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3.1

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

OBJETO E AMBITO DE APLICACAO

O objetivo deste documento é definir os requisitos especificos a serem atendidos pelos
laboratédrios de calibracio credenciados que operam laboratérios satélites e/ou filiais a partir dos
quais quaisquer servicos de atividade de conformidade sao realizados, gerenciados ou planejados.
Essas atividades incluem revisdao de contratos e qualquer revisdo ou aprovacao de resultados de
medicdo ou calibracdo.

CONTEXTO

Foi permitida a acreditacdo de laboratdrios de calibragdo que operam mais do que uma instalagdo
permanente, utilizam um Unico sistema de gestdo e mantém determinados registos prescritos e
estes laboratérios tém sido sujeitos a um ciclo de avaliagdo menos frequente.

A ISO/IEC 17011 exige que todas as instalagcOes a partir das quais uma ou mais atividades-chave
sdo realizadas sejam avaliadas dentro de um prazo definido e exige a identificacdo no certificado
ou cronograma de acreditacdo de todas as instalacdes de onde as atividades-chave sdo realizadas
no certificado de acreditacao.

AISO/IEC 17011 também exige que o requerente forneca enderecos de todas as suas localizacdes

fisicas a serem abrangidas pelo seu ambito de acreditacao

REQUISITOS DE ACREDITAGAO

O laboratério satélite / filial opera um subconjunto dos pardmetros / fun¢Bes do laboratério
principal.

O laboratério satélite ou filial estd sujeito ao Sistema de Gestdo da Qualidade do laboratério
principal.

O laboratério principal realiza normalmente, uma vez por ano, uma auditoria interna e uma
revisdo da gestao do laboratdrio satélite ou da sucursal.

O laboratério satélite ou filial participa de um esquema de testes de proficiéncia ou comparagoes
interlaboratoriais para todos os parametros para os quais o laboratério satélite da filial é
credenciado as suas proprias custas.

Todas as queixas sao investigadas.

O laboratério satélite ou filial é propriedade da mesma entidade juridica proprietaria do
laboratério principal.

O laboratorio principal (para além do satélite ou da sucursal) deve dispor de registos de:
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3.8.

3.9.

3.10.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

= Auditorias internas;

= Atas de reunides de revisdo da gestao;

= Reclamacdes;

= Acgdles corretivas;

= Registos de pessoal; e ainda

= Esquema de testes de proficiéncia ou resultados de comparacdes entre laboratdrios

Estes registos devem ser mantidos atualizados e postos a disposicdo dos avaliadores durante a
avalia¢do do laboratério.

As filiais estdo limitadas a atividades de calibracdo no local.

As taxas anuais para um laboratdrio satélite ou filial estdo descritas na SADCAS AP 02.

Cada laboratério ou filial satélite terd um signatdrio técnico aprovado que sera responsavel pelas
atividades diarias de calibragdo realizadas pelo laboratério ou filial satélite.

REQUISITOS DE AVALIAGAO
O laboratdrio satélite ou sucursal serd sujeito a uma avaliacdo inicial por parte da SADCAS.

As avaliagGes periddicas no local subsequentes devem ser programadas para um periodo nao
superior a 1,5 vezes o do laboratério principal.

Sempre que possivel, as reavaliagdes devem ser realizadas num periodo ndo superior a 1 més
antes da reavalia¢do do laboratdrio principal.

Durante a subsequente avaliagdo periddica no local do laboratério principal, o chefe de equipa
deve examinar os registos conforme especificado no ponto 3.7.

O avaliador técnico analisara os resultados do programa de testes de proficiéncia ou da
comparacao interlaboratorial e assegurara que foram aplicadas as medidas corretivas adequadas
sempre que os resultados tenham sido aceitaveis (por exemplo, se verificou que os valores EN
excedem 1).

Se o chefe de equipa considerar que os registos aplicaveis ndo estdo disponiveis ou que o
laboratério ndo realizou (com a periodicidade prescrita) auditorias internas, revisGes da gestdo,
tomou medidas corretivas adequadas e participou num esquema de testes de proficiéncia ou
numa comparacao entre laboratérios, o chefe de equipa deve suscitar uma ndo conformidade. O
coordenador do sistema competente decidird entdo, sob reserva das informagdes disponiveis, se
o laboratdrio satélite ou a sucursal regressam ao ciclo normal de avaliagdo e, consequentemente,
o laboratério satélite sera entdao responsdvel pela taxa anual total.
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4.7.

A instalacdo acreditada deve facilitar o acesso, para efeitos de avaliacdo, a todas as instalacbes
(incluindo laboratdrios satélites e/ou sucursais) a partir das quais sdo prestados servicos de
avaliacao da conformidade.

REFERENCIAS

=  SADCAS PM 01 - Manual de Politicas do SADCAS

=  SADCAS AP 12:Parte 1 - Processo de Acreditacdo para Testes/ Calibracdo/ Laboratoérios
Médicos

= |SO/IEC 17011 - Avaliacdo da conformidade - Requisitos gerais para os organismos de
acreditacdo que acreditam organismos de avaliagdo da conformidade

= SADCAS AP 02 — Taxas de Servico SADCAS
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APENDICE - REGISTO DE ALTERAGOES

clausula 8.1.1"

Estado da Alteragao
revisao Data de Entrada
N da Aprovado por -
L. Clausula Descri¢do da alteragdo &
pagina
Ne 1 - - - Diretor-Presidente | 2013-12-12
Ne 1 2 2 e Linha4:ano "2005" suprimido Diretor-Presidente 2018-11-15
° Linhas 5, 7 e 9: supressdo da
referéncia as cldusulas da ISO/IEC
17011
3 3.3 Linha 1: Suprimida «pelo menos uma vez | Diretor-Presidente | 2018-11-15
por ano» e substituida por
«normalmente uma vez por ano»
3.5 Suprimido "de acordo com os requisitos Diretor-Presidente | 2018-11-15
do Sistema de Gestdo da Qualidade"
4 4 No paragrafo inteiro: Diretor-Presidente 2018-11-15
e  "Vigilancia" suprimida e substituida
por "periddica no local"
e "Lead Assessor" suprimido e
substituido por "Team Leader"
4.6 Linha 5: Suprimido "Gestor Técnico" e Diretor-Presidente 2018-11-15
substituido por "Coordenador do
Esquema"
4.7 Suprimida a referéncia a "ISO/IEC 17011, | Diretor-Presidente 2018-11-15
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