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2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

OBJETO E AMBITO DE APLICAGCAO

Este documento descreve o processo e as técnicas de avaliacdo utilizadas na acreditagdo de
laboratérios médicos e de ensaio/calibracdo de acordo com a ISO/IEC 17025 e ISO 15189,
respetivamente, e na acreditacdo de Fornecedores de Ensaios de Proficiéncia de acordo com a
ISO/IEC 17043, os requisitos SADCAS, bem como os requisitos da Cooperagdo Internacional de
Acreditacdo de Laboratdrios (ILAC). A referéncia aos laboratdrios de calibracdo aplica-se
igualmente aos organismos legais de metrologia acreditados de acordo com a ISO/IEC 17025.

GERAL

A funcdo da SADCAS é avaliar e reconhecer a competéncia dos organismos de avaliacdo da
conformidade e assegurar, através da monitorizacdo, que os requisitos do sistema de acreditacdo
sdo mantidos.

Um representante autorizado de cada laboratério requerente fornece informacgGes basicas a
SADCAS sobre as suas atividades na SADCAS F 43 (a)/ SADCAS F 43 (b)/ SADCAS F 43 (c)/SADCAS
F 43(j), pessoal na SADCAS F 43 (f), ou seja, representante nomeado e signatario técnico no caso
de laboratdrios de ensaio e calibragdo e representante apenas nomeado no caso de laboratdrios
médicos, juntamente com o manual de qualidade do laboratério. A avaliagdo da competéncia de
um fornecedor de testes/calibracdo/laboratério médico/testes de proficiéncia é realizada através
de uma revisdo da documentacgao, visitas ao escritério administrativo central do laboratério e
outros locais e testemunho de atividades.

Os documentos, procedimentos e formularios de candidatura relevantes estdao disponiveis no
website da SADCAS www.sadcas.org.

Nota: As orientagBes para a implementagao de sistemas de acreditagdo de laboratdrios médicos
estdo disponiveis no sitio Web do ILAC www.ilac.org.

A acreditacdo de um fornecedor de testes/calibracdo/laboratério médico/testes de proficiéncia é
uma atividade voluntéria. Os prestadores de testes/calibracdo/laboratérios médicos/testes de
proficiéncia do setor publico/privado que pretendam a competéncia da sua organizacdo para
realizar tarefas especificas reconhecidas podem candidatar-se a acreditagdo junto dos SADCAS.

A SADCAS recorre a Avaliadores/Peritos Técnicos com os conhecimentos especializados
relevantes para avaliar a competéncia dos laboratérios para realizar os ensaios/calibracées para
0s quais se pretende acreditar. A equipa de avaliagdo é obrigada pela SADCAS a manter a
confidencialidade e a assinar a SADCAS F 45 (a): Declaracdo de n3o divulgacdo/confidencialidade
especificando a necessidade de declarar qualquer potencial conflito de interesses. As suas
atividades limitar-se-3o0 a avaliar as atividades do laboratdrio de ensaio/calibracdo/médico
guanto ao cumprimento dos respetivos requisitos e comunicar as suas conclusdes ao laboratério
e ao SADCAS.
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2.6 Um ciclo de acreditacdo de cinco anos é aplicdvel a todos os laboratérios de
ensaio/calibracdo/médicos que tenham solicitado a acreditagdo ao SADCAS.

2.7 A avaliacdo da competéncia dos laboratdrios é realizada utilizando varias técnicas de avaliagao,
que incluem, entre outras:

Técnicas de avaliagdo Finalidade Quando isso é feito

Revisdes de documentos Avaliar se o sistema dos da rececdo de um pedido
laboratérios esta em conformidade | inicial de acreditagao

com a(s) norma(s) relevante(s) e
outros requisitos de acreditacdo

SADCAS.

A discri¢do do coordenador do Em qualquer momento
sistema, sempre que seja solicitada | durante o ciclo de

uma extensao de um ambito de acreditagao

aplicagdo existente, tal ndo altera,
no entanto, a técnica, o principio ou
o signatdrio técnico.

Visitas in loco aos laboratérios | Determinar, através da recolha de Durante as avaliagdes no

e outros locais onde o provas objetivas, se o laboratério é | local
laboratério realiza calibragdes | competente e estd em
ou ensaios. conformidade com a(s) norma(s)

relevante(s) e os requisitos de
acreditacdo e, quando aplicavel,
com os requisitos regulamentares e
legais.

Avaliagdo remota Avaliacdo da localizagdo fisica ou | Durante eventos ou
do sitio virtual de um organismo de | circunstancias
avaliacdo da conformidade, através | extraordinarias;

de meios eletronicos, incluindo | - Viajar para um
avaliagdes realizadas por meios CAB ou local
eletrdnicos, tais como acesso em especifico nio
linha, ligagdes video, conferéncias permitido ou
Web, entrevistas  telefdnicas, possivel (por
avaliagdo eletrdnica de razes de
documentos/relg|.stosf etc. , seguranca,

Nota 1: Um sitio virtual é um restricBes de
ambiente em linha que permite viagem, etc.);

as pessoas executar processos, | Avalia ;“)es v ou
por exemplo, num ambiente de reaval?ag(”)es
computagdo em nuvem. periédicas no
Consulte a SADCAS AP 23 local;
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Técnicas de avaliagdo

Finalidade

Quando isso é feito

- ExtensOes para
um ambito ndo
critico;

Testemunhar

Para determinar se:

e Estdo a ser seguidos
procedimentos documentados;

e O pessoal possui as
competéncias necessarias para
desempenhar o ambito do
trabalho acreditado ou para o
qual se pretende acreditar;

e Aformacdo e supervisao
proporcionadas sao eficazes;

e Os recursos disponiveis sdo
adequados;

e Quaisquer defeitos no
equipamento foram detetados e
resolvidos; e ainda

e As respostas as perguntas feitas
podem ser apoiadas.

rte do processo de
avaliagdo no local

Revisdo do desempenho de
testes de proficiéncia ou
outras comparagdes
interlaboratoriais ou auditorias
de medicao

Confirmar que o laboratério
monitoriza a validade e fiabilidade
dos resultados/relatérios de
ensaio/calibragdo através da revisio
dos resultados, detec¢do de
tendéncias e implementagdo de
medidas corretivas adequadas.

1) Antes da avaliagdo
inicial e da
reavaliacdo, exceto
quando
acontecimentos
extraordinarios
possam atrasar a
participagao no
laboratério. Nesses
casos, o laboratorio
deve apresentar
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Técnicas de avaliagdo

Finalidade

Quando isso é feito

provas da sua
participacdo durante
a avaliacdo inicial ou a
visita de reavaliacao.

2) Como exercicio de
amostragem durante
a avaliacdo periddica
no local

Entrevistas

Pessoal de laboratério:
Confirmar que o pessoal possui
conhecimentos e competéncia no
desempenho das suas fungdes.

Como parte do processo
de avaliagdo no local

Signatarios técnicos (TS) ou TS

requerentes:

Confirmar a competéncia e

adequacado da ET, e que esta:

e compreende questdes
significativas nos processos de
calibragcdo/ensaio, etc.;

e ¢ capaz de avaliar criticamente
os resultados;

e assume a responsabilidade pela
adequacdo dos resultados;

e compreende 0s requisitos para a
acreditacdo e o ambito da
acreditagado
realizada/pretendida; e ainda

e compreende os SADCAS, a
acreditacdo e os requisitos
normalizados (consultar SADCAS
F 44 e SADCAS TR 03 para obter
informacgdes adicionais)

Como parte do processo
de avaliagdo no local
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Técnicas de avaliagdo

Finalidade

Quando isso é feito

Representante Nomeado (NR):

Para confirmar que a NR:

e conhece e compreende
plenamente os requisitos da
norma ou principios relevantes
aplicdveis ao ambito de
acreditac¢do do laboratorio;

¢ Independentemente de outros
deveres e responsabilidades, tem
uma responsabilidade definida e
autoridade para garantir que o
sistema de gestdo é
implementado e seguido em
todos os momentos, a fim de
apoiar o seu ambito de
acreditacdo proposto/atual;

e tem acesso direto ao mais alto
nivel de gestao em que sdo
tomadas as decisoes relativas a
politicas ou recursos;

e tem um conhecimento
aprofundado de todos os
requisitos de acreditacdo da
SADCAS aplicaveis ao ambito da
acreditagdo; em particular, tal
como definido na SADCAS F 44,
os documentos relevantes
relativos aos requisitos técnicos
da SADCAS; e ainda

e Mantém a SADCAS informada
das alteragdes exigidas pela
SADCAS TR 03.

