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2.1.

2.1.1.

OBJECTIVO E AMBITO

Este documento define os requisitos para realizar avaliagdes a distancia sem comprometer a
integridade da acreditagcdo concedida pelo SADCAS, quando pode ndo ser possivel ou vidvel
realizar avaliagdes no local devido a circunstancias imprevistas.

O ambito do presente documento limita-se a:

* Acontecimentos ou circunstancias extraordinarias;

* Viagem a um CAB ou local especifico ndo permitido ou possivel (isto é, por razdes de
seguranca, restricdes de viagem, etc.);

* AvaliacOes ou reavaliacdes periddicas no local;

* Extensdes a um ambito ndo critico;

* Extensdes que ndo exijam um conjunto separado de competéncias;

* Extensdes dentro de um ambito de aplicacdo existente;

* Aprovagdo de pessoal (satisfazendo requisitos prévios de reconhecimento e
aprovacdo); ou

* Avaliagdes de acompanhamento onde apenas o sistema de gestdo deve ser verificado.

O Director Executivo do SADCAS pode aprovar a utilizacdo deste documento em circunstancias
diferentes das acima enumeradas, com base numa justificacgdo e recomendacdo do Director
Técnico do SADCAS.

O documento é aplicavel a todos os esquemas de acreditacdo actualmente oferecidos pelo
SADCAS.

DEFINICOES
Defini¢Ges

Técnica de Avaliacdo significa método utilizado por um organismo de acreditacdo para realizar
uma avaliagao.

Nota 1: Técnicas de avaliacdo, podem incluir, mas ndo estdo limitadas a:

e avaliagdo no local;

e avaliacdo a distancia;

e testemunhar;

e andlise de documentos;

e revisdo de processo;

e auditorias de medicao;

e revisdo do desempenho em testes de proficiéncia ou comparag¢des interlaboratoriais;
e auditorias de validagao;

e  visitas sem aviso prévio; e

e  entrevista.

Consultar ISO/IEC 17011:2017
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2.1.2.

2.1.3.

2.1.4.

2.1.6

2.2.7

Evento Extraordinario ou Circunstancia significa uma circunstancia fora do controlo da
organizagao, geralmente referida como "Forca Maior" ou "Acto de Deus". Exemplos sdo a guerra,
greve, motim, instabilidade politica, tensdo geopolitica, terrorismo, crime, epidemia, pandemia,
inundacgdes, terramoto, pirataria informatica maliciosa, outras catastrofes naturais ou provocadas
pelo homem. Consultar IAF ID 3:2011

Risco residual significa risco remanescente apds tratamento de risco.
Nota 1: O risco residual pode conter “risco ndo identificado”.

Nota 2: O rsico residual também pode ser conhecido como “risco retido”.
Consultar o Guia ISO 73.

Avaliagdo a distancia significa a avaliacdo da localizacdo fisica ou do local virtual de um organismo
de avaliacdo da conformidade, utilizando meios electrénicos. As avaliacées a distancia incluem
avaliacOes realizadas através de meios electrénicos, tais como acesso em linha, ligacdes video,
conferéncias Web, entrevistas telefdénicas, avaliacdo de documentos/registros por computador,
etc.

Nota 1: Um sitio virtual € um ambiente em linha que permite as pessoas executar processos, por
exemplo, num ambiente de nuvem.

Consultar ISO/IEC 17011:2017

2.1.5. Revisdo de Ambiente de Trabalho significa uma técnica de avaliacdo utilizada em
circunstancias de baixo risco ou baixo risco residual, por exemplo, quando é necessaria uma
extensdo de alcance para um método e equipamento existente, ou é solicitado um novo
método de ensaio utilizando uma plataforma de medicdo existente, ou é necessario aprovar
novo pessoal. Uma Revisdo de Ambiente de Trabalho é uma forma limitada de avaliagdo a
distancia..

Avaliacdo de Ambiente de Trabalho - o processo de determinagdao da conformidade do CAB
através da avaliagdo remota de evidéncias documentadas, e que resulta num relatério de
avaliacdo formal e, quando aplicavel, em conclusdes.

Teleconferéncia - a utilizacdo de dispositivos de telecomunicacdes para realizar debates/reunides
entre os participantes em diferentes locais.

GERAL

O processo de avaliacdo é fundamental para assegurar a integridade da acreditacdo, e isto é
normalmente conseguido através de uma actividade de avalia¢do no local do CAB acreditado.

AISO/IEC 17011:2017 prevé que as avaliagdes no local sejam substituidas por outras técnicas
de avaliagdo quando uma avaliagdo no local ndo é aplicavel ou pode nao ser possivel, e a
informacgdo esta disponivel electronicamente, por exemplo, quando ndo ha instalacdes e a
empresa estd baseada na nuvem.
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4.1.

