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2 3

Seccdo ou Parte Tipo

QOutro (AlteragGes) G

Outro (Alteragdes) E

QOutro (AlteragGes) G

Outro (AlteragGes) G

Outro (AlteragGes) G

Outro (Alteracdes) G

Qutro (AlteragGes) G

Outro (AlteragGes) G

QOutro (AlteracGes) G

Outro (Alteracdes) G

1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta
3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;

4

Comentario (justificacdo da alteracao)

Penso que para além do texto modificado ou alterado,
deveria constar o termo “acrescentado” pois julgo que
este texto também esta assinalado a azul.

N&o se encontram assinaladas as altera¢des editoriais
relativas aos subtitulos:

8.2.1 Nomeacgdo da Equipa Avaliadora — anterior 8.2.2
8.2.2 Andlise documental — anterior 8.2.3

8.2.3 Programacdo da Avaliacdo — anterior 8.2.4

8.2.4 Metodologia de Avaliagdo — anterior 8.2.1

N&o é referido qual o enquadramento normativo e legal
atual que fundamente a necessidade de revisdo e
clarificacdo do documento.

N&o é referido qual o enquadramento normativo e legal
atual que fundamente a necessidade de revisdo e
clarificagdo do documento.

N&o é referido qual o enquadramento normativo e legal
atual que fundamente a necessidade de revisdo e
clarificagdo do documento.

Néo é referido qual o enquadramento normativo e legal
atual que fundamente a necessidade de revisdo e
clarificagdo do documento.

Ndo é referido qual o enquadramento normativo e legal
atual que fundamente a necessidade de revisdo e
clarificagdo do documento.

N&o é referido qual o enquadramento normativo e legal
atual que fundamente a necessidade de revisdo e
clarificacdo do documento.

N&o é referido qual o enquadramento normativo e
legal atual que fundamente a necessidade de revisdo
e clarificagdo do documento.

Néo é referido qual o enquadramento normativo e legal
atual que fundamente a necessidade de revisdo e
clarificagdo do documento.

E = Editorial

Documento comentado: prDRC001 de Julho 2016

5

Alteracao proposta

AD

Constar o termo “acrescentado” pois julgo que este texto

também esta assinalado a azul

NR
Assinalar as alteragdes editoriais relativas aos subtitulos.

Indicar o enquadramento normativo e legal em causa

Indicar o enquadramento normativo e legal em causa

Indicar o enquadramento normativo e legal em causa

Indicar o enquadramento normativo e legal em causa

Indicar o enquadramento normativo e legal em causa

Indicar o enquadramento normativo e legal em causa

Indicar o enquadramento normativo e legal em causa

Indicar o enquadramento normativo e legal em causa

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta
5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

6

Analise pelo IPAC

Aceite

Para facilitar a leitura e focar a atencdo nas
alteragdes de conteudo, o IPAC tem optado por
ndo assinalar altera¢des editoriais, gramaticais ou
de formatagdo.

O IPAC mantém um sistema de gestdo conforme
requerido pela ISO/IEC 17011, normativo
obrigatdrio pelo Regulamento (CE) 765/2008 e
acordos internacionais, que obriga a revisao
periddica e a manter atualizada a nossa
documentagdo, incluindo obrigatoriamente os
DRCs.

A necessidade de revisdo e atualizagdo surge
também da necessidade de adaptagao a realidade
atual, bem como da necessidade manter o
contetido compativel com as disposi¢es aplicaveis
da EA, IAF e ILAC, que sdo periodicamente
atualizadas.

texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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Documento comentado: prDRC001 de Julho 2016

1 2 3 4 5 6
Entidade Seccdo ou Parte Tipo Comentario (justificacdo da alteracao) Alteracao proposta Analise pelo IPAC

11. | Outro (Alteraces) G | E referido no correio eletrénico do IPAC (Acredita), de 1 de | NR O IPAC mantém um sistema de gestdo conforme
agosto de 2016, que a revisdo do regulamento DRC0O01 Manuteng¢do dos prazos. requerido pela ISO/IEC 17011, normativo
tem como objetivo “fazer face ao enquadramento obrigatério pelo Regulamento (CE) 765/2008 e
normativo e legal atual e clarificagdes necessarias”. Indicagdo do enquadramento normativo e legal. acordos internacionais, que obriga a revisdo
No documento prDRC0O01 - 2016-YY-XX é referido que periddica e a manter atualizada a nossa
“Esta versdo incorpora atualizagBes a pratica corrente e documentagdo, incluindo obrigatoriamente os
clarificagBes”. DRCs.

