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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

OBJECTIVO E AMBITO

A amostragem dos diferentes locais e o ambito da acreditacdo abrangido pelo Organismo de Avaliacdo
da Conformidade (CAB) é primordial para garantir uma avaliacdo adequada e a garantia da competéncia
do CAB em todo o seu ambito de acreditagao.

O objectivo deste documento é, portanto, dar efeito aos requisitos da ISO/IEC 17011, definindo o
procedimento do SADCAS e os requisitos especificos para a amostragem de locais, pessoal e o 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 actividades-chave e, quando aplicavel, o testemunho de uma amostra
representativa do ambito de acreditacdo do CAB, bem como de um numero representativo de pessoal
técnico.

O objectivo deste procedimento é assegurar que o SADCAS implemente um plano de amostragem de
avaliacdo para cada requerente e instalacdo acreditada com base em amostras representativas que
sejam adequadas ao ambito de acreditagdo do CAB.

Este documento aplica-se a todos os esquemas de acreditacdo no ambito do SADCAS. No entanto, a
amostragem do ambito das testemunhas dos organismos de certificacdo é definida na AP 12: Parte 3 do
SADCAS.

DEFINICOES

Instala Multi-site: Uma organizagdo com uma fungdo central identificada (doravante referida como
Escritério Central - mas ndo necessariamente a Sede da organizacdo) na qual certas actividades sdo
planeadas, controladas ou geridas e uma rede de sitios locais onde as actividades sdao total ou
parcialmente realizadas.

Amostragem: Fornecimento de uma amostra de objectivo da avaliagdao de conformidade de acordo
com um procedimento.

Testemunhar: Observa¢do do CAB a realizar servigos de avaliagao da conformidade no seu ambito de
acreditacdo.

Actividades chave: Actividades tais como (mas ndo limitadas a) formulacdo de politicas,
desenvolvimento de processos e/ou procedimentos e, se necessario, revisio de contratos,
planeamento de avaliagdes de conformidade, revisdo, aprovac¢do e decisdo sobre os resultados da
avaliacdo de conformidade.

Técnicos Signatdrios: Uma pessoa considerada competetente pelo SADCAS cuja assinatura confere
validade aos certificados, relatorios e/ou resultados da organiza¢gdo emitidos sob a acredita¢do do
SADCAS.
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2.6.

3.1.

e)

f)

4.1.

4.1.1.

4.1.2.

Nota: Nem todas as instalacGes acreditadas utilizam o termo "Signatarios Técnicos", no entanto, a
énfase é colocada nas pessoas cuja assinatura confere validade aos certificados, relatdrios e/ou
resultados emitidos sob a acreditacdao do SADCAS, independentemente da sua designacao.

Pessoal: Funciondrios de uma organizacao, inclusive técnicos signatarios.
INFORMAGAO PARA PLANEJAMENTO

Os candidatos a acreditacdo devem fornecer ao SADACAS todas as informagdes requeridas no
formulario do pedido. As informacgGes com relevancia especifica para a amostragem incluem:

Descricdo das principais actividades da organizacdo requerente da acreditacdo;

Lista detalhada dos campos/parametros/testes para os quais se solicita a acreditacdo;

Lista dos signatarios técnicos candidatos (ou pessoal cuja assinatura confere validade aos certificados
da organizacdo), incluindo informac&o sobre as suas qualificacOes e experiéncia;

Nome e endereco de todos os locais onde sdo realizadas actividades-chave e para os quais é pedida a
acreditacdo;

Quaisquer actividades no local (trabalho realizado no local do cliente) para as quais é solicitada a
acreditacao; e

No caso dos laboratérios médicos:

e Uma lista de todos os locais de colheita de espécies respectivos enderecos;

e O numero de flebotomistas em cada local de colheita de espécies;

No caso de organismos de certificacdo - uma lista de auditores por ambito.