4.2,

4.3.

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

5.1.

Devido a circunstancias extraordinarias, o SADCAS pode também determinar que uma
avaliacdo no local ndo é possivel, e em tais casos recorrer a avaliagdes a distancia.

O Coordenador do Esquema, em consulta com o Gestor Técnico, deve justificar a utilizacao de
avaliagdes a distancia.

PRE-REQUISITOS PARA AVALIACOES A DISTANCIA

Os requisitos seguintes devem estar em vigor a fim de realizar avaliagdes a distancia, conforme o
caso:

De preferéncia e sempre que possivel, uma sala de reunides privada adequada onde a equipa de
avaliacdo possa estar toda presente;

Quando ndo for possivel que os avaliadores se reinam num local, devem poder permanecer em
contacto regular com o Chefe de Equipa ou o Coordenador do Esquema;

Acesso a Internet através de uma ligacdo rapida e fidvel a Internet, por todos os membros da
equipa, bem como pela CAB;

Software adequado de videoconferéncia, teleconferéncia ou comunicagao (por exemplo, Skype,
Zoom, chamada de grupo WhatsApp, webcams, e-mail, etc.), e rede informatica associada para
permitir a comunicacdo com o CAB conforme necessario, incluindo reunides de abertura e
encerramento;

A confirmacdo da confidencialidade da informacdo que serd acedida via Internet sera obtida antes
da avaliacdo a distancia poder ser agendada;

Quando necessario, um computador separado para executar o canal de comunicacdo,
especialmente quando os avaliadores utilizam os seus prdoprios computadores portateis para
aceder aos registos e preencher os formularios de avaliagdao do SADCAS;

Os formularios padrdo dos pacotes de avaliagdo do SADCAS devem ser disponibilizados
electronicamente; e

Os membros da equipa de avaliagdo devem ter acesso a pessoa de contacto do CAB em
qualquer altura, e o resto do pessoal deve estar disponivel, na medida do possivel, para efeitos
de entrevista.

REGISTOS E DOCUMENTAGAO A APRESENTAR

O CAB é obrigado a apresentar, conforme o caso, por via electronica (huma caixa de correio, e-
mail ou similar) os seguintes documentos, pelo menos 2 semanas antes da avaliagdo:
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e Listas de verificacdo de requisitos de gestao e técnicos preenchidas pelo CAB, por exemplo F

40 (a), F40 (b), F40 (d), F60 (a), F 60 (b) e F 78 (a), ou outras listas de verificacdo exigidas por
cada esquema de acreditacdao e comunicadas pelo Coordenador do Esquema.
Nota: Os comentarios do CAB devem ser abrangentes, e devem incluir referéncias aplicaveis
a Informagdo Documentada do CAB (Manual da Qualidade / politicas / procedimentos /
formularios / instruc¢des de trabalho, etc.) onde os requisitos listados nas listas de verificacdo
tenham sido abordados;

e Uma cépia do seu Manual da Qualidade do Sistema de Gestdo (politicas, procedimentos,
métodos e instrugdes de trabalho);

e O plano de auditoria interna;
e Ofs) ultimo(s) relatério(s) de Auditoria Interna, com idade ndo superior a 12 meses;
e Os nomes de todos os auditores internos, juntamente com os seus registos de competéncia;

e Uma cépia das actas ou registos da Management Review, com idade ndo superior a 12
meses;

e Uma lista de todos os registos de recursos e apelagdes recebidos e como estes foram
tratados desde a uUltima avaliagcdo do CAB;

e Uma lista de ndo-conformidades e ac¢Bes correctivas tomadas;

e Paratodos os laboratérios de ensaio, calibragdo e clinicos uma lista de verificagdo completa F
61 (e) e F 78 (d) - Lista de verificagdo dos requisitos de ensaio de proficiéncia;

e Uma coépia do Plano de Participacdo do laboratério em PT (quando aplicavel);

e - Evidéncia de acgdes correctivas tomadas para desvios ou resultados insatisfatorios em
PT/ILC;

e (Copias do PT, Comparagdo ou outros relatérios alternativos adequados aprovados desde a
ultima avaliacgdo;

e Paratodos os Laboratérios de Ensaio e Calibracdo, e Organismos de Inspeccdo e de Metrologia
Legal, uma SADCAS F121 parcialmente concluida, ou seja, as primeiras 4 colunas das paginas
3 e 4 com os detalhes do equipamento de medigao e os Prestadores de Servigos de Calibragao
do CAB. Apoio aos Certificados e/ou relatdrios de Calibragdo a serem submetidos;
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5.2.

5.3.