No documento prDRC0O01 - 2016-YY-XX ndo é referido qual A necessidade de revisdo e atualizagdo de prazos
o enquadramento normativo e legal atual que impde, surge também da necessidade de adaptagdo e
nomeadamente as alteragdes de prazos. melhoria da realidade atual, bem como da

De salientar que as alteracdes de prazos. referidas ndo necessidade manter o conteido compativel com
correspondem a pratica corrente. A pratica corrente no as disposi¢des aplicaveis da EA, IAF e ILAC, que sdo
que a prazos diz respeito € a que esta plasmada no periodicamente atualizadas.

documento em vigor: DRCO01 de 2012-06-18.

12. | 02 Defini¢Ges G | As Siglas das Entidades EA, ILAC, IAF e EFTA e outras AD Aceite explicitar as siglas. Introduzida e explicada a
relevantes, deveriam ser traduzidas em algum ponto do Introduzir um glossario com o significado das siglas das sigla OAC, equivalente portugués de CAB.
documento. Entidades EA, ILAC, IAF e EFTA e outras relevantes.

13. | 02 DefinigGes G | Deveriam constar o significado das siglas das Entidades EA, | AD
ILAC, IAF e EFTA e outras relevantes. Poderia ser até numa | Introduzir o significado das siglas das Entidades EA, ILAC, IAF e
sec¢do a parte. EFTA e outras relevantes.

14. | Outro (Siglas) G | Aolongo do texto sdo usadas siglas de diversas entidades | AD Aceite explicitar as siglas usadas, tendo sido
sem identificacdo prévia. Inserir secgdo inicial com definicdo de siglas: reformulado parte do texto

Exemplo:

EA - European cooperation for Accreditation

ILAC-International Laboratory Accreditation Cooperation

IAF-International Accreditation Forum

IEC - International Electrotechnical Committee

ETSI - European Telecommunications Standards Institute

CEN - European Committee for Standardization

CENELEC - European Committee for Electrotechnical
Standardization

IPQ - Instituto Portugués da Qualidade

15. 04 Apresentacdo G | Na minha opinido falta a informacdo de que o IPAC atua AD Aceite, com reformulacdo.

do IPAC como um regulador técnico dos laboratérios clinicos e dos | O IPAC tem por missdo prestar servicos de acreditagao,
organizadores de ensaios de aptiddo (tal como descrito na | reconhecendo a competéncia técnica dos organismos de
tabela do ponto 5 Sistema Nacional de Acreditagdo) avaliacdo da conformidade atuantes no mercado. O IPAC atua
LEGENDA 1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo 4 Comentario: Justificar a alteracao proposta

2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta

Pag. 2 de 49 3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;  E = Editorial

5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)
texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.


http://www.etsi.org/
http://www.cen.eu/
http://www.cenelec.org/
http://www.ipq.pt/custompage.aspx?pagid=0&modid=15
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Entidade
16.
17.
18.
LEGENDA

Pag. 3 de 49
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2

Seccao ou Parte

04 Apresentagdo
do IPAC

05 Sistema
Nacional de
Acreditacdo

05 Sistema
Nacional de
Acreditacdo

1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta
3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;

3

Tipo

G

4

Comentario (justificacdo da alteracao)

"Para obter aconselhamento técnico as suas atividades,
bem como auscultar as partes interessadas, o IPAC recorre

a Comissdes Técnicas e/ou Grupos de Trabalho,
envolvendo peritos e representantes das partes

interessadas. O IPAC disponibiliza no seu sitio eletrénico

informagdo sobre as Comissdes Técnicas ativas."

Deve ser aqui mencionado o regulamento das ComissGes
Técnicas de forma a ndo existirem duvidas sobre a sua

composicdo, as suas competéncias e seu modo de

funcionamento (exemplo: nimero de reunides por ano,
elaboragdo de pareceres para que documentos/decisdes,

etc...).

O regulamento DRCO10 ndo se encontra disponivel no

portal do IPAC.

O regulamento DRCO10 ira ser publicado em simultaneo

com a revisdo do DRC001?

