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2.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

OBJETO E AMBITO DE APLICACAO

A amostragem de diferentes locais e 0 ambito da acreditagdo abrangidos pelo organismo de avaliacao
da conformidade (CAB) sdo fundamentais para assegurar uma avaliacdo adequada e a garantia da
competéncia do CAB em todo o seu ambito de acreditagao.

O objetivo do presente documento &, por conseguinte, dar cumprimento aos requisitos da ISO/IEC
17011, definindo o procedimento SADCAS e os requisitos especificos para a amostragem de locais,
pessoal e ambito da acreditacdo no ambito do ciclo de acreditagao.

O ambito do presente documento abrange o processo de avaliacdo, incluindo a avaliacdo de todos os
locais do CAB onde sdo realizadas as principais atividades e, se for caso disso, o testemunho de uma
amostra representativa do ambito da acreditacdo do CAB, bem como de um ndimero representativo de
pessoal técnico.

O objetivo deste procedimento é assegurar que a SADCAS implementa um plano de amostragem de
avaliacdo para cada instalacdo requerente e acreditada, com base em amostras representativas que
sejam adequadas ao ambito de acredita¢do da CAB.

Este documento aplica-se a todos os sistemas de acreditacdo no ambito da SADCAS. No entanto, a
amostragem do testemunho de dmbitos para Organismos de Certificacdo é definida na SADCAS AP 12:
Parte 3.

DEFINICOES

Instalagdo Multi-site: Uma organizagdo que tem uma fungao central identificada (doravante referida
como um Escritério Central — mas ndo necessariamente a Sede da organiza¢do) na qual certas
atividades sao planejadas, controladas ou gerenciadas e uma rede de locais nas quais as atividades
sao total ou parcialmente realizadas.

Amostragem: Fornecimento de uma amostra do objetivo da avaliagdo da conformidade de acordo
com um procedimento.

Testemunho: Observag¢do do CAB que realiza servigos de avaliagdo da conformidade no ambito da sua
acreditacdo.

Atividades principais: Atividades como (mas ndo se limitando a) formulacdo de politicas,
desenvolvimento de processos e/ou procedimentos e, conforme apropriado, revisdo de contratos,
planejamento de avaliagdes de conformidade, revisdao, aprovacado e decisdo sobre os resultados da
avalia¢do da conformidade.

Signatarios Técnicos: Pessoa considerada competente pela SADCAS cuja assinatura confere validade
aos certificados, relatdrios e/ou resultados da organizacdo emitidos ao abrigo da sua acreditacio
SADCAS.
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2.6.

3.1.

4.1.

4.1.1.

Nota: Nem todas as instalagdes acreditadas usam o termo "Signatdrios Técnicos", no entanto, a énfase
€ naqueles individuos cuja assinatura confere validade aos certificados, relatérios e/ou resultados da
organizacao emitidos sob a sua acreditagdao SADCAS, independentemente do nome.

Pessoal: Funciondrios de uma organizacdo, incluindo signatdrios técnicos.

INFORMACOES PARA O PLANEAMENTO

Os requerentes que pretendam obter a acreditacdo devem fornecer a SADCAS todas as informacg&es
exigidas no formuldrio de candidatura. As informagGes com relevancia especifica para a amostragem
incluem:

a) Descricdo das principais atividades da organizacdo que pretende acreditacdo;

b) Lista pormenorizada dos campos/parametros/ensaios para os quais se pretende acreditar;

¢) Uma lista dos candidatos a signatarios técnicos (ou pessoal cuja assinatura confere validade aos
certificados da organizacdo), incluindo informagdes sobre as suas qualificacGes e experiéncia;

d) Nome e endereco de todos os locais onde sdo realizadas as principais atividades e para os quais é
solicitada acreditacao;

e) Quaisquer atividades no local (trabalho realizado nas instala¢des dos clientes) para as quais se
pretenda acreditar; e ainda

f)  No caso de laboratérios médicos:
= Uma lista de todos os locais de coleta de espécimes e seus enderecos;
= O numero de flebotomistas em cada local de coleta de espécimes;

g) No caso de organismos de certificagdo — uma lista de auditores por ambito de aplicacdo

AMOSTRAGEM

Durante a avaliacdo, a SADCAS procedera a amostragem de locais e pessoal para determinar a
competéncia do CAB para desempenhar as atividades abrangidas pelo(s) ambito(s) da acreditacdo. Ao
selecionar as atividades a avaliar, a SADCAS deve ter em conta os riscos associados as atividades,
localizagOes e pessoal abrangidos pelo(s) ambito(s) da acreditacdo.