1) Como parte do
processo de avaliagdo
no local

2) Pode ser uma
entrevista telefonica a
qualquer momento
durante o processo
de credenciamento
sobre a aplicagdo de
uma nova NR

Visitas extraordinarias

e Acompanhar a investigagdo e

resolucdo de uma queixa contra
um laboratério;

e Acompanhar alteragdes

significativas em relagdo a um
laboratério que possam ter um
efeito no seu estado de
acreditacdo/conformidade; quer

e Por qualquer outra razdo que a

SADCAS considere necessaria
para confirmar o cumprimento
continuo dos requisitos de
acreditacao.

quer R Consulte SADCAS
AP 18
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3.1

REVISAO DE APLICATIVOS E RECURSOS

Um representante autorizado de um prestador de testes/calibracdo/laboratério médico/testes
de proficiéncia que deseje ser acreditado apresenta diretamente a SADCAS devidamente
preenchida e assinada SADCAS F 43 (a)/ SADCAS F 43 (b)/ SADCAS F 43 (c)/SADCAS F43(j),
juntamente com o manual de qualidade dos laboratdrios e listas de verificagdo do esquema
relevantes devidamente preenchidas, demonstrando que os requisitos de acreditacdo sao
cumpridos e em que politica e procedimentos sdo abordados, SADCAS F 43 (f) devidamente
preenchido, ou seja, representante nomeado e signatario técnico no caso de laboratérios de
ensaio/calibracdo, e representante apenas nomeado no caso de laboratérios médicos e SADCAS
F 44 devidamente assinado.

Ap0s a rececdo dos documentos acima referidos, a SADCAS comprometer-se-3 a:

(i)
(i)

(iii)

(iv)

(vi)
(vii)

(viii)
(ix)
(x)

Rever o formuldrio de candidatura para verificar a sua exaustividade e verificar se as
informacdes e a documentacao exigidas foram recebidas;
Rever a aceitabilidade das informacdes técnicas fornecidas, tais como, entre outras:

= [InformacGes de validagdo

= Desempenho e resultados dos testes de proficiéncia
® |ncerteza de medicdo

= Quaisquer outros aspetos técnicos ou procedimentos

Determinar a adequac¢do da candidatura e verificar se a SADCAS estd apta a realizar a
avaliagdo no ambito solicitado, em termos da sua competéncia e disponibilidade de pessoal
adequado para as atividades de avaliagdo e tomada de decisao;

Designar uma equipa de avaliagdo e, antes da contratacdo, confirmar que possui a
competéncia requerida no ambito requerido ou area de acreditagao e solicitar a equipa que
assine a SADCAS F 45 (a) Declaracdo de N3o Divulgacdo/Confidencialidade -
Assessores/Peritos Técnicos;

Verificar se a SADCAS estard em condicGes de realizar a avaliacdo no prazo de um ano a
contar da recegdo do pedido e, se tal ndo for possivel, o motivo serd comunicado ao
requerente;

Verificar se o acordo de acreditacdo assinado pelo representante autorizado do laboratdrio
foi recebido;

Confirmar o ambito das atividades para as quais a organizacdo pretende acreditacdo;

No caso de acreditagdo multi-padrdo (ver clausula 6.4), confirmar a acreditagdo multi-
padrdo para a qual a organizacdo esta buscando acreditacgdo;

Confirmar os diferentes locais a partir dos quais o servigco de ensaio/calibragio é gerido e
as atividades que sao realizadas em cada um desses locais;

Procurar chegar a acordo com o requerente para a nomeac¢do de um chefe de equipa (TL)
especificado e dos avaliadores técnicos (AT)/peritos técnicos (TE) necessarios para cobrir
o(s) ambito(s) da candidatura e as datas de avaliagdo. A SADCAS enviara ao laboratério
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3.2

3.3

3.4

4.1

4.2

uma notificacdo da(s) data(s) da avaliacdo e dos nomes dos membros da equipa de
avaliacdo propostos, incluindo a organizacao para a qual trabalham, para aceitacao.

(xi) O laboratdrio pode opor-se a nomeacao da equipa de avaliacdo. No entanto, a objecdo sé
sera considerada se existir um conflito de interesses. Neste caso, o laboratério deve
apresentar por escrito a SADCAS razdes claras e validas para a obje¢do no prazo de sete (7)
dias Uteis a contar da rececdo da notificacdo, provando a existéncia de conflitos de
interesses. O Diretor Técnico da SADCAS decidird se se justifica ou ndo uma mudanca de
assessor/TE.

Se o laboratdrio tiver motivos validos para se opor a um avaliador/ET e ndo estiver
disponivel nenhum outro avaliador/ET da regido da SADC para realizar a avaliacdo, a
SADCAS pode optar por recorrer a avaliadores/TEs competentes de outros organismos de
acreditacdo fora da regido que sejam signatarios do ARM da ILAC. Estes avaliadores devem
ser classificados como TE, pelo que devem ser acompanhados por um avaliador qualificado
da SADCAS. Neste caso, o laboratério sera responsdvel pela totalidade dos custos que
cobrem as despesas de avaliagdo, as despesas de deslocacdo e de estadia (alojamento,
refeicGes e despesas acessorias).

(xii) Seforrecebida uma candidatura com escopos que indiquem que o Coordenador do Sistema
ndo tem competéncia técnica para determinar a adequacdo e aceitabilidade das
informac0des técnicas recebidas, deve ser contratado um Avaliador/Perito Técnico ou outro
pessoal das SADCAS com as competéncias necessdrias no ambito de aplicacdo para
complementar o Coordenador do Regime durante a revisao.

Se, em qualquer momento do pedido ou do processo de avaliacdo inicial, houver provas de
comportamento fraudulento, se o laboratdrio fornecer intencionalmente informacdes falsas ou
se o laboratdrio ocultar informacGes, o SADCAS rejeitard o pedido ou encerrard o processo de
avaliacdo.

Antes de qualquer trabalho ser realizado, a SADCAS fornecera a organizagdo uma cotagdo
detalhando o custo da candidatura e/ou pré-avaliacdo e avaliacdo inicial. Se for aceitavel, o
requerente assina e devolve a SADCAS o orgamento devidamente assinado. A aceita¢do da
cotacgdo é necessaria para avancar para a proxima etapa do processo de avaliagdo. As taxas anuais
de acreditacdo também serdo cotadas e faturadas numa base proporcional.

O Manual de Politicas da SADCAS (SADCAS PM 01) e todos os outros documentos de acreditagdo
da SADCAS aplicaveis aos laboratdrios de testes/calibracdo/médicos estdo disponiveis no website
da SADCAS www.sadcas.org.

REVISAO DE DOCUMENTOS
O manual de qualidade dos testes/calibracdo/laboratérios médicos (politica e procedimentos,
etc.) serd revisto quanto a conformidade com a(s) norma(s) aplicavel(eis), os requisitos técnicos

da SADCAS e os documentos de orientacdo ILAC/AFRAC/SADCA, conforme relevante.

As revisGes de documentos sao realizadas no pedido inicial de acreditagao.
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4.3

431

4.3.2

4.3.3

43.4

4.3.5

4.3.6

4.4

4.5

O processo a seguir para uma revisdo de documentos é o seguinte:

O laboratério realiza uma revisdao da sua documentacdo e preenche as listas de verificagcdo dos
requisitos técnicos e de gestdo para a norma de acreditacdo relevante, detalhando onde os
requisitos de acreditacdo sdo abordados nos seus documentos.

Comentdrios sobre COMO os requisitos da norma foram implementados, Cldusula no.,
subcldusula no., numeros de procedimento DEVEM ser capturados.

O laboratério submete ao SADCAS o formuldrio de candidatura preenchido, as listas de
verificacdo, o manual do sistema de gestdo (politica e procedimentos, etc.).