Para o esquema de acreditacdo — esquema proprietario,

clarificar ou remeter para documento especifico com
detalhes da sua aplicagdo, nomeadamente:

- como € que é desenvolvido — partes envolvidas no
minimo

- informacéo publica a assegurar (site do IPAC)

E = Editorial

Documento comentado: prDRC001 de Julho 2016

5

Alteracao proposta

assim como um regulador técnico dos organismos de avaliagao
da conformidade, nomeadamente laboratdrios de ensaio e
calibragdo e exames clinicos, organismos de inspecao,
organismos de certificacdo e de verificacdo e organismos
promotores de ensaios de aptiddo.

4 Apresentagdo do IPAC

Para obter aconselhamento técnico as suas atividades, bem
como auscultar as partes interessadas, o IPAC recorre a
ComissGes Técnicas e/ou Grupos de Trabalho, envolvendo
peritos e representantes das partes interessadas. O IPAC
disponibiliza no seu sitio eletrénico informagdo sobre as
ComissGes Técnicas ativas regidas pelo regulamento XXXX.

Sem texto alternativo

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta

6

Analise pelo IPAC

No DRCO001 ndo se pretende referenciar todos os
documentos do sistema de gestdo do IPAC - no
caso das ComissOes Técnicas, os respetivos
regulamentos de funcionamento (TEOO1,TEOO2 e
TEO0O03) serdo disponibilizados no sitio eletrénico
em local especifico.

O servigo de acreditagdo estd em desenvolvimento
- se tal ndo tiver ocorrido a data de publicacdo, sera
retirada e posteriormente inserida uma nota na
Circular de informacéo da revisdo do DRC0O01.

Este facto realgou a pertinéncia de clarificar nesta
seccdo a possibilidade de emissdo de Circulares.

Um esquema regulamentar é desenvolvido pela
autoridade regulamentar, ndo tendo o IPAC
atribuicGes para ditar como deve ser feito.

Um esquema proprietario é desenvolvido por uma
entidade externa ao IPAC, pelo que o IPAC
também ndo tem atribuicdes para ditar como deve
ser feito.

O processo de desenvolvimento de esquemas de
acreditagdo pelo IPAC esta descrito e regulado pela
ISO/IEC 17011 - a forma de o fazer estad no 19
paragrafo da seccdo 6, tendo sido identificada a
informacdo publica que dai resulta (OECxxx ou
OGCxxx).

5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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Seccdo ou Parte Tipo
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MODELO PARA ENVIO DE COMENTARIOS
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3 4

Comentario (justificacdo da alteracao)

T | Emrelagdo a ISO17043 penso que serd importante refletir

na designacdo usada de “Organizadores de Ensaios de

Aptiddo” pois os ensaios de aptiddo sdo um caso particular

de ensaios interlaboratoriais mas existem outros casos

(com objetivos bem distintos) como de resto por exemplo:

- Os ensaios de normalizagdo normalmente usados para

determinar caracteristicas de desempenho de métodos de

ensaio como por exemplo a repetibilidade e
reprodutibilidade a luz da ISO5725-2 ou outras (da

Introducdo da norma 1SO17043, alinea “h” - evaluation of

the performance characteristics of a method — often
described as collaborative trials);
- Os ensaios de certificagdo normalmente usados para

certificar valores de referéncia de Materiais de Referéncia

win

(da Introducgdo da norma ISO17043, alinea
of values to reference materials and assessment of their
suitability for use in specific test or measurement
procedures).

Ambos estes ensaios sdo também ensaios
interlaboratoriais como os de aptiddo, contudo ndo tém
como finalidade avaliar o desempenho dos laboratérios
participantes (embora também sejam parte integrantes
para evidenciar indiretamente a competéncia dos
participantes) e a norma ISO17043 embora refira na sua
introducdo que “Proficiency testing does not usually
address h), i) and j) because laboratory competence is
assumed in these applications”, depois refere que “The

requirements of this International Standard can be applied

to many of the technical planning and operational
activities for h), i) and j).” Ou seja, parece-me que a

ISO17043 podera também ter uma aplicagdo mais ampla

para além dos ensaios de aptiddo, contudo em Portugal
nao me parece ser grande problema pois apenas
praticamente serd aplicavel a ensaios de aptiddo na

i” - assignment

Documento comentado: prDRC001 de Julho 2016

5

Alteracao proposta

AD.