Metodologia

A amostragem abrange:

a) A amostragem dos locais a partir dos quais sdo realizadas as principais atividades e a selegédo
desses locais tendo em conta o elemento aleatdrio da amostragem,;

b) A amostragem do ambito da acreditacdo; e ainda

¢) A amostragem do pessoal cuja assinatura confere validade aos certificados da organizagao (na
maioria dos casos referidos como "signatarios técnicos")
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4.1.2. Locais de amostragem

A amostragem dos locais, incluindo os locais de colheita de espécimes, onde estdo a ser realizadas
atividades essenciais deve, no minimo, ser conforme com o quadro 1.
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4.1.2.1.

4.1.2.2.

4.1.3.

4.1.3.1.

Locais de selecdo

A amostra serd parcialmente seletiva com base nos fatores a seguir indicados e parcialmente ndo
seletiva, resultando na selecdo de uma gama representativa de diferentes locais, sem excluir o
elemento aleatdério da amostragem.

Pelo menos 25% da amostra sera selecionada aleatoriamente.

O restante sera selecionado de modo que as diferencas entre os locais selecionados ao longo do
periodo de validade do certificado abranjam todos os locais a partir dos quais as principais atividades
sdo realizadas.

Os 75% de selecao de sitios podem, no minimo, ter em consideracao:

a) O Escritério Central e a distribuicdo geografica de suas atividades.

b) O numero, intervalo, tamanho, complexidade e localizagdo dos sites.

c) O grau de participacdo dos servigos centrais na gestdo dos sitios (estrutura do sistema de gestdo).

d) Os resultados das auditorias internas do escritério central e dos locais.

e) Os resultados das revisGes de gestdo.

f) Complexidade do sistema de gestdo.

g) VariagGes nas praticas de trabalho, incluindo, se for caso disso, equipamento e métodos utilizados.

h) VariagcGes nas atividades realizadas, por exemplo, campos de
inspecdo/ensaio/calibragdo/verificacdo, etc., tipos de inspecdo/ensaio/calibracdo.

i) Se for caso disso, nivel de desempenho ao longo do ciclo de avaliacao.

j) Extensdo das mudancas dentro da organizagao.

k) O nivel de confianga que pode ser depositado nas medidas de desempenho e nos sistemas de
controlo da CAB.

Amostragem do ambito da acreditagao

A amostragem do ambito de acredita¢do de uma instalagao deve, no minimo, ser conforme com o
quadro 1.

Selegdo dos ambitos a avaliar

A selecdo serd parcialmente seletiva com base nos fatores a seguir indicados e parcialmente ndo
seletiva, resultando na sele¢do de uma gama representativa de diferentes ambitos de aplicacdo, sem
excluir o elemento aleatério da amostragem.

Pelo menos 25% da amostra sera selecionada aleatoriamente.

O restante sera selecionado de modo que as diferengas entre os escopos selecionados ao longo do
periodo de validade do certificado abranjam todos os escopos principais.
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4.13.2.

4.1.4.

4.14.1.

4.1.4.2.

4.1.4.3.

A selecdo de 75% do ambito de aplicagdo pode, no minimo, ter em consideragdo:

a) Adisponibilidade de membros da equipa de avaliagdo com os conhecimentos técnicos necessarios
para cobrir o ambito de acreditacdo pretendido durante o periodo relevante.

b) Uma amostra representativa de todos os ambitos de atividades deve ser avaliada na avaliagdo
inicial antes da concessdo da acreditagao.

c) Os diferentes equipamentos ou métodos e uma estimativa do tempo que sera necessario para
cada avaliagao.

d) Uma amostra representativa de todos os ambitos de atividades deve ser abrangida pelo menos
uma vez no ambito do ciclo de acreditagao.

e) A competéncia dos signatdrios técnicos do CAB deve ser verificada antes da concessdo da
acreditacdo e, pelo menos, uma vez no ambito do ciclo de avaliacao.

Amostragem do pessoal
A amostragem do pessoal deve, no minimo, ser conforme com o quadro 1.
Selecdo de pessoal

A selecdo do pessoal serd parcialmente seletiva com base nos fatores a seguir indicados e
parcialmente ndo seletiva, resultando na selecdo para avaliacdo de um leque representativo de
diferentes signatdrios e outro pessoal, sem excluir o elemento aleatério da amostragem. A avaliacdo
pode ser feita através de testemunho ou avaliacdo vertical do trabalho realizado por um individuo ou
ambos.

