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N2 Ref. SADCAS:

CANDIDATURA PARA A ACREDITAGAO DE LABORATORIOS CLINICOS

PARTE 1: INFORMAGAO GERAL

Este formulario devera ser preenchido na totalidade e devolvido a:

Servigos de Acreditagdo da Comunidade de Desenvolvimento da Africa Austral (SADCAS) Atengio:
Director Técnico

Enderego Postal: Endereco Fisico:
Private Bag 00320 Plot 50369 Unit 3A, Second Floor|
Gaborone Tholo Office Park, Fairgrounds
Botswana Gaborone
Tel: +267 3132909/ 3132910 Botswana

Fax: +263 3132922
Email: info@sadcas.org

Por favor complete TODAS as secgobes aplicaveis do formulario em LETRA DE IMPRENSA ou & maquina.

Este formulario esta disponivel em formato electrénico. Por favor, para além de o preencher nas sec¢des disponibilizadas
para o efeito, ndo modifique o formulario. Qualquer formulario modificado, ndo sera aceite como candidatura valida. Se
tiver dificuldades em completar o formulario, por favor contacte o SADCAS ou o escritério do Ponto Focal para a
Acreditagdo, no seu pais.

Se desejar completar e enviar o formulario por email, por favor note que o SADCAS nao aceita responsabilidade por quebra
de confidencialidade da informagéo ou pelo recebimento das candidaturas. Todas as candidaturas submetidas por
email devem ser reencaminhadas, devidamente assinadas, por via terrestre/correio especial.

Antes do processamento da candidatura, é necessario o recibo de pagamento da taxa de candidatura.

Nota: Caso, no decurso de quatro (4) semanas apds a expedigdo, ndo receba confirmacao da recepgéo da sua candidatura
por parte do SADCAS ou fax, devera contactar o escritério do SADCAS. Esta candidatura é valida por um ano
apos a sua apresentacéao.

Data de Candidatura

Organizagao

N° de Registo IVA
(onde aplicavel)

Pessoa de Contacto ’ Titulo ’

Posigao

Endereco Postal

Endereco Fisico

Tel

Telf N°: Directo Fax N°:
Ne:

Telemével Endereco

Ne°: Email::
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Campo de Operagao

Candidatura para:
(Marque onde apropriado)

Extensao da Acreditagdo Prossiga para completar
Acreditagédo Inicial Parte 3 para pessoal novo
Prosseguir para completar Partes 2 — 5 Parte 4 para novo método de ensaio
Parte 5
Outro (Por favor especifique)

Disciplina para a qual se procura a Acreditagcao
(Marque onde apropriado)

Patologia Clinica Hematologia Serologia
Patologia Quimica Microbiologia Histopatologia
Imunologia Virologia Citologia
Radiologia

Outra (por favor especifique)

Norma da ISO para a qual se procura a acreditagdo

ISO 15189 ISO/CEI 17025

Nota: Para Laboratérios Clinicos cujo ambito de actividade seja apenas clinico, recomenda-se que se aplique a ISO
15189. Em caso de duvida procure o Director Técnico do SADCAS para clarificagéo e conselho.

PARTE 2: INFORMAGAO RELATIVA A ORGANIZAGAO

Descri¢ao das actividades principais da organizagao candidata (Por favor sublinhe as actividades para as quais procura a
acreditacdo):
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Se a organizagdo que procura a acreditagado é propriedade de outra organizagdo ou faz parte de uma organizagdo maior
ou tem filiais/divisbes noutros locais, fornega os seguintes detalhes:

Nome, endereco e informagao de contacto (Telf, Fax, Email) de:

Organizagao Principal

Outras organizagoes
em grupol/divisao

Filiais e outras
localizagbes

Relacionamento e vinculos entre as organizagdes acima-mencionadas e a organizagao que procura a acreditagédo (por
favor descreva)

Qual é o estatuto legal da sua organizagao? Por
ex: SARL/Lda, de propriedade privada ou outra

Numero de Registo da Empresa/Numero de
identificagdo do proprietario ou sdcios.

Numero total de empregados em toda a Numero de empregados envolvidos em area (s)
organizagdo ou grupo de organizagdes. que procuram a acreditagéo.

Por favor anexe um organograma da organizagao indicando a estrutura das sec¢ées/unidades/dreas a serem
acreditadas e a sua relagdo com o resto da organizagéao.

A organizagéo foi acreditada antes?

Sim Nao

Se sim diga o0 nome do organismo de acreditagao:

A organizagao tem um sistema de gestéo da qualidade formalmente estabelecido?