AMOSTRAGEM
Durante a avaliagdo, o SADCAS recolherd amostras de locais e pessoal para determinar a competéncia
do CAB para relaizar as actividades abrangidas pelos(s) ambito(s) da acreditacdo. Ao seleccionar as
actividades a avaliar, o SADCAS terd em consideracdo os risco associados as actividades, locais e
pessoal abrangidos pelo(s) da acreditagao.
Metodologia
A amostragem abrange:
a) A amostragem dos sitios a partir dos quais sdo realizadas actividades chave e a selecgdo
destes sitios tendo em consideragdo o elemento aleatério da amostragem;
b) A amostragem do ambito da acreditacdo; e
c) A amostragem do pessoal cuja assinatura confere validade aos certificados da
organizagdo (na maioria dos casos referidos como "signatdrios técnicos")

Sitios de Amostragem

A amostragem dos locais, incluindo os locais de colheita de espécies, onde estdo a ser realizadas
actividades chave deve estar, no minimo, em conformidade com o Quadro 1.
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4.1.2.1.

4.1.2.2.

4.1.3.

4.1.3.1.

Sitios de Seleccao

A amostra serd parcialmente selectiva com base nos factores abaixo indicados e parcialmente nao
selectvia, resultando na selec¢do de uma gama representativa de diferentes locais sem excluir o
elemento aleatdrio de amostragem.

Pelo menos 25% da amostra sera seleccionada de forma aleatéria.

A restante serd seleccionada de modo a que as diferencas entre os sitios seleccioados durante o
periodo de validade do certificado abranjam todos os sitios a partir dos quais sao realizadas activdades
chave.

Os 75% da seleccdo do sitio pdoem, no minimo, ter em consideracao:

a) O Escritério Central e distribuicdo geografca das suas actividades.

b) O numero, alcance, dimensao, complexidade e localizagdo dos locais.

c) O graude envolvimento do Escritdrio Central na gestdo dos sitios (estrutura do sistema de gestdo).

d) Os resultados dos auditorias internas do escritrdrio central e dos locais de implatacao.

e) Os resultados das revisGes de gestdo.

f) A complexidade do Sistema de gestdo.

g) VariagGes nas praticas de trabalho incluindo, quadno aplicavél, o equipamento e os métodos
ultizados.

h) Variacbes nas actividades realizadas, por exemplo, campos de inspeccdo/teste/calibracdo/
verificacdo, etc., tipos de inspeccdo/teste/calibracdo.

i) Quando aplicavel, o nivel de desempenho ao longo do ciclo de avaliagdo.

j) Extensdo das alteragdes dentro da orgnizagdo.

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

Amostragem do ambito da acreditagao

A amostragem do ambito de acredita¢cdo de uma instalagdo deve, no minimo, estar em conformidade
com o Quadro 1.

Selec¢do dos ambito a avalair

A seleccdo sera parcialmente selctiva com base nos factores abaixo, indicados e parcialmente ndo
selectiva, resultando na seleccdo de uma gama representativa de diferentes ambitos sem excluir o
elemento aleatdrio de amostragem.

Um minimo de 25% da amostra sera seleccionada aleatoriamente.

O restante sera seleccionado de modo que as diferengas entre os ambitos seleccionados durante o
periodo de validade do certificado abranjam todos os dmbitos principais.
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4.13.2.

4.1.4.

4.14.1.

4.1.4.2.

4.1.4.3.

Os 75% da selecgdo do ambito podem, no minimo, ter em consideragao:

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

b) Uma amostra representativa de todos os ambitos de actividades deve ser avaliada na avaliacdo
inicial, antes da concessao da acreditacao.

c) Os diferentes equipamentos ou métodos e uma estimative de periodo de tempo que sera
necessario para cada avaliacao.

d) Uma amostra representativa de todos os ambitos de actividades deve ser coberta pelo menos
uma vez no ambito do ciclo de acreditacao.

e) A competéncia dos Técnicos Signatarios 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, estar em conformidade com o Quadrol.
Selec¢do do pessoal

A seleccdo do pessoal sera em parte selectiva com base nos factores abaixo idnidcados e em parte ndo
selectiva, resultando na seleccdo de uma gama representativa de diferentes signatarios e outro pessal
para a avaliagdo sem excluir o elemento aleatério da amostragem. A avaliacdo pode ser feita através
de testemunhos ou avalaigdo vertical do trabalho realizado por uma individuo ou por ambos.