A SADCAS regista a data de rececdo e transmite a informacdo submetida ao Chefe de Equipa
nomeado.

O chefe de equipa identificard as informagdes técnicas relevantes a rever pelo avaliador
técnico/perito técnico antes da avaliagcdo.

A equipa de avaliagdo confirma, a partir das informacgGes apresentadas pelo laboratdrio, se os
requisitos da norma relevante, os requisitos regulamentares e quaisquer outros requisitos para a
acreditacdo sdo abordados no manual do sistema de gestao.

Apds a conclusdo da analise documental pela equipa de avaliacdo, o chefe de equipa deve
compilar um relatério sobre os formuldrios de relatdrio de revisdo de documentos relevantes
[SADCAS 60(a) e SADCAS 60(b) para Laboratérios de Ensaio ou SADCAS F 61 (a-3) para Laboratdrios
Médicos]. O relatério contera comentdrios sobre eventuais casos de ndo conformidade, dominios
que ndo sdo abordados, dominios em que s3o necessarias a¢des, dominios em que existem
preocupagdes ou insuficiéncias e uma recomendagdo sobre o caminho a seguir. O relatdrio sera
emitido para o laboratorio e um periodo maximo de trés (3) meses é permitido para a organizagao
candidata abordar os resultados. A ndo resposta as conclusdes no prazo de 3 meses pode levar a
uma repeticdo de todo o processo, caso o requerente decida continuar a solicitar a acreditagao.

A avaliagdo inicial do laboratdrio deve ser organizada no prazo de trés (3) meses apds a instalagao
ter abordado as questdes levantadas no relatério de revisdo de documentos e informado a
SADCAS da sua disponibilidade para a avaliagdo inicial. A equipa de avaliagdo, em colaboragao
com o coordenador do sistema, analisa as informag¢des/documentos adicionais apresentados pelo
mecanismo como parte da abordagem das conclusbes da analise documental e confirma a
adequacao antes de organizar a avaliagao inicial.

Em caso de transicdo ou migragdo para uma nova norma, a CAB deve apresentar a SADCAS antes
da avaliacdo, listas de verificagdo revistas relevantes da SADCAS preenchidas e qualquer
informacdo documentada revista da CAB. As listas de verificacdo devidamente preenchidas
devem ser apresentadas a equipa de avaliagdo 2 semanas antes da avaliagdo.
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5.1

5.1.1

5.1.2

5.13

514

6.1

6.1.1

6.1.2

PRE-AVALIACAO

A pré-avaliacdo é uma etapa opcional. O laboratdrio que solicita a acreditacdo pode solicitar
voluntariamente a SADCAS a realizacdo de uma pré-avaliacdo para avaliar a sua disponibilidade
para a acreditacdo. A pré-avaliacdo é realizada no local pelo chefe de equipa/avaliador técnico,
qgue deve preencher o [SADCAS F 61 (d) — Relatdrio de pré-avaliacao.

A pré-avaliacdao pode ser realizada num local especifico (geralmente o escritério central) dos
laboratérios de ensaio/calibragdo/médicos para:

(i) discutir quaisquer conclusdes relacionadas com a documentacao;

(ii)  procurar mais informagGes sobre o sistema de gestdo;

(iii)  examinar sucintamente os sistemas que foram estabelecidos e implementados;

(iv) discutir quaisquer disposicGes que tenham sido tomadas para incluir varios locais,
atividades subcontratadas, etc., no sistema de gestao;

(v)  chegar a acordo sobre o(s) ambito(s) de acreditagdo proposto(s);

(vi)  determinar se serdo necessarios outros avaliadores/peritos técnicos.

Nota: Deve ter-se o devido cuidado para evitar consultas durante uma pré-avaliacao.
A visita de pré-avaliagdo serd normalmente concluida no prazo de um (1) dia.

Nota: N3o sera realizada qualquer avaliacdo técnica das capacidades técnicas de competéncias
do laboratério durante a pré-avaliacdo.

O laboratério pode precisar fazer alteragGes em suas politicas, procedimentos e praticas para que
o sistema documentado da organizacdo esteja em conformidade com os requisitos da norma
relevante.

Uma vez que todas as conclusdes levantadas durante a pré-avaliagdio tenham sido
satisfatoriamente tratadas pela instalagdo, a SADCAS providenciara a avaliagao inicial no local do
laboratério no prazo de 3 meses.

AVALIAGCOES

Antes da avaliacao

Um cronograma de avaliagdo e uma cotacdo serdo encaminhados ao laboratdrio antes da
avaliacdo; A aceitacdo por escrito da cotagdo serd necessdria antes que uma visita possa ser
realizada.

O tempo necessario para a avaliacdo inicial, a avaliacdo periddica (avaliacdo no local ou a
distancia) e a reavaliacdo dependera da complexidade do laboratério, da dispersdo geografica das
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6.1.3

6.2

6.2.1

6.2.2

6.2.3

6.2.4

6.2.5

suas atividades, da estrutura do sistema de qualidade, do(s) ambito(s) de acreditacdo proposto(s)
e, se for caso disso, da combinag¢do de normas multiplas para a acreditacdo.

A SADCAS deve assegurar que a equipa de avaliagdo nomeada, no seu conjunto, tem o
conhecimento adequado do(s) ambito(s) especifico(s) da acreditacdao e do entendimento para
fazer uma avaliagdo fidvel da competéncia do laboratério para operar no ambito do(s) ambito(s)
da acreditacao pretendida.

Avaliagao Inicial

A natureza da avalia¢do inicial dependera do(s) ambito(s) da acreditacdo exigida pelo laboratdrio
e da complexidade do sistema de gestao que estd a ser aplicado. No entanto, serdo abrangidos os
seguintes elementos:

(i) Avaliagao do escritério central e, quando aplicavel, locais de coleta de amostras;
(i)  Avaliacdo de multiplos locais (independentemente do seu nome e quando aplicavel);
(iii)  AvaliacGes das atividades laboratoriais (presenciais ou remotas).

Consulte a SADCAS AP 20, que define os procedimentos da SADCAS e os requisitos especificos
para a amostragem de locais, pessoal e ambito(s) da acreditacdo no ambito de um ciclo de
acreditacdo, a fim de determinar a competéncia do laboratdrio para realizar as atividades
abrangidas pelo(s) ambito(s) da acreditacdo.

Pelo menos 2 semanas antes de uma avaliacdo, o chefe de equipa deve elaborar e enviar ao
laboratério um plano de avaliagdo indicando a(s) data(s) da avaliagdo, os membros da equipa de
avaliagdo, as atividades a avaliar, as técnicas de avaliagdo a utilizar, os locais em que as atividades
serdo avaliadas e o pessoal a avaliar, se for caso disso. As técnicas de avalia¢do utilizadas durante
a avaliagdo inicial devem incluir o testemunho das atividades e a avaliagdo vertical, se for caso
disso ou aplicavel.

Se o laboratdrio ndo for capaz de acomodar qualquer uma das atividades planeadas, tal deve ser
comunicado ao chefe de equipa o mais rapidamente possivel, para que o plano de avaliagdo seja
ajustado, na medida do possivel e dentro dos limites da SADCAS AP 20

Antes da avaliagdo, cada membro da equipa de avaliacdo recebera um pacote de avaliacdo
contendo os documentos de avaliacdo relevantes, incluindo as listas de verificagcdo preenchidas
pelo laboratério e o relatdrio de revisdo de documentos.

A equipa de avaliacdo da SADCAS iniciara a avaliagdo com uma reunido de abertura com o
laboratério, na qual o objetivo da avaliacdo e os requisitos de acreditacdo estdo claramente
definidos e o plano de avaliagdo, bem como o dmbito da avalia¢do, sdo confirmados. Ver SADCAS
F 46(a).
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6.2.6 A equipa de avaliacdo da SADCAS deve realizar a avaliagdo com base no plano de avaliagdo e
analisar todas as informacdes relevantes e provas objetivas recolhidas antes e durante a avaliagdo
para determinar a competéncia do laboratdrio, determinada através da sua conformidade com
os requisitos de acreditacdo.