6.1.

e Amostras ou uma lista, conforme aplicavel, de formularios de pedido, relatérios de ensaios
e/ou certificados emitidos pelo CAB desde a Ultima avaliagdo; e

e O(s) avaliador(es) seleccionaria(m) de entre as amostras ou lista apresentada(s) uma série de
formularios de pedido, relatérios de ensaio e ou certificados emitidos pelo CAB a partir dos
quais realizaria avaliagOes verticais.

O CAB sera notificado de quais os certificados e/ou relatdrios e registos seleccionados (e ficheiros
de clientes, quando aplicavel) que sdo obrigados a apresentar, para serem utilizados na(s)
avaliacdo(0es) vertical(ais):

e Uma cdpia dos relatérios ou certificados a avaliar, no mesmo formato que o enviado ao seu
cliente, ou seja, para que possa ser avaliada uma avaliacgdo completa de todo(s)
certificado(s)/relatério(s), incluindo a utilizacdo do simbolo de acreditacdo do SADCAS;

e (Copias dos dados brutos gerados para a realizacdo da actividade;

e Uma cdpia do procedimento, método e instrugdo de trabalho utilizados para realizar a
actividade;

e Registos do pessoal de todo o pessoal envolvido na preparagdo do(s)
certificado(s)/relatdrio(s). Estes registos devem incluir - Registos do pessoal de todo o pessoal
envolvido na preparacdo do(s) certificado(s)/relatério(s). Estes registos devem incluir:

a) um CV, se aplicavel;

b) uma cépia da descri¢cdo de suas fungdes;

c) uma copia dos registos de avaliacdo de competéncias; e
d) uma cdpia do registo de autorizacdo para o individuo.

e Rastreabilidade: cdpias dos certificados/registros de calibragdo para todo o equipamento
utilizado para realizar o ensaio/calibragdo/inspeccdo, etc. (se ndo forem apresentados na
secc¢do 5.1 com a SADCAS F121)

e Identificacdo de todo o equipamento utilizado para monitorizar o ambiente durante a
actividade, juntamente com o certificado e registos de calibragdo pertinentes (quando
aplicavel). (se ndo for apresentado ao abrigo da sec¢do 5.1 com a SADCAS F121)

A equipa pode pedir que uma actividade, ou parte dela, seja gravada em video e que o clip seja
partilhado com a equipa. Posteriormente, o Assessor Técnico pode completar a actividade de
testemunhas SADCAS F 60 (d) forma de parte da mesma.

A AVALIACAO A DISTANCIA

Confidencialidade
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Os membros da equipa de Avaliagdo devem preencher e assinar o formulario F 45 (a) do SADCAS
- Confidencialidade de Ndo Divulgacgao.

6.2. A Reunido de Abertura

6.2.1 A reunido de abertura é facilitada utilizando um canal de comunicac3o electrénica adequado (por
exemplo, Skype, Zoom, teleconferéncia, etc.).

6.2.2 A reunido de abertura da avaliagdo a distancia sera realizada utilizando a agenda de avalia¢do
padrdo F 46 (a) e é presidida pelo Lider da equipa de avaliacdo.

6.2.3 A equipa de avaliacdo deve completar o registo de presengas SADCAS F 46 (c), serd também
solicitado ao CAB que complete o registo de presencas e o submeta a equipa de avaliacdo
através da caixa pendente ou e-mail.

6.2.4 O Lider da Equipa deve estabelecer os nomes do pessoal que fornecerd informacdes
adicionais, juntamente com informacGes de contacto, caso nao estejam disponiveis (para além
dos registos apresentados antes da avaliacdo).

6.3. A Avaliacao

6.3.1 Os membros da equipa de avaliacdo irdo rever os registos apresentados e preencher os
formularios de avaliagdo aplicaveis da SADCAS.

6.3.2 A equipa de avaliagdo entrevistard o pessoal do CAB conforme necessario para procurar
evidéncias adicionais, esclarecimentos e/ou confirmacgdes, utilizando o canal de comunicac¢do
estabelecido ou quaisquer outros canais.

6.3.3 Quando sdo identificadas ndo conformidades, isto deve ser discutido e verificado com o CAB
para assegurar a exactiddo da informacao.

6.3.4 Todas as conclusdes devem ser submetidas ao Lide de Equipa para revisdao, que procurard
entdo obter quaisquer esclarecimentos dos membros da equipa.

6.4. Reunido de Encerramento

6.4.1 A reunido de encerramento serd realizada apds a conclusdo da avaliagdo a distancia, utilizando
a Agenda padrdo da SADCAS F 46 (b).