Pelo menos 10% da amostra sera selecionada aleatoriamente.

O restante sera selecionado de modo a que as diferengas entre o pessoal selecionado ao longo do
periodo de validade do certificado abranjam todos os signatarios técnicos.

Ao decidir sobre os 90% de pessoal a avaliar, a SADCAS poderd, no minimo, considerar os seguintes
aspetos:

a) Oscampos e tipos de atividades no cronograma de credenciamento.

b) Os procedimentos dos CAB para a selegdo, formagdo, autorizagdo e acompanhamento do pessoal
gue conduz estas atividades, incluindo as qualificagdes e a experiéncia exigidas para diferentes
dominios e tipos de atividades.

c) Asdisposi¢des de auditoria interna da CAB.

d) Os locais a partir dos quais o pessoal opera;

e) Quaisquer requisitos legais.

f) Sempre que a norma o exija, em que medida o pessoal é obrigado a exercer um juizo profissional.

g) Eficacia das atividades de testemunho do préprio laboratério.

Ao decidir sobre os tipos de atividades a avaliar, serdo tidos em conta os seguintes elementos:
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a) Variedade de produtos, servicos, processos e plantas abrangidos pelas atividades;

b) Competéncias necessarias para inspetor/técnico de calibracdo/flebotomista, etc.;

c) Quaisquer requisitos legais; e ainda

d) Sempre que a norma o exija, em que medida o pessoal é obrigado a exercer um juizo profissional;

Todos os signatdrios serao avaliados durante um ciclo de avaliagdo. Se uma atividade no local ndo
estiver disponivel, pode ser considerada uma simulagdo/conversacdo e uma avaliagdo vertical.

4.1.4.4. Ao decidir qual o pessoal a avaliar, serao tidos em conta:

a) Novos recrutas ou novas autorizagoes;

b) Qualificacbes e experiéncia;

¢) Localizagdo;

d) Quaisquer requisitos legais; e ainda

e) Sempre que a norma o exija, em que medida o pessoal é obrigado a exercer um juizo profissional;
4.2. Tamanho da amostra

A Tabela 1 abaixo mostra a determinacdo dos tamanhos das amostras para locais, pessoal e escopos
de acreditacao.

Tabela 1: Determinagao do tamanho da amostra

Percentagem de amostragem & Area

Sites (Satélite ou

Tipo de 51
avaliagdo ,F'I,Ials,) on'de'z as Ambito/Campo Pessoal (Signatarios Técnicos)
principais atividades
sao realizadas
Um. Um.
Ambito/Campo/Disciplina/Esqu Ambito/Campo/Disciplina/Esqu
ema (por exemplo, Quimica, ema (por exemplo, Quimica,
Microbiologia, Metrologia de Microbiologia, Metrologia de
Massas) Massas)
100% (de acordo com 100% 100%
o requisito ISO/IEC (na medida do possivel)
L 17011)
Avaliagdo
inicial

B. Dentro de A acima:

Testes/ VerificagBes/ Servigo de
inspe¢do/ Quantidade medida
ou instrumento
100%

B. Dentro de A acima:

Testes/ Verificagbes/ Servigo de
inspegdo/ Quantidade medida
ou instrumento
25% sob reserva de uma revisao
de 100% dos registos de cada
requerente
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Percentagem de amostragem & Area
Tipo de Sites (Satélite ou
avaliacdo ,F'I,' als.) on'd €as Ambito/Campo Pessoal (Signatdrios Técnicos)
principais atividades
sdo realizadas
100% dos escritdrios
principais/centrais, Um.
incluindo o seguinte Ambito/Campo/Disciplina/Esqu
numero de locais: ema (por exemplo, Quimica,
e s Microbiologia, Metrologia de Pers = 0,6Vn onde n representa o
Vigilancia minima = Massas) nimero de signatérios
0,8Vn arredondado 100%
para o numero inteiro
seguinte, em que n
Periodicamen | fePresentao nimero
te no local de locais
Avaliagdo n PO n PO )
(POA) = A = A | B. DentrodeAacima:
1 1 15 4 Testes/ Verificagbes/ Servigo de
inspe¢do/ Quantidade medida
2 2 25 4 ou instrumento
2 2 30 5 Minimo de 25% dependendo do
risco associado
6 2 50
1 3 10 8
0 0
Um.
Ambito/Campo/Disciplina/Esqu
ema (por exemplo, Quimica,
100% sites Microbiologia, Metrologia de
No entanto, a Massas)
experiéncia adquirida 100%
::trz:iz)er Z:J:I;aeiat?da . Pers = 0,8Vn onde n representa o
Reavaliagdo B. Dentro de A acima: ndmero de signatarios
em conta na Testes/ VerificacBes/ Servigo de
determinacdo da inspecdo/ Quantidade medida
percentagem final a ou instrumento
avaliar Minimo de 75% sujeito ao
desempenho anterior da
instalagdo
um.
Ambito/Campo/Disciplina/Esqu
ema (por exemplo, Quimica,
Extensdo Microbiologia, Metrologia de
incIL{inciNo Novos sites Massas) Novos signatarios
Avaliagdo de 100% 100% 100%
Pessoal
B. Dentro de A acima
Testes/ Verificagdes/
Servigo de inspegdo/
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4.3.