6.2.7

6.2.8

6.2.9

Serdo utilizadas varias técnicas de avaliacdo para determinar se:

(i)

(ii)
(iii)
(iv)

A competéncia de suporte do sistema de gestdao em relagdo ao seu ambito de acreditacao,
é adequada as necessidades, disposi¢cdes organizacionais e métodos de funcionamento do
laboratdrio, incluindo atividades em multiplos locais e nUmero de pessoal;

O laboratdrio cumpre todos os requisitos de acreditacao;

O laboratdrio implementou todos os requisitos do sistema de gestao de forma eficaz;

Os procedimentos operacionais, administrativos e técnicos utilizados para apoiar o sistema
de gestdo sdao completos, tecnicamente vdlidos e adequados.

Serdo utilizadas as seguintes técnicas para determinar se os procedimentos estdo a ser correta e
plenamente aplicados:

(i)

(iv)

Questionamento da geréncia e do pessoal que tem um envolvimento ou influéncia na
qualidade das atividades de testes/calibracdo;

Exame de registos;

Exame da adequacdo, manutencdo, calibracdo, controlo e utilizacdo de todos os
equipamentos utilizados para as atividades de ensaio/calibragdo/laboratdrios médicos; e
ainda

Anadlise das modalidades de controlo dos subcontratantes e dos fornecedores.

Todos os campos e tipos de atividades de teste/calibragdo serdo sujeitos a uma avaliacdo do
escritorio e revisdo técnica. A equipa avaliara a competéncia técnica do pessoal relacionada com
o tipo de ensaios/calibragdo abrangidos pelo(s) &mbito(s) de aplicacdo. Tal serd feito através de:

(iv)

O exame dos registos acima descritos;

Discussdes com supervisores de pessoal e gerente;

Avaliagdao do desempenho do pessoal durante a realizagdo das atividades programadas; e
ainda

Avaliacdo dos certificados de calibragdo/relatérios de ensaio emitidos pelo laboratério.

6.2.10 Se o laboratorio ndo puder fornecer pelo menos uma testemunha e/ou provas de apoio suficientes
para que uma avaliacdo vertical seja realizada no dia da avaliacao, o avaliador tem o direito de
terminar a avaliacdo e reagendar para outro dia a custo total para o laboratério.

6.2.11 O Avaliador regista toda a informacdo recolhida durante a avaliacdo nos formuldrios pertinentes
da SADCAS fornecidos para o efeito. Os registos devem ser suficientemente exaustivos para
permitir que um perito independente que integre o Comité de Aprovacao de Acreditacdo chegue
a mesma conclusao.
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6.2.12

6.2.13

6.2.14

6.2.15

A equipa comunicara as conclusdes levantadas durante a avaliacdo no local sobre a nao
conformidade, as medidas corretivas e o relatdrio de apuramento do formulario SADCAS F 61 (b)
e terd de chegar a acordo sobre a natureza e a classificacdo da ndo conformidade. Cada formulario
deve ser assinado pelo Avaliador e pelo representante da organizacdo. Se a equipa ndo conseguir
chegar a uma decisdo sobre uma constata¢do, o assunto serd remetido para a SADCAS para
esclarecimento.

Depois de cada membro da equipa de avaliagdo ter concluido o respetivo trabalho de acordo com
o plano de avaliagdo, deve realizar uma reunido privada para resumir as suas conclusdes e
contribuir para uma visao coordenada do estado do sistema do laboratdrio requerente.

A equipa, juntamente com o representante do laboratdrio, acordard o projeto de calendario de
acreditacdo durante a reunido de encerramento.

No final de uma avaliacdo, realizada no local ou a distancia, realiza-se uma reunido de encerramento
entre a equipa de avaliagdo e o organismo de avaliacdo da conformidade. Ver SADCAS F 46 (b).
Nessa reunido, a equipa de avaliacdo deve apresentar um relatério sobre as constatacGes
identificadas durante a avaliacdo e especificar por escrito eventuais situa¢ées de ndo conformidade.
O chefe de equipa dard ao laboratério a oportunidade de obter esclarecimentos sobre os
resultados, incluindo quaisquer ndo conformidades e a sua base.

6.2.16 Deve ser fornecido ao laboratdrio, sem demora injustificada, um resumo do relatério de avaliacao

[SADCAS F 61 (c)]. Se o relatdrio escrito sobre o resultado da avaliacdo diferir do resultado
apresentado no final da avaliagdo (ver 6.2.15 acima), o SADCAS deve fornecer uma explicacdo por
escrito ao organismo de avaliacdo da conformidade avaliado. Sempre que seja necessaria uma agao
corretiva por parte do laboratério [SADCAS F 61 (b)], deve ser solicitado a organizagdo requerente
gue analise a extensdo e a causa raiz das ndo conformidades e identifique e proponha medidas
corretivas para resolver as ndo conformidades suscitadas no prazo de um (1) més apds a avaliagdo
e que as medidas corretivas sejam aprovadas no prazo de trés (3) meses apds a avaliagdo. Na
maioria dos casos, as provas podem ser fornecidas por correio/fax/correio eletrénico, embora
possa haver situagdes em que serdo necessdrias visitas adicionais ao laboratério. Se uma visita
adicional para apuramento dos resultados for recomendada pela equipa de avaliagdo, tera custos
para a organiza¢do. A SADCAS analisara as provas fornecidas e decidira sobre a sua aceitabilidade.

6.2.17 As medidas corretivas fornecidas pelo laboratdrio serdo revistas pelo avaliador relevante, a fim de

determinar se as a¢Oes sdao adequadas e abordam suficientemente as ndo conformidades. Se a
analise das causas profundas do laboratdrio e/ou as medidas corretivas ndo forem consideradas
suficientes, serao solicitadas informagdes adicionais ao laboratério ou podera ser realizada uma
avaliacdo de acompanhamento para verificar a aplicagado efetiva das medidas corretivas a expensas
do laboratério.

6.2.18 Quando todas as medidas corretivas tiverem sido aprovadas pela equipa de avaliacdo, o Comité de

Aprovacdes de Acreditacdo (AAC) da SADCAS analisara a documentacdo de avaliagdo e decidira se
apoia a recomendacao feita pela equipa. Se a AAC estiver satisfeita, sera concedida acreditacdo e
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serd emitido um certificado SADCAS e um calendario de acreditacdo. As reunides da CCA devem
realizar-se, se necessario, sem demora injustificada para o processo de decisdo de acreditagdo. A
CSA deve ser realizada no prazo de 2 (duas) semanas apds a andlise do processo.

Nota: O certificado e o(s) calendario(s) de acreditacdo ndo serdo emitidos se existirem taxas
pendentes.

6.3 Laboratdrios Multi-Localizagao

6.3.1 Um requerente que opere a partir de um laboratério central através de varios locais pode solicitar uma
Unica acreditacdo, desde que sejam cumpridas as condicdes especificadas na norma pertinente.

Aos grupos de laboratérios médicos que operam no ambito do mesmo sistema de gestdo sao
atribuidos numeros de acreditacdo individuais e cada laboratério satélite deve ser avaliado
individualmente.

6.3.2 Os laboratdrios ndo devem, em caso algum, franquear as suas atividades acreditadas a outros
laboratérios/organizagdes.

6.3.3 No momento do pedido, o laboratério deve indicar o nimero e a gama de locais em funcionamento.
Todos os locais serdo visitados durante a avalia¢do inicial, posteriormente, a SADCAS visitara
locais selecionados tendo em conta:

(i) Os resultados das auditorias internas do laboratdrio central e das localizagGes;

(ii)  Os resultados das revisGes de gestdo;

(iii)  Variagdes no tamanho dos locais;

(iv) Complexidade do sistema de gestao;

(v)  Complexidade dos locais;

(vi)  Variagbes nas praticas de trabalho, incluindo, se for caso disso, o equipamento utilizado;
(vii) VariagBes nas atividades realizadas, por exemplo, tipos de atividades de ensaio/calibragdo.

6.3.4 Normalmente, ndo serd necessario testemunhar toda a gama de escopos para cada local
selecionado, uma vez credenciado.