Pelo menos 10% da amostra sera seleccionada de forma aleatéria.

O restante serd seleccionado de modo que as dfierengas entre o pessoal seleccionado durante o
periodo de validade do certificado abranja todos os signatarios técnicos.

Ao decidir sobre os 90% do pessoal a avaliar, os seguintes aspectos podem, no minimo, ser
considerados pela SADCAS:

a) Oscampos e tipos de actividades no calendario de acreditagdo.

b) Os procedimentos de selac¢do, formagdo, autorizagdo e monitorizacdo do pessoal que realiza
estas actividades, incluindo as qualificacGes e experiéncia exigidas para os diferentes campos e
tipos de actividades.

c¢) As modalidades de auditoria interna do CAB.

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

e) Quaisquer requisitos estatutarios.

f) Sempre que exigido pela norma, a medida em que o pessoal é exigido a aexercer o seu julgamento
profissional.

g) A eficacia das actividades de testemunho do préprio laboratoério.

Ao decidir sobre os tipos de actividades a avaliar, serdo tidos em conta os seguintes aspectos:
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4.1.4.4.

4.2.

Variedade de produtos, servicos, processos e plantas abrangidos pelas actividades;
Competéncias necessarias para o isnpector/técnico de calibragdo/lebomista, etc.;

Quaisquer requisitos estatutarios; e

Quando exigido pela norma, a medida em que o pessoal é obrigao a exercer juizo profissional;

Todos os signatarios serdo avaliados durante um ciclo de avaliacdo. Se uma actividade no local nao
estiver disponivel, podera ser considera uma simulacdo/avaizacdo vertical e uma avalizacdo
vertical.

Ao decidir sobre que pessoal serd avaliado, serd tido em conta:

a)
b)
c)
d)
e)

Novos recrutas ou novas autorizagdes;

Qualificagbes e experiéncia,

Localizacdo;

Quaisquer requisitos estatudrios; e

Quando exigido pela norma, a medida em que o pessoal é obrigado a exercer juizo profissional;

Tamanho da amostra

O Quadro 1 abaixo mostra a determinagdo da dimensado das amostras para locais, pessoal e ambitos
de acreditacao.

Quadro 1: Determinacdo do tamanho da amostra

avaliagao

Percentagem de amostra e Area

Sitios (Escritdrios,
satélites ou filiais)
onde serao realizadas
actividades chaves

Tipo de
Ambito/Campo Pessoal (Técnicos Signatarios)

A. Ambito/Campo/Disciplina/Esquema A. Ambito/Campo/Disciplina/Esquema

(por exemplo, Quimica, (por exemplo, Quimica,
Microbiologia, Metrologia de Microbiologia, Metrologia de
Massa) 100% Massa) 100%