4.4.

4.4.1.

Percentagem de amostragem & Area

Sites (Satélite ou
Filiais) onde as
principais atividades
sdo realizadas

Tipo de

avaliacdo Ambito/Campo Pessoal (Signatdrios Técnicos)

Quantidade medida ou
instrumento
100%

Dimensao da amostra para o sistema de certificagdo dos Estados-Membros
A dimensdo da amostra, determinada através da sec¢do 4.2, ndo é aplicavel ao sistema de certificagdo
SADCAS CBAS MS, para o qual sdo aplicados os requisitos do IAF MD 16 e do IAF MD 17.

Risco

O SADCAS pode aumentar a dimensdo da amostra em funcao dos riscos identificados.

O tipo de riscos pode incluir:

a)

Operar numa regido ou pais que a SADCAS tenha identificado como representando uma drea de
risco significativa em termos de manutencdo dos requisitos de acreditacdo ou em termos de
razdes politicas ou de seguranca;

Estd sujeito a uma queixa formal sob investigacdo por parte da SADCAS;

Tem um historial de cumprimento mal gerido dos requisitos de acreditacdo;

Reviu as suas principais atividades realizadas nos locais;

Implementacdo fraca de a¢des corretivas em toda a organizacdo, incluindo seus locais
Rotatividade de signatdrios ou inspetores em instala¢des credenciadas.

REFERENCIAS

ISO/IEC 17011 - Avaliagdo da conformidade — Requisitos gerais para os organismos de acreditacdo
gue acreditam organismos de avaliagao da conformidade

ISO/IEC 17000 - Avaliagdo da conformidade — Vocabulario e principios gerais

IAF MD 1 - Auditoria e certificagdo de um sistema de gestdo operado por uma organizagao multi-
site

IAF MD 5 - Determinagao do tempo de auditoria de SGQ e auditorias EMS

SADCAS TR 11 - Critérios para a acreditacdo de laboratdrios satélites de calibragdo e sucursais
SADCAS AP 12: Parte 1 - Processo de acreditagdo para testes/calibracdo/laboratérios médicos
SADCAS AP 12: Parte 2 - Acreditacdo de organismos de inspe¢do dominio regulamentar e
voluntario

SADCAS AP 12: Parte 3 - Processo de acreditagao de organismos de certificagdo

IAF MD 16 - Aplicacdo da ISO/IEC 17011 para a Acreditacdo de Organismos de Certificacdo de
Sistemas de Gestdo da Seguranca Alimentar (SGSA)
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= |AF MD 17 - Atividades de Testemunho para a Acreditacdo de Organismos de Certificacdo de

Sistemas de Gestao

APENDICE - REGISTO DE ALTERAGOES

Estado da
revisao

Alteragao

N.2 da
pagina

Clausula

Descri¢ao da alteragdao

Aprovado por

Data de
Entrada em
Vigor

SADCAS CEO

2013-12-12

N.2 5, linha 1: "programas" suprimidos e
substituidos por "regimes"

Acrescentado apoés o titulo: Durante a
avaliagdo, a SADCAS procederd a uma
amostragem de locais e pessoal para
determinar a competéncia do CAB para
desempenhar as atividades abrangidas
pelo(s) ambito(s) da acreditagdo. Ao
selecionar as atividades a avaliar, a
SADCAS deve ter em conta os riscos
associados as atividades, localizagbes e
pessoal abrangidos pelo(s) ambito(s) da
acreditagdo.

4.1.2.2¢)

"qualidade" suprimida e substituida por
"gestdo"

Tabela 1

"Vigilancia" suprimida e substituida por
"Periddica no local"

4.3

Referéncia a MD 16 e MD 17 para
determinacdo do tamanho da amostra
sob certificagdo

Diretor-
Presidente

2023-09-22
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