6.3.5 A SADCAS procurara estabelecer através de provas objetivas e recorrendo a varias técnicas que:
(i) Todos os locais estdo operando sob o mesmo sistema de gestdo;
(i)  Todos os locais estdo incluidos no programa de auditoria interna e no processo de revisdo
central.
6.3.6  Todos os locais devem trabalhar de acordo com os mesmos requisitos e podem ser sujeitos a

uma avaliacdo por amostragem como parte do processo de acreditacao, a fim de fornecer provas
do funcionamento e da eficicia do sistema.
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6.3.7

6.3.8

6.3.9

6.3.10

6.3.11

6.4

6.4.5

6.4.6

6.4.7

6.4.8

Durante a avaliacdo laboratorial central, a SADCAS poderd necessitar de ver registos das
atividades que estdo a ser realizadas em diferentes locais.

Se a SADCAS verificar casos de incumprimento no laboratdrio central ou em qualquer um dos
locais de um laboratério com varias localiza¢des, o procedimento de medidas corretivas aplica-se
a todos os locais, quando aplicavel. Caso os resultados de qualquer uma das avaliagdes dos "locais
de amostragem" revelem que existe uma deficiéncia ou inconsisténcia significativa na aplicacao
do sistema de gestao, a SADCAS ird rever o programa de avaliacdo e poderd aumentar o nimero
de locais a avaliar.

O incumprimento por um local dos requisitos da SADCAS pode levar a remocao do local do
calenddrio de acreditacdo. Se a causa do incumprimento for a falta de controlo central, entdo a
acreditacdo empresarial estara sujeita a revisdo pela SADCAS e podera levar a suspensdao ou
retirada da acreditacdo de todos os locais.

Geralmente, cada local a partir do qual um laboratdrio estd operando serd visitado pelo menos
uma vez durante o ciclo de avaliagdo.

A SADCAS deve ser avisada de quaisquer alteracdes aos enderecos de localizacdo e atividades, ver
SADCAS F 44. O estabelecimento de quaisquer novos locais a partir dos quais o laboratério se
proponha oferecer um servico acreditado deve ser notificado a SADCAS antes de estes poderem
ser incluidos no calenddrio de acreditagdo. A necessidade de avaliagdo da nova localizagdo serd
revista, o calendario de acreditacdo serd alterado conforme adequado e a localizagdo serd incluida
no programa de avalia¢des periddicas no local e de reavaliacdo.

Avaliacdo Multi-Standard

Um laboratoério que pretenda ser avaliado de acordo com duas (2) ou mais normas de acreditagdo
pode ser avaliado de acordo com vdrias normas na mesma avalia¢do, utilizando um chefe de
equipa com conhecimentos sobre as vdrias normas para as quais se pretende a acreditagdo,
juntamente com os avaliadores/peritos técnicos necessarios.

Nos casos em que o dmbito de aplicagdo solicitado se enquadre em diferentes regimes (por
exemplo, ensaios em conformidade com a ISO/IEC 17025 e a ISO 15189 para laboratérios
médicos), os formuldrios de pedido de acreditagdo e os formularios de aprovagdo do pessoal dos
diferentes regimes devem ser preenchidos na integra, embora apenas uma cépia de todas as
informacGes exigidas deva ser apresentada ao SADCAS. Cada organiza¢do candidata também
fornece listas de verificagdo SADCAS preenchidas adequadas ao seu ambito de aplicacdo e
combinac¢dao Multi-Standard indicando onde os requisitos sdo abordados no seu sistema.

Os formularios de candidatura sdo encaminhados para o Coordenador do Sistema, que processara
o formuldrio de candidatura conforme descrito na Clausula 3 do presente documento.

E importante para a organizacdo garantir que os Multi-Standards aplicdveis sejam totalmente
abordados em seu sistema documentado para garantir que todos os requisitos sejam totalmente
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6.4.9

6.5

6.5.5

6.5.6

6.5.3

6.5.4

6.5.5

atendidos. Se o sistema documentado ndo abordar totalmente as Multi-Normas aplicaveis,
poderd ser necessario mais tempo para a revisdo e avaliagdo do documento. E preferivel um
sistema de gestdo integrado.

Os processos normais de aplicacdo e avaliagao sdo seguidos, conforme descrito nas Clausulas 3 a
6, com uma pré-avaliacdo que pode ser obrigatéria para uma avaliagdo multi-padrao.

Testemunho de atividades

O testemunho das atividades é uma parte essencial da avalia¢do laboratorial da SADCAS aplicavel
ao seu campo de atuacdo. Isto é particularmente importante para determinar a competéncia dos
analistas/técnicos/metrologistas quando o laboratério estd a realizar atividades e quando o
julgamento profissional do pessoal é crucial para o resultado dos testes/resultados de calibracdo.

Ao decidir sobre o nimero de atividades testemunhais necessarias, os SADCAS terdo em conta os
seguintes aspetos:

(i) Os campos e tipos de ensaios/calibracdo no calendario de acreditacio;

(i)  Os procedimentos de ensaio/calibracdo/laboratério médico para a sele¢do, formacdo,
autorizacdo e monitorizacdo do pessoal, tendo em conta as qualificacOes e a experiéncia
exigidas para os diferentes dominios e tipos de ensaios/calibracio;

(iii)  As disposi¢Bes de auditoria interna do laboratdrio de ensaio/calibragdo/médico;

(iv)  Os locais a partir dos quais o pessoal opera;

(v)  Quaisquer requisitos legais;

(vi)  Até que ponto os analistas/técnicos/metrologistas sdo obrigados a exercer um julgamento
profissional.

Ao decidir sobre os tipos de ensaios/calibra¢des a testemunhar, ter-se-4 em conta o seguinte:

(i)  Tipos de ensaios/calibragdes abrangidos pelas atividades de ensaio/calibracgdo;

(i)  Competéncias necessarias aos analistas/técnicos/metrologistas;

(iii) Quaisquer requisitos legais;

(iv)  Até que ponto os analistas/técnicos/metrologistas sdo obrigados a exercer um julgamento
profissional.

No minimo, serd testemunhado no local um analista/técnico/metrologista a realizar
ensaios/calibragdo para os campos e tipos de ensaios/calibragdo previstos no calendario de
acreditacdo.

Ao decidir quais analistas/técnicos/metrologistas serdo testemunhados, serdo tidos em conta:
(i) Novos recrutamentos ou novas autorizagdes;
(i)  QualificagOes e experiéncia;

(iii)  Localizagao;
(iv) Quaisquer requisitos legais;
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6.5.6

6.5.7

6.5.8

7.1

(v)  Até que ponto os analistas/técnicos/metrologistas sdo obrigados a exercer um julgamento
profissional.

Se nenhum dos analistas/técnicos/metrologistas puder cobrir todo o escopo de um campo
especifico, entdo mais de um analista/metrologista sera testemunhado para esse campo. Sempre
gue existam provas que ponham em causa a competéncia do pessoal do laboratério, a dimensao
da amostra de analistas/técnicos/metrologistas testemunhados no local pode ser aumentada.

Serd necessario examinar o equipamento e a documentacdo, tais como procedimentos e
instrucdes, registos, relatérios e disposicdes de planeamento. Se um
analista/técnico/metrologista operar em locais diferentes, este exame sera organizado em um
local mutuamente aceitdvel.

Os avaliadores da SADCAS assegurarao que o seu papel durante o testemunho das atividades é
de observador e ndo influenciarao a atividade que esta a ser realizada. A equipa procurara ver
isso como um minimo:

(i) O analista/técnico/metrologista tem competéncia para o ensaio/calibracdo realizado;

(i) A competéncia do analista/técnico/metrologista é coerente com os registos;

(iii) O analista/técnico/metrologista recebeu todos os métodos e procedimentos de
ensaio/calibracdo documentados necessarios;

(iv) Os procedimentos estdo atualizados;

(v) o analista/técnico/metrologista executa o procedimento de forma completa e correta, ou
seja, sem atalhos, sem aplicacdo personalizada quando tal ndo é permitido;

(vi) sejam feitos registos de todas as observacGes no local, conforme exigido pelo
procedimento;

(vii) Os registos identificam claramente o que foi inspecionado, utilizando que
método/procedimento e quando;

(viii) Todos os registos sdo assinados/rubricados, carimbados, conforme aplicavel;

(ix) Todas as constatages que indiqguem uma agdo imediata ou urgente sdo comunicadas ao
cliente, conforme necessario, enquanto estiver no local;

(x)  Os relatdrios cumprem os requisitos laboratoriais, a norma relevante [ISO/IEC 17025, ISO
15189] e/ou conforme ampliado pelos documentos de orientacdo relevantes;

(xi) As instalagbes e equipamentos sdo adequados para a finalidade do
analista/técnico/metrologista .

