de
ensaios (ensaios de microbiologia de aguas, ensaios de higiene hospitalar, etc.) podem escolher o
referencial de acreditagdo (ISO/IEC 17025 ou ISO 15189) para o sector de actividades de exames de
biologia médica (ver 3.8 da ISO 15189), no entanto, para os restantes tipos de actividades, a acreditagao
s6 poderd ser concedida segundo a norma ISO/IEC 17025. Com efeito, a norma ISO 15189 ndo se aplica a
outras actividades que ndo sejam exames de biologia médica.

4. A acreditacdo simultédnea segundo as normas ISO/IEC 17025 e ISO 15189 para os laboratorios que assim
desejem, podera ser concedida mediante a realizagdo de auditorias combinadas que permitam avaliar o
cumprimento dos requisitos de ambos os referenciais. Neste caso, o laboratdrio tera dois Certificados de
Acreditagdo e respectivos Anexos técnicos, bem como dois simbolos de acreditagdo distintos, um para cada
referencial.

5. Os laboratoério clinicos que pretendam a acreditacdo segundo a norma ISO 15189 deverdo solicita-lo
formalmente através da entrega da candidatura conforme estabelecido no ponto 8.1 do DRC001 (formulério
especifico DIC009).

Substituicdo da norma ISO/IEC 17025 pela norma ISO 15189

A substituicdo do referencial de acreditacdo ISO/IEC 17025 pelo referencial ISO 15189 para os laboratérios clinicos
que ja estdo acreditados pela ISO/IEC 17025 é possivel.

Esta alteracdo de referencial sé podera ser efectuada apds a realizagdo de uma auditoria para avaliagdo do
cumprimento dos requisitos da norma ISO 15189 e documentacdo aplicavel.

A auditoria pode ser realizada no més previsto para a auditoria anual e neste caso os laboratérios candidatos
deverdo apresentar a sua candidatura 3 meses antes do més previsto para a auditoria programada.

A substituicdo do referencial é considerada como um pedido de concessao pelo que o laboratério deve proceder ao
pagamento da instrugdo de processo conforme estabelecido no DRC004.

Postos de Colheita de amostras

Dado que a norma ISO 15189 inclui os requisitos relacionados com a fase pré-analitica, os quais sdo avaliados como
parte inseparavel na acreditacdo de um laboratorio clinico e o objecto da norma é a avaliagdo da competéncia do
laboratério para emitir resultados validos, o IPAC ndo ird acreditar actividades da fase pré-analitica de forma
independente, mas apenas associadas aos exames incluidos no ambito da acreditagao.

A acreditacdo abrange assim os postos de colheita do laboratério (alugados ou proprios), fixos ou mdveis, onde
sejam utilizados recursos (equipamentos, materiais e humanos) afectos ao laboratério.

A tabela abaixo indica os tipos de colheita que se podem verificar e o seu enquadramento no ambito de acreditagdo
do laboratério.

Identificacdao do

Laboratério Colheita apresentada osto de colheita no

Tipos de colheita responsavel pela como acreditada no posto
. - Certificado de
colheita relatorio e
Acreditacao

Colheita efectuada nas instalages
do laboratério com os seus Sim Sim Sim
recursos.
Colheita efectuada nas instalages
do cliente com recursos do Sim Sim Nao
laboratério.
Colheita feita pelo cliente. N&o N&o N&o
Validade

Esta politica permanecera em vigor a inclusdo das suas disposicées no DRC005 (Procedimento para Acreditacdo de
Laboratérios).
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