Acho que se deveria manter a designacdo Organizadores de
Ensaios de Aptiddo, contudo penso que se deve refletir se
eventualmente se poderia colocar alguma ressalva em relacdo
a esta questdo dos ensaios de aptiddo serem um caso
particular de ensaios interlaboratoriais e que os requisitos da
ISO17043 também se podem aplicar a outro tipo de ensaios
interlaboratoriais, como € o caso de entre outros, os ensaios
interlaboratoriais de certificacdo de valores de referéncia de
Materiais de Referéncia (da Introdugdo da norma 1SO17043,
alinea “i” assignment of values to reference materials and
assessment of their suitability for use in specific test or
measurement procedures) e ensaios interlaboratoriais de
normaliza¢do, normalmente usados para determinar
caracteristicas de desempenho de métodos de ensaio como
por exemplo a repetibilidade e reprodutibilidade a luz da
ISO5725-2 (da Introdugdo da norma, alinea “h” evaluation of
the performance characteristics of a method — often described
as collaborative trials).

6

Analise pelo IPAC

Matéria a considerar no ambito do DRC010. De
qualquer modo, é consensual a designagdo de
Organizadores de Ensaios de Aptiddo, a nivel
nacional e internacional, sendo também a adotada
na versdo portuguesa da ISO/IEC 17043, pelo que
o IPAC a ird manter. Quanto ao conceito em si, é
que a ISO/IEC 17043 estabelece, para sermos
signatarios do respetivo acordo, temos de o
adotar.

verdade pois ndo existe pratica em Portugal de Entidades
Nacionais organizadoras de ensaios interlaboratorial de
Certificagdo nem de Normalizacdo, em que os laboratorios
sdo sempre convidados a participar dado serem a partida

1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta

3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;

E = Editorial

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta
5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)
texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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MODELO PARA ENVIO DE COMENTARIOS

DI021 « 2008-04-11

2 3 4

Seccdo ou Parte Tipo Comentario (justificacdo da alteracao)

considerados competentes para o ensaio em causa,
todavia penso que deverd ser refletida esta questdo pois
ao usar o termo Ensaios de Aptiddo, esta-se de raiz a vedar
acesso a uma entidade que queira eventualmente
promover ou candidatar-se a organizar ensaios
interlaboratoriais de normalizagdo ou certificagdo e se
calhar os requisitos desta norma poderdo também ser
aplicados a estes 2 tipos de interlaboratoriais ou outros
(como por exemplo a alinea “j” da introdugdo), isto
obviamente se o IPAC entender que existe espaco para
isso e se faz sentido.

Penso que esta questdo devera ser melhor avaliada.

"Podem ainda outras entidades definirem critérios de
acreditacdo e/ou de avaliagdo da conformidade
suplementares, considerando-se entdo ser um esquema
proprietario, que devera cumprir com as disposi¢oes
aplicaveis."

Opcdo gramatical aconselhavel de usar o verbo no
infinitivo ndo flexionado

05 E

06 T | "Os critérios de acreditagdo adotados para cada dominio
estdo descritos no respetivo Procedimento de Acreditagdo
complementar mencionado na sec¢do 5 ."

Para o dominio “Verificadores” existem 2 Procedimentos

correspondentes aos 2 “Esquemas” identificados.

07 Acesso a G
Acreditacdo

“Podem ainda ser estabelecidas condig¢des particulares,
nomeadamente mecanismos de avaliagdo suplementares
ou avaliagdes mais frequentes ou sem aviso prévio,”

Ndo parece aceitavel que haja avaliagGes sem aviso prévio
porque o IPAC ndo é uma entidade inspectora nem
fiscalizadora.

07 PAG. 4 G | Estarecusa sera efetiva pelo periodo correspondente a um
ciclo de acreditagdo por cada ato lesivo. Podem ainda ser
estabelecidas condig¢Bes particulares, nomeadamente

mecanismos de avaliagdo suplementares ou avaliagdes

Documento comentado: prDRC001 de Julho 2016

5 6

Alteracao proposta Analise pelo IPAC

NR Aceite
Podem ainda outras entidades definir critérios de acreditagdo

e/ou de avaliagdo da conformidade suplementares,

considerando-se entdo ser um esquema proprietdrio, que

deverad cumprir com as disposi¢Ges aplicaveis.

NR Aceite com reformulagdo.

Os critérios de acreditagdo adotados para cada -esquema Aproveitou-se para mencionar os OGC e OEC.
estdo descritos no respetivo Procedimento de Acreditagdo

complementar mencionado na secgdo 5 .

Ferramenta prevista na ISO/IEC 17011 e necessaria
para situagfes excecionais, como seja a
averiguagdo de reclamagBes ou denuncias de
incumprimentos graves. Pode ainda ser uma opgdo
a considerar como normal no futuro, pois uma
entidade acreditada tem de poder evidenciar a
qualguer momento que cumpre 0s requisitos, com
ou sem aviso da avaliagdo. N3o aceite.