CICLO DE ACREDITAGAO

O Ciclo de Acreditagdo tem inicio no dia da decisdo de concessdo da acreditacdo inicial ou da
decisdo ap6s reavaliacdo, e é valido por um periodo de 5 anos, desde que sejam cumpridos os
Requisitos de Acreditacdo (ver F 44). O programa de avaliagcdo deve assegurar que os requisitos
da norma internacional e de outros documentos normativos que contenham os requisitos
aplicaveis aos laboratdrios e o ambito da acreditacdo sdo avaliados tendo em conta os riscos.
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7.2

7.3

7.4

Uma vez concedida a acredita¢do, o coordenador do sistema deve aplicar um programa de
avaliacdo em que as avaliagGes das atividades do laboratdrio ao longo do ciclo sdo planeadas e
conduzidas em conformidade com a SADCAS AP 20.

Ao estabelecer o programa de avalia¢do, o coordenador do sistema deve abranger o(s) ambito(s)
de cada laboratdrio e ter em conta fatores como as informagdes sobre o sistema de gestdo e as
atividades do laboratério, o seu desempenho, os riscos identificados, os locais/locais relevantes
e o numero de efetivos a avaliar. Algumas destas informagdes serdo normalmente registadas pelo
Chefe de Equipa na Matriz de Avaliacdo e/ou nos formularios de Feedback da Avaliagdo (SADCAS
F 57), ou constardo das decisbes do Comité de Aprovacgdes de Acreditacdo. O programa de
avaliacao deve ser revisto e atualizado periodicamente.

O programa de avaliacdo consiste em:

e Avaliagdes periddicas in loco; e ainda
e Uma reavaliacdo antes da expiracao do Certificado de Acreditacao.

8. AVALIACAO PERIODICA

8.1

8.1.1

8.1.2

8.2

8.2.1

Geral

Apds a acreditagdo, a SADCAS verificara o cumprimento continuo dos requisitos de acreditagao,
realizando visitas periddicas no local a um laboratério. A primeira avaliacdo periédica no local é
realizada no prazo maximo de 12 meses apds a acreditacdo, e depois anualmente, ao longo de
todo o ciclo de acreditacdo. Os intervalos entre as avaliagGes periddicas no local podem ser
alargados em fung¢do dos riscos associados, mas ndo devem exceder dois anos. Se a SADCAS
determinar que uma avaliagdo no local ndo é possivel ou vidvel, deve ser utilizada outra técnica
de avaliagdo (por exemplo, avaliagdo a distancia) para alcangar o mesmo objetivo que a avaliagdo
no local que estd a ser substituida.

O nivel de amostragem dos locais e dos analistas/técnicos/metrologistas dependerd do
desempenho ao longo do ciclo de avaliagdo, da extensdo de quaisquer altera¢des ocorridas e do
nivel de confianga que pode ser depositado nas medidas de desempenho e nos sistemas de
controlo do laboratério.

Avaliagdo periddica no local

Serdo planeadas visitas periddicas no local de modo a abranger todo o(s) calendario(s) de
acreditacdo ao longo do ciclo de avaliacdo. O SADCAS planearad as visitas periddicas no local do
laboratério acreditado, tendo em conta outras atividades periédicas no local. Quaisquer revisdes
do sistema de gestao serdo revistas durante estas visitas. Alteragdes extensas podem exigir tempo
adicional de avaliagao.
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8.2.2

8.2.3

8.3

8.3.1

8.4

8.4.1

8.4.2

9.1

Sera fornecido um relatdrio a instalagdo no momento da avaliacdo periddica no local. Se forem
necessarias medidas corretivas, o estabelecimento deve resolver a ndo conformidade e obter a
autorizacdo das medidas corretivas no prazo de dois (2) meses apds a avalia¢do.

Na maioria dos casos, as provas podem ser fornecidas por correio eletrénico/fax/correio, embora
possa haver situacdes em que visitas adicionais ao laboratério pode ser necessario. A SADCAS
analisard as provas fornecidas e decidird sobre a sua aceitabilidade.

Laboratdrios Multi-Localizagao

No caso dos laboratérios multilocais, o sistema de qualidade central e os requisitos técnicos serao
sujeitos a avaliacdes periddicas no local, devendo a primeira visita periddica no local ser realizada
no prazo maximo de 12 meses apds a acreditacdo, apds essa data, ao longo de todo o ciclo de
acreditacdo. Os intervalos entre as visitas periddicas no local podem ser alargados em funcdo dos
riscos associados, mas ndao devem exceder dois anos. Prevé-se que, para além do laboratério
central, seja visitado pelo menos um local por ano, com uma visita a cada local a decorrer
geralmente ao longo do ciclo de avaliagdo. No entanto, o nivel de amostragem dos locais e dos
analistas/técnicos/metrologistas dependerad do desempenho ao longo do ciclo de avalia¢do, da
extensdo de quaisquer alteracbes ocorridas e do nivel de confianca que pode ser depositado nas
medidas de desempenho e nos sistemas de controlo do laboratério.

Avaliagdo no local de testes/calibracdo/laboratérios médicos

Sempre que possivel, serd efetuada uma avaliagdo no local de um laboratério em cada visita
periédica ao local. Os mesmos critérios utilizados para a avaliacdo serdo considerados ao
determinar o nimero e o tipo de ensaios/calibracdo, bem como o pessoal a testemunhar. O
laboratério informara a SADCAS se ndo estiver disponivel um local para a visita periddica
programada no local.

A organizacdo candidata deve resolver as ndo conformidades levantadas e ter as medidas
corretivas aprovadas no prazo de dois (2) meses apds a avaliagdo.

REAVALIACAO

O laboratério deve apresentar um formuldrio de pedido de renovagdo da acreditagdo pelo menos
9 meses antes de caducar a acreditagao, com, pelo menos, os seguintes elementos:
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9.2

e Listas de verificacdo técnicas e de gestao totalmente completas, contendo comentdrios sobre
a forma como os requisitos da norma relevante sdo implementados e em que
politica/procedimentos sdo abordados.

e O SADCAS pode solicitar outras informacgdes, conforme necessario, por exemplo, relatérios
de validacdo ou testes de proficiéncia para novos escopos adicionados.

NOTA: Se um pedido e um pagamento para reavaliacdo nao forem recebidos seis meses antes
da expiracdo da acreditacdo, a instalacdo serd obrigada a submeter-se ao processo de
acreditacdo inicial, que inclui o pagamento da taxa de candidatura e a revisdao de documentos.

As informacdes da candidatura serdo apresentadas a equipa de avaliagdo uma vez nomeadas, a
fim de permitir que a equipa se prepare para a avaliacdo e solicite quaisquer
informacgdes/esclarecimentos adicionais antes da avaliagdo. N3o é necessario fornecer
informacdes sobre estas informagdes, a menos que se trate de qualquer preocupagdo com as
informacdes fornecidas e em que o laboratdrio seja obrigado a tomar medidas.

9.3 Esta prevista e é realizada uma reavaliacdo pelo menos 6 meses antes do final do ciclo de acreditacao.

9.4

10.

10.1

10.2

As visitas de reavaliacdo terdo em conta as informacbes recolhidas a partir das avalia¢Oes
realizadas no ambito do ciclo de acreditacdo. Esta informacdo é normalmente obtida a partir dos
formularios da matriz de avaliacdo preenchidos para o ciclo. O coordenador do regime deve rever
e analisar a matriz de avaliacdo totalmente completa, documentar a analise e considerar as
informacdes da revisdo no planeamento da reavaliacdo. Os mesmos critérios utilizados para a
avaliacdo serdo tidos em conta na determinac¢do do nimero e tipo de ensaios/calibracdo, bem
como do pessoal a avaliar. A reavaliagao deve confirmar a competéncia do laboratério e abranger
todos os requisitos da(s) norma(s) para a(s) qual(is) o laboratério esta acreditado.