6.4.2 O lider de Equipa comunicara ao CAB a recomendacdo a que a equipa de avaliagdo chegou (F
61 (c), bem como as conclusGes. A recomendacdo pode indicar se sera ou ndo necessdria uma
visita ao local. Sera dada ao CAB a oportunidade de procurar esclarecimentos sobre quaisquer
conclusdes levantadas.
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6.4.3 AcépiadeF61 (c): Relatério de Recomendacdo de Avaliagdo e todos os resultados levantados
durante a avaliacdo a distancia devem ser assinados pelo Lider de Equipa, e depois enviados
por meios electrénicos ao CAB sem atrasos indevidos..

6.4.4 O CAB deve entdo assinar o Relatério de Recomendacdo de Avaliacdo e as conclusdes levantadas e
enviar de volta ao Coordenador do Esquema do SADCAS relevante, no prazo de 7 dias.

7. REQUISITOS PARA UMA ANALISE DE AMBIENTE DE TRABALHO

7.1. Uma andlise documental pode ser realizada em circunstancias em que ndo é necessaria uma
avaliagcdo completa, por exemplo uma extensdao do ambito ou uma avalia¢do do pessoal, e em que
o risco residual é baixo.

7.2 Ter um baixo risco residual pode resultar do facto de o CAB ja ter acreditacdo em que a mesma
ou semelhante plataforma ou método de medicdo é objecto da extensdo, em que o CAB
participou num ILC, PT ou aprovou uma alternativa adequada confirmando a sua competéncia,
etc.

8. REFERENCIAS

e |AFID 3:2011 : | Documento Informativo para Gestdo de Eventos
Extraordindrios ou Circunstancias que Afetam ABs, CABs e
Organizagdes Certificadas

e [SO/IEC 17011:2017 | : | Avaliagdo da conformidade - Requisitos para os organismos de
acreditacdo acreditagdo de organismos de avaliagdo da
conformidade

e [SOGuia73 : | Gestdo de risco - Vocabuldrio

e AP12:Partel : | Processo de Acreditacao para Laboratérios de
Ensaios/Calibracdo/ Testes Médicos

e AP 12:Parte?2 Acreditagdo de Organismos de Inspecgdo que operam na Area
Reguladora/Voluntaria

e AP 12:Parte3 Principios Gerais para a Avaliagdo dos Sistemas de Gestdo/
Organismos de Certificacdo de Produtos/Pessoas

e F40(a) : | Lista de verificagdo ISO/IEC 17021-1:2015 Avaliagdo da

conformidade - Requisitos para os organismos de auditoria e
Certificacdo de Sistemas de Gestdo (Cert MS)

e F40(b) : | Lista de verificagdo ISO/IEC 17065: 2012 Avaliagdo da
conformidade - requisitos para organismos de certificacdo de
processos e servigos de produtos

e F40(d) : | Lista de verificagdo ISO/IEC 17020 para Acreditagdo de Varios
Tipos de Organismos que Efectuam Inspecg¢des
e F45(a) : | Declaragdo  de  Confidencialidade/Confidencialidade -

Avaliadores / Peritos Técnicos
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e F46(a) Avaliacdo no local - Agenda da reunido de abertura

e F46(b) Avaliagcdo no local - Agenda da Reunido de Encerramento

o F46(c) Registo de presencgas-Avaliagdo no local - Reunides de Abertura-
e Encerramento

e F60(a) Requisitos de gestdo I1SO IEC 17025-2017

e F60(b) Requisitos técnicos ISO IEC 17025-2017

e F60(d) Testemunho de actividade

e F61(c) Relatério de Recomendagdo de Avaliagdo

e F61(e) Requisitos de teste de proficiéncia ISO-IEC 17025-2017 Clausula
7.7 & Requisitos da SADCAS

e F78(a) Requisitos Técnicos e de Gestdo para Laboratdrios Clinicos ISO
15189-2012

o F78(d) Requisitos de teste de proficiéncia 1ISO 15189 Cldusula 5.6 e
Requisitos do SADCAS

e F121 Cumprimento da Politica do SADCAS sobre Rastreabilidade
Metroldgica

e PMO1 Manual de Politicas do SADCAS
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APENDICE - REGISTO DE ALTERAGOES
Estado Change
- ” e = Aprovedo .

de Pagina | Clausula/Sub- Descrigdo de Alteragdo or Data Efectiva
Revisdo cldusula 2
Edicdo 1 - - - DIRECTOR 2020-04-01

EXECUTIVO

Edicao 1 7 6.1 Requisito eliminado para a equipa DIRECTOR 2021-02-08

de avaliagdo confirmar a eliminagdo | EXECUTIVO
de quaisquer documentos
confidenciais, imagens, gravacoes,
dos computadores pessoais apds
uma avaliagdo

Pagina 11 de 11