Retirar essa possibilidade

Aceite - clarificado que a 223frase é continuagdo do
contexto de candidaturas com um passado
desfavoravel.

Clarificar texto para melhor entendimento do processo de
concessdo e manutengdo (?) de acreditagdo para as Entidades
candidatas.

1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta
3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;  E = Editorial

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta
5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)
texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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2

Seccdo ou Parte Tipo

08 — Processo de
Acreditacdo

08 — Processo de
Acreditacdo

08 — Processo de
Acreditagdo

08 — Processo de
Acreditagdo

08 — Processo de
Acreditacdo

1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta
3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;

3

G

4

Comentario (justificacdo da alteracao)

mais frequentes ou sem aviso prévio, bem como
pagamentos antecipados.

Pardgrafo: Em linhas gerais, o processo de concessdo da
acreditacdo compreende uma fase de candidatura,
seguida de uma fase de avaliagdo, e depois uma fase de
decisdo.

Pontuagdo: O 12 ciclo de acreditagdo inicia-se assim com a
12 avaliagdo de acompanhamento e finda com a 12
avaliagdo de renovagao, o 22 ciclo inicia-se com a 12
avaliacdo de acompanhamento apos a renovagao e finda
na 22 avaliagdo de renovacgdo, e assim por diante

Especificar que os ciclos de acreditagdo sdo de 4 anos.

A descricdo feita dos ciclos de acreditacdo esta algo
confusa e a meu ver deveria ser revista pois referem que
“Considera-se como ciclo de acreditagdo o periodo de
tempo entre a concessdo e a primeira renovagdo, ou entre
sucessivas renovagoes” mas depois referem que “O 12
ciclo de acreditacdo inicia-se assim com a 12 avaliagdo de
acompanhamento e finda com a 12 avaliagdo de
renovagdo”, o 22 ciclo inicia-se com a 12 avaliagdo de
acompanhamento apds a renovagdo e finda na 22
avaliacdo de renovacdo, e assim por diante.

Ora existe uma contradi¢do pois acima referem que
Consideram como ciclo de acreditagdo o periodo de tempo
entre a concessao e a primeira renovacgado e depois
referem que o 12 ciclo inicia-se o 19 ciclo de acreditagdo
inicia-se assim com a 12 avaliacdo de acompanhamento e
finda com a 12 avaliagdo de renovagdo. Eu acho que ndo
estd coerente nem alinhado um texto com o outro.

A descricdo dos ciclos de acreditagdo esta pouco clara:
“Considera-se como ciclo de acreditagdo o periodo de
tempo entre a concessdo e a primeira renovagao, ou entre
sucessivas renovagoes”

E = Editorial

Documento comentado: prDRC001 de Julho 2016

5

Alteracao proposta

NR

Em linhas gerais, o processo de concessdo da acreditacdo
compreende uma fase de candidatura, seguida de uma fase de
avaliacdo e de uma fase de decisdo.

NR

O 12 ciclo de acreditagdo inicia-se assim com a 12 avaliacdo de
acompanhamento e finda com a 12 avaliagdo de renovagdo; o
29 ciclo inicia-se com a 12 avaliagdo de acompanhamento apds
a renovacdo e finda na 22 avaliagdo de renovagdo e assim por
diante

NR

Sugiro que seja revisto este texto no sentido de estar todo
alinhado. O 12 ciclo de acreditagdo o periodo de tempo entre a
concessao e a primeira renovagdo. O 22 ciclo inicia-se na 12
renovacdo e finda na 22 renovagdo. O 32 ciclo inicia-se na 22
renovacdo e finda na 32 renovacdo, etc...

NR

Considera-se como ciclo de acreditacdo o periodo de tempo
entre a concessao e a primeira renovagao, ou

entre sucessivas renovagdes - O 19 ciclo de acreditagao

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta

6

Analise pelo IPAC

Aceite

Aceite reformular o texto.

Esta matéria sera definida em cada esquema de
acreditacdo, donde nos DRCxxx complementares.

Aceite reformular o texto - o conceito de ciclo de
acreditacdo da nova ISO/IEC 17011 esta mais claro
e o IPAC alinhou o seu conceito em consonancia.