A organizacdo candidata deve resolver as ndo conformidades levantadas e ter as medidas
corretivas aprovadas no prazo de dois (2) meses apds a avaliagao.

Nota: Se o pedido de renovag¢ao da acreditagdo ndo for apresentado antes do termo de validade
do certificado, ndo pode ser realizada uma reavaliagao antes do final do ciclo de acreditagao,
resultando na caducidade da acreditacdo do laboratério e na necessidade de o laboratério
apresentar um novo pedido de acreditagdo como novo requerente. Todas as taxas e prazos de
candidatura serao aplicados para a recandidatura.

EXTENSOES DE AMBITO

Existem dois tipos de extensdes ao ambito da acreditacdo:

e Um novo ambito de aplicagdo, incluindo as atividades de avaliagdo da conformidade nesse
ambito; e ainda

e As atividades de avaliagdo da conformidade foram acrescentadas a um ambito ja acreditado.

Apds a rececdo de um pedido de alargamento do ambito da acreditagao, incluindo informagdes
de apoio que demonstrem que os requisitos para a acreditagdo estdo cumpridos, a SADCAS
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10.3

10.4

10.5

11.

111

11.2

determinara o pedido em conformidade com a cldusula 3 e determinard se é ou ndao necessaria
uma avaliacdo adicional ou se pode ocorrer uma avaliagdo do ambito solicitado durante a préxima
avaliacdo planeada do laboratério. A SADCAS F 44 pode ser excluida da documentacdo a
apresentar pelo CAB, a menos que tenha sido revista desde o Ultimo pedido. SADCAS F43(f) para
o Representante Nomeado pode ser excluido da documentagao apresentada pelo CAB, a menos
gue seja necessario um suplente ou um novo Representante Nomeado para a extensdo do
ambito.

Serdo tidos em consideracdo os seguintes fatores:

(i) Ambito de acreditagdo existente;

(i)  Riscos associados as atividades ou locais a serem cobertos na extensdo do escopo;

(iii)  Ambitos de aplicac3o solicitados;

(iv) Olocal em que se pretende o alargamento ao ambito de aplicacdo;

(v)  Sediferentes conjuntos de competéncias necessdrias para executar os escopos solicitados;
e ainda

(vi) Competéncia do pessoal.

Para que a avaliacdo do alargamento do ambito de aplicacdo solicitado tenha lugar na préxima
avaliagdo prevista, a candidatura deve ser apresentada a SADCAS pelo menos seis (6) semanas
antes da préxima data de avaliacao.

Sempre que possivel e desejavel, qualquer trabalho adicional sera realizado na préxima visita
periédica de avaliagdo no local ou de reavaliacdo; Sempre que necessario, serdo organizadas
visitas adicionais. O programa de avaliacdo e o planeamento para as avaliacGes subsequentes
serdo revistos e poderdo ser revistos e as taxas laboratoriais poderdo ser revistas em
conformidade.

AMBITO DA ACREDITAGAO

E politica da SADCAS definir o(s) ambito(s) da acreditagdo de um laboratério com a maior precisdo
possivel. Por conseguinte, solicitar-se-a aos laboratdrios que especifiquem pormenorizadamente
o dominio, o tipo e a gama de ensaios/calibra¢des para os quais se pretende acreditar, bem como
os locais em que estas atividades devem ser realizadas. O(s) ambito(s) sera(do) acordado(s), na
medida do possivel, antes da avaliagdao, a fim de determinar a extensdo das atividades de
avaliagdo. Apds uma avaliagdo bem-sucedida, o ambito, incluindo as especificagdes, métodos e
procedimentos normalizados relevantes para os ensaios/calibragdes em causa, sera identificado
no calenddrio de acreditacgdo.

ApOs a acreditacdo, o Anexo é considerado do dominio publico, salvo pedido em contrério do

laboratério por razdes legitimas, e constituird a base da publicacdo do Diretdrio de Organizacbes
Acreditadas da SADCAS.
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12.

12.1

13.

13.1

14.

14.1

14.2

15.

15.1

15.2

16.

16.1

CALENDARIO DO PROCESSO DE ACREDITACAO

A SADCAS envida todos os esforgos para garantir que todas as candidaturas sdo processadas da
forma mais eficiente possivel. O tempo necessario para processar um pedido depende de uma
série de fatores, alguns dos quais estdo fora do controlo da SADCAS. O calendario depende:

(i) A qualidade da documentagdo do requerente e a sua conformidade com os requisitos da
SADCAS. Pode ocorrer um atraso devido a procedimentos documentados insuficientes e a
submissdo de Manuais de Qualidade inadequados;

(i)  Adisponibilidade de avaliadores/peritos técnicos adequados;

(iii)  Nivel de implementagdo do sistema e provas disponiveis de competéncia técnica

(iv) Quéao eficientemente a organizacdo candidata elimina as ndo conformidades apds a
avaliacdo inicial;

(v)  Adisponibilidade dos recursos dentro do SADCAS.

RECLAMACOES, RECURSOS E LITIGIOS

As reclamacdes, recursos e litigios serdo tratados de acordo com a AP 08 da SADCAS.

OBRIGAGOES E DEVERES DAS INSTALACOES ACREDITADAS

As obrigacGes e deveres de uma instalacdo acreditada estdo registados no Acordo de Acreditagdo
SADCAS F 44: Accreditation. Todas as organiza¢des candidatas devem familiarizar-se com o
conteudo deste documento.

As instalagdes acreditadas sdo obrigadas a pagar as taxas especificadas na SADCAS AP 02. As taxas
atuais sdo publicadas no site da SADCAS: www.sadcas.org

SUSPENSAO DA ACREDITACAO
O procedimento SADCAS TR 06 abrange a suspensdo e restabelecimento da acreditagao.
Se o laboratério tiver de realizar qualquer atividade no ambito suspenso durante o periodo de

suspensado, deve informar a SADCAS o mais rapidamente possivel para tomar providéncias para
uma avalia¢do de reintegragao.

RETIRADA DA ACREDITAGCAO

O procedimento SADCAS TR 06 abrange a retirada da acreditacao.
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16.2

17.

18.

Se a acreditacdo do laboratério for retirada, o laboratdério deve apresentar um novo pedido de
acreditacdo a SADCAS, se pretender continuar.

REDUCAO DO AMBITO DA ACREDITACAO

Um laboratério pode solicitar a SADCAS que o seu ambito de acreditacao seja reduzido a qualquer
momento. Um pedido de reducdo do ambito de aplicacdo pode dever-se a uma série de razoes,
tais como a falta de acesso aos conhecimentos especializados necessdrios para o ambito de
aplicacao, aplicacdes insuficientes no ambito de aplicacao, etc.

Se o laboratdrio ndo cumprir os requisitos de acreditacdo para os métodos de ensaio ja
acreditados, incluindo a competéncia do pessoal, o SADCAS deve reduzir o ambito da acreditacao
para excluir esses métodos de ensaio.

A SADCAS atualizard o certificado e o calenddrio de acreditacdo em conformidade e publicard a
versdo alterada no site da SADCAS.