Sim Nao

Se sim indique a norma em que se baseia este
sistema:

Ha quanto tempo esta este sistema em operagéao?
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Que formacéo foi dada para a implementacéo e
manutengao do sistema?

A quem foi facultado treino?

acreditagao.

Em que esquemas de Ensaios de Aptidao (PT)/Comparagdes Interlaboratoriais (ILC) participa ou participou?

Nota: Participagdo em esquemas de Aptidao (PT) ou comparagdes interlaboratoriais (ILC) & um pré-requisito para a

Nome do Esquema Parametros

Frequéncia da Participagao

PARTE 3: INFORMAGAO SOBRE PESSOAL SENIOR

aplicavel.

Para cada membro do pessoal que tenha responsabilidade de um produto ou servigco para o qual se procure a
acreditagao, por favor dé os seguintes detalhes. Isto inclui o Gestor da Qualidade e o Director Técnico, onde

Nome Posigéo

Area de
responsabilidade

N° de pessoal
supervisado na area

Qualificagdes, experiéncia e treino:

Nome Posicao

Area de
responsabilidade

N° de pessoal
supervisado na area

Qualificagdes, experiéncia e treino:

Nome Posicao

Area de
responsabilidade

N° de pessoal
supervisado na area
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Qualificagdes, experiéncia e treino:

Nome Posicao
Area de N° de pessoal
responsabilidade supervisado na area

Qualificagdes, experiéncia e treino:

Nome Posigéo
Area de N° de pessoal
responsabilidade supervisado na area

Qualificagdes, experiéncia e treino:

Nome Posigéo
Area de N° de pessoal
responsabilidade supervisado na area

Qualificagdes, experiéncia e treino:

PARTE 4: AMBITO DA CANDIDATURA

Liste todos os métodos de ensaio para os quais procura acreditacao.

Normas para
Tipos de Teste Métodos/ Técnicas Descrigdo do

Disciplina Materiais Ensaiados realizados usadas Equipamento Usado
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PARTE 5: DECLARAGAO

Este formuldrio deve ser autorizado pelo Director Executivo (CEO) ou por um representante oficial.

Anexa-se o seguinte (por favor marque onde for apropriado)

Taxa de Candidatura:
Copia do Manual da Qualidade Ordem de transferéncia (por favor anexe a informagdo sobre a
transferéncia bancaria)

Outra documentagdo VER NOTA 1 (Especifique qualquer anexo ao formulario de candidatura e/ou marque a segquir)

NOTA1

Documentacédo a ser submetida antes da analise documental: Marque

a) Formulario de Candidatura devidamente preenchido

b) Manual do Sistema de Gestdo da Qualidade

c) Informacéo disponivel relativa a participacdo activa em esquemas de PT/ILCs

d) Procedimentos/ descricdo de métodos

e) Procedimento para a validagdo de métodos, um exemplo de validagao de dados

f) SADCAS F44 - Acordo de Acreditacdo do SADCAS assinado

g) Datas de avaliacdo propostas (somente para extensées de ambito)

Nota: Os pedidos para extensdo de ambito deverao ser feitos seis (6) semanas antes da avaliagdo
agendada
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Apos a acreditagédo, a minha organizagéo concorda em cumprir com os requisitos e procedimentos de acreditagcdo do
SADCAS.

Incluo uma cépia do Manual do Sistema de Gestdo da Qualidade.
Incluo a taxa de candidatura. Compreendo que esta taxa ndo é reembolsavel.

Compreendo a forma como o sistema de acreditagdo funciona e as suas fungdes. O SADCAS nao assume qualquer
responsabilidade pelas ac¢des ou resultados de quaisquer acgdes de uma organizagao acreditada.

Eu, abaixo assinado, concordo, na qualidade de oficial autorizado da entidade independente requerente, que qualquer
responsabilidade do SADCAS que possa surgir devido a negligéncia relacionada com qualquer acreditagéo € limitada a
um reembolso da taxa anual devida pela organizagéo.

Declaro que a informagao fornecida nesta candidatura é correcta e exacta, tanto quanto € do meu conhecimento e
convicgéo.

Comprometo-me a informar atempadamente o SADCAS de quaisquer mudangas respeitantes a candidatura, e aceito
plena responsabilidade por quaisquer custos em que se incorra como resultado de quaisquer mudangas nao reportadas
atempadamente ao SADCAS.

Assinatura e carimbo

Nome (letra de imprensa)

Posicao

Data
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