(na medida do possivel)
100% (de acordo com o

o requisite ISO/IEC
A\;Eizgfo 17011) B. Em Aacima: B. Em Aacima:
Testes/Verificacdes/Servico de Testes/ Verificagdo/ Servico de
inspec¢do/quantidade medida ou inspegdo/ quantidade medida ou
instrumento instrumento
100% 25% sujeito a condigdo de que uma
revisdo de 100% dos regisos de cada
candidato
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Percentagem de amostra e Area
Tipo de Sitios (Escritdrios,
i 8l filiai - o . . -
avaliagdo sate |te~s ou |.|a|s) Ambito/Campo Pessoal (Técnicos Signatarios)
onde serao realizadas
actividades chaves
100% dos escritérios
principais/ centrais, | A. Ambito/Campo/Disciplina/Esquema
incluindo o seguinte (por exemplo, Quimica,
numero de locais: Microbiologia, Metrologia de
. aa . - _ o
Vigilancia minima = Massa) 100% Pers = 0.6Vn onde n representa o
0.8Vn arredondado nimero de signatarios
para o numero inteiro
seguinte, onde n
. t Y d
periddico rc’ePresen a o numero de
de sitios.
Avaliagdo
no local n POA n POA .
(POA) B — | B. EmAacima:
1 1 15 4 Testes/ Verificagdo/ Servigo de
2 2 25 2 fnspecéo/ quantidade medida ou
instrumento.
4 2 30 5
Minimo de 25%, dependendo do risco
6 2 50 6 associado
10 3 100 8
A.  Ambito/Campo/Disciplina/Esquema
(por exemplo, Quimica, Microbiologia,
100% sitios Metrologia de Massa) 100%
Contudo, a experiéncia
adquirida durante a '
e avaliacdo anterior sera | B- EMA acima: ‘ Pers = 0.8Vn onde n representa o
.. | tida em conta na Testes/Verificagao/Servico de numero de signatarios
avaliagdo determinagdo da inspecdo/ quantidade medida ou
percentagem final a ser instrumento
avaliada. Minimo de 75% sujeito ao desempenho
passado da instalagdo
A. Ambito/Campo/Disciplina/Esquema
(por exemplo, Quimica,
Microbiologia, Metrologia de
Extensdo Massa) 100%
incluind . -
;’:/‘;IL;;" 52 Novos sitios Novos Signatarios
s B. Em A acima: 100%
do 100% e .
esae] Testes/ Verificagdo/ Servico de
inspeccdo/ quantidade medida
ou isntrumento
100%
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4.3.

4.3.1.

a)

Risco

O SADCAS pode aumentar o tamanho da amostra em fungao dos riscos identificados.
Os tipos de risco podem icnluir:

Operar numa regidao ou pais que o SADCAS tenha identificado como representando uma area de risco
significativo em termos de manutencao dos requisitos de acreditacdo ou em termos de razdes politicas
ou de seguranca;

Esta sujeito a uma queixa formal sob investigacdo pelo SADCAS;

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

Tem revisto as suas principais actividades realizadas nos locais;

Tem uma fraca implementacdo de accdes correctivas em toda uma organizacao, incluindo os seus
locais de trabalho

Volume de negdcios do signatdrio ou inspector nas instalacdes acreditadas.

REFERENCIAS

ISO/IEC 17011 - Avaliacdo da conformidade - Requisitos gerais para organismos de acreditacdo de
organismos de avaliacdo da conformidade

ISO/IEC 17000 - Avaliacdo da conformidade - Vocabulério e principios gerais

IAF MD 1 - Auditoria e certificacdo de um sistema de gestdo operado por uma organizagdo multi-site
IAF MD 5 - Determinagao do tempo de auditoria das auditorias SGQ e SGA

SADCAS TR 11 - Critérios para a acreditacdo de laboratdrios e sucursais de calibracdo de satélites
SADCAS AP 12: Parte 1 - Processo de acreditagdo para testes/calibragdo/ laboratérios médicos
SADCAS AP 12: Parte 2 - Acreditagdo de organismos de inspec¢dao dominio regulador e voluntario
SADCAS AP 12: Parte 3 - Processo de Acreditacdo para organismos de certificacdo
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Estado da
revisao

Mudanga

Pag n2.

Clausula

Descricao de Mudanga

Aprovado por

Data Efectiva

Edicdo 1

CEODO
SADCAS

2013-12-12

Edicdo 1

Paragrafo 5, Linha 1: "programas"
suprimido e substituido por "esquemas".

Adicionado apo6s o titulo: Durante a
avaliagdo, o SADCAS procedera a
amostragem de locais e pessoal para
determinar a competéncia do CAB para
realizar as actividades abrangidas pelo(s)
ambito(s) da acreditagdo. Ao seleccionar
as actividades a avaliar, o SADCAS terd
em consideragdo os riscos associados as
actividades, locais e pessoal abrangidos
pelo(s) ambito(s) da acreditagao.

4.1.2.2¢)

"qualidade" suprimida e substituida por
"gestao".

Tabela 1

"Vigilancia" eliminada e substituida por
"Periddica no local".
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