REFERENCIAS

= |LAC G19: Diretrizes para laboratdrios de ciéncias forenses

= |LAC G26: Orientag¢ses para a implementacdo de um laboratério médico

=  SADCAS F 43(a) — Pedido de acreditagdo de laboratdrios de calibragao

=  SADCAS F 43(b) — Pedido de acreditagdo de laboratdrios de ensaio

=  SADCAS F 43(c) — Pedido de acreditacdo de laboratérios médicos

=  SADCAS F 43 (f) — Pedido de aprovagao de pessoal

= SADCAS F 43(j) - Pedido de Acreditacdo de Testes de Proficiéncia

= SADCAS F 44 — Acordo de acreditagao

= SADCAS F 45 (a) — Declaragdo de confidencialidade — Assessores/Peritos técnicos

=  SADCAS F 46 (a) — Avaliagdo in loco — Ordem do dia da reunido de abertura

= SADCAS F 46 (b) — Avaliagdo in loco — Ordem do dia da reunido de encerramento

=  SADCAS F 57 — Comentdrios da avaliagdo

= SADCAS F 60(a) - Requisitos de Gestdo ISO IEC 17025

= SADCAS F 60(b) - Requisitos técnicos ISO IEC 17025

= SADCAS F 60(f) - Matriz do Ciclo de Avalia¢cio — ISO/IEC 17025

= SADCAS F 61 (a-3) — Relatério de revisdo documental para laboratérios médicos — 1S015189

=  SADCAS F 61(b) - Organismo de avalia¢cdo da conformidade — Relatdrio de ndo conformidade,
de correcdo e de desalfandegamento

=  SADCAS F 61 (c) - Relatério de recomendacdo de avaliagdo

=  SADCAS F 91 (a) — Comité de Aprovacdes de Acreditacdo — Pacotes de avaliacdo Sistema de
acreditacdo de laboratérios de ensaio/calibracdo
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SADCAS F 91 (b) — Comité de Aprovacdes de Acreditacdo — Pacotes de Avaliagdo Sistema de
acreditacdo de laboratdrios médicos

SADCAS F 93 — Verificacdo da integralidade da candidatura e revisao dos recursos

SADCAS F134(a) Requisitos de Gestao para Laboratdrios Médicos ISO 15189

SADCAS F 134 b - Avaliacdo Vertical ISO 15189-2022 para Laboratérios Médicos

SADCAS F 134(c) - Matriz do Ciclo de Avaliacdo para Laboratérios Médicos - ISO 15189
SADCAS F 134 (e) - Testes de Proficiéncia - ISO 15189-2022 Clausula 7.3.7.3 & Requisitos
SADCAS

SADCAS F 136(a) - Requisitos de Gestdo ISO/IEC 17043

SADCAS F 136(b) - Requisitos técnicos ISO/IEC 17043

SADCAS F 136(c) - Lista de verificacdo de avaliacdo vertical para ISO/IEC 17043

SADCAS F 136(d) - Testemunho de Atividade para Esquema de Teste de Proficiéncia

SADCAS F 136(c) - Matriz do Ciclo de Avaliagdo — ISO/IEC 17043

SADCAS AP 08 - Procedimento de tratamento do feedback do cliente

SADCAS AP 18 — Critérios para avaliacdes extraordindrias

SADCAS AP 20 — Amostragem para fins de avaliacao

SADCAS PM 01 - Manual de Politicas do SADCAS

SADCAS TR 06 - Suspensdo e Reintegracdo de Organiza¢Oes Acreditadas

SADCAS SL 20 — Plano de Avalia¢ado

SADCAS AP 23- AvaliacGes Remotas - Gestdo e Execugao
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APENDICE - REGISTO DE ALTERAGOES

Estado da
revisao

Alteragao

N.2 da
pagina

Clausula

Descri¢do da alteragdo

Aprovado
por

Data de
Entrada em
Vigor

11

6.2.1

e [tem (iii): Suprimido "no local" e substituido
por "no local ou remoto".

e  Suprimida a nota no final do paragrafo que
dizia "A avaliagdo no local é um requisito
obrigatdrio para uma avaliagdo inicial".

13

6.2.15

A nova cldusula é aditada: «No final de uma avaliagdo,
realizada no local ou a distancia, deve realizar-se uma
reunido de encerramento entre a equipa de avaliagdo
e o organismo de avaliagdo da conformidade. Ver
SADCAS F 46 (b). Nessa reunido, a equipa de avaliagdo
deve apresentar um relatdrio sobre as constatagOes
identificadas durante a avaliagcdo e especificar por
escrito eventuais situagdes de ndao conformidade. O
chefe de equipa dard ao laboratdrio a oportunidade de
procurar esclarecimentos sobre os resultados,
incluindo quaisquer ndo conformidades e a sua base".

Clausula subsequente renumerada

13

6.2.16

Acrescentou: "sem demora injustificada. Se o relatério
escrito sobre o resultado da avaliagdo diferir do
resultado apresentado no final da avaliagdo (ver 6.2.15
acima), a SADCAS deve fornecer uma explicagdo por
escrito ao organismo de avaliagdo da conformidade
avaliado" no final da primeira frase.

Diretor-
Presidente

2021-02-04

4.4

Acrescentado "A equipa de avaliagdo, em colaboragdo
com o coordenador do sistema, analisard as
informagdes/documentos  adicionais apresentados
pelo mecanismo como parte da abordagem das
conclusGes da andlise documental e confirmard a
adequagdo antes de organizar a avaliagdo inicial" no
final do paragrafo.

11

Acrescentado "As técnicas de avaliagdo utilizadas
durante a avaliagdo inicial devem incluir o testemunho
das atividades e a avaliagdo vertical, quando adequado
ou aplicavel."

Diretor-
Presidente

2023-02-28

2.7

Disposi¢cdo adicional para a apresentagdo dos
resultados dos testes de proficiéncia (PT) durante a
avaliagdo inicial se um evento extraordindrio atrasar a
participagdo da instituicdio na PT no momento da
apresentagdo da candidatura.

3.1

Acrescentado em (iv) "Designar uma equipa de
avaliagdo e, antes da contratagao, confirmar que possui

Diretor-
Presidente

2023-09-22
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Estado da
revisao

Alteragao

N.2 da
pagina

Clausula

Descri¢ao da alteragao

a competéncia requerida no ambito requerido ou area
de acreditagdo e solicitar a equipa que assine a SADCAS
F 45 (a) Declaragdo de Nao
Divulgacdo/Confidencialidade — Avaliadores/Peritos
Técnicos"

Acrescentado na alinea xii) : Se for recebida uma
candidatura com escopos que indiquem que o
Coordenador do Sistema ndo tem competéncia técnica
para determinar a adequagdo e aceitabilidade das
informagdes técnicas recebidas, serd contratado um
Avaliador/Perito Técnico ou outro pessoal da SADCAS
com as competéncias necessarias no ambito de
aplicagdo para complementar o Coordenador do
Regime durante a revisdo.

20

9.1

NOTA Adicionada: Se um pedido e um pagamento para
reavaliagdo ndao forem recebidos seis meses antes da
expiracdo da acreditagdo, a instalacdo sera obrigada a
submeter-se ao processo de acreditagdo inicial, que
inclui o pagamento da taxa de candidatura e a revisao
de documentos.

Aprovado
por

Data de
Entrada em
Vigor

4.3.6

Acrescentado - "SADCAS 60(a) e SADCAS 60(b) para
Laboratoérios de Ensaio ou SADCAS F 61 (a-3) para
Laboratdérios Médicos" .

10

5.1

Referéncia SADCAS F 61 (d) — Relatério de pré-
avaliagdo

11

6.1.1

Suprimido: "6.1.1 Antes da avaliagdo, o laboratério
fornecera a SADCAS uma lista do pessoal atual, dos
campos e tipos de ensaios/calibragdo e dos locais
(independentemente da nomeagdo) em que estdo
atualmente a operar. O Coordenador do Esquema (SC)
determinard, em conjunto com a organiza¢do, quando
e quais os locais e pessoal que serdo sujeitos a
avaliagdo no local (ver 8.4) como parte do processo de
planeamento."

20

9.3

Acrescentado "O Coordenador do Regime deve rever e
analisar a matriz de avaliagdo totalmente completa,
documentar a analise e considerar as informagdes da
revisdo no planeamento da reavaliagdo" no primeiro
paragrafo

21

10.2

Acrescentado "A SADCAS F 44 pode ser excluida da
documentagdo a apresentar pelo CAB, a menos que
tenha sido revista desde o ultimo pedido. SADCAS
FA3(f) para o Representante Nomeado pode ser
excluido da documentagdo apresentada pelo CAB, a
menos que seja necessario um suplente ou um novo
Representante Nomeado para a extensao do ambito"

23

18

Referenciados os novos formuldrios de Teste de
Proficiéncia — SADCAS F136(a,b,c,d,e) e SADCAS F43(j)

Diretor-
Presidente

2025-03-31
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