5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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1 2 3 4 5 6
Entidade Seccdo ou Parte Tipo Comentario (justificacdo da alteracao) Alteracao proposta Analise pelo IPAC

Considera-se como ciclo de acreditagdo o periodo de compreende o periodo de tempo entre a concessdo e a
tempo entre a concessdo e a primeira renovagao, ou primeira renovagdo. O 22 ciclo inicia-se na 12 renovagdo e
entre sucessivas renovagdes - O 19 ciclo de acreditagdo finda na 22 renovagdo. O 39 ciclo inicia-se na 22 renovagdo e
inicia-se assim com a 12 avaliacdo de finda na 32 renovacao, etc...
acompanhamento e finda com a 12 avaliagdo de
renovagdo, o 22 ciclo inicia-se com a 12 avaliagdo de
acompanhamento apds a renovagdo e finda na 22
avaliacdo de renovagdo, e assim por diante.

29. 08 T | O texto exemplificativo introduzido, associado a definicdo | O 12 ciclo de acreditagdo inicia-se assim com a auditoria de
de ciclo, estad confuso contradizendo a prépria defini¢do. concessdo e finda com a 32 avaliagdo de acompanhamento, o
Ndo é claro o momento de inicio e fim de ciclo nem qual a | 22 ciclo inicia-se com a renovagdo e finda na 32 avaliagdo de
sua duragdo (n? de auditorias de acompanhamento em renovacgdo, e assim por diante.
cada ciclo).

30. 08 E/T "O 12 ciclo de acreditago inicia-se assim com a 12 NR/ O 12 ciclo de acredita¢&o inicia-se assim com a concessdo
avaliagdo de e finda com a 32 avaliagdo de acompanhamento, o 22 ciclo
acompanhamento e finda com a 12 avaliacdo de inicia-se com a 12 avaliagdo de renovacdo e finda com a
renovacdo, o 22 ciclo inicia-se com a 12 avaliagdo de avaliacdo de acompanhamento do ano anterior a 22 avaliagdo
acompanhamento apds a renovagao e finda na 22 de renovagdo, e assim por diante.
avaliacdo de renovagdo, e assim por diante."
Contradiz a afirmagdo anterior ”"Considera-se como ciclo
de acreditacdo o periodo de tempo entre a concessdo e a
primeira renovagao, ou
entre sucessivas renovagdes”. Estd omisso que um ciclo
corresponde a 4 anos: Concessdo seguida de 3 anos de
avaliacdo de acompanhamento; avaliagdo de renovacao
seguida de 3 anos de avaliagdo de acompanhamento.

31. 08 Processo de T |"..-012ciclo de acreditagdo inicia-se assim com a 12 NR O DRCOOS terd de ser revisto e alinhado com o

Acreditacdo avaliacdo de acompanhamento e finda com a 12 avaliagdo | A minha proposta de alteragdo vai de encontro ao descrito no | conceito indicado no DRC001.
de renovacdo, o 22 ciclo inicia-se com a 12 avaliagdo de DRC005, no ponto 4.3 Acompanhamento e Renovacgao
acompanhamento apds a renovagao e finda na 22 “O primeiro ciclo de acreditagdo inicia-se com a primeira
avaliagdo de renovagao, e assim por diante." avaliacdo (concessdo) realizando-se avaliagdes anuais,
Apos a leitura do documento DRC0O01, eu entendo que procurando manter uma periodicidade de 12 meses.
esta alteragdo/introducdo ndo esta de acordo com o O segundo ciclo inicia-se com a primeira avaliagdo de
descrito no DRCOO05, onde se |é no ponto 4.3 renovacdo, a qual tem uma profundidade semelhante a da
Acompanhamento e Renovagao avaliagdo inicial, a que se seguem avaliagGes anuais
“O processo de acompanhamento e renovagdo esta procurando manter o intervalo de 12 meses, tal como descrito
genericamente descrito no Regulamento Geral de para o primeiro ciclo. Os ciclos posteriores seguem-se de modo
LEGENDA 1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acrénimo 4 Comentario: Justificar a alteracao proposta

2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta
3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;  E = Editorial

5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)
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1 2 3 4 5 6
Entidade Seccdo ou Parte Tipo Comentario (justificacdo da alteracao) Alteracao proposta Analise pelo IPAC
Acreditagdo - Os ciclos de acreditagdo tém a duragdo de semelhante.”
trés anos. O primeiro ciclo de acreditagdo inicia-se com a
primeira avaliagdo (concessdo) realizando-se avaliagdes
anuais, procurando manter uma periodicidade de 12
meses...”
“0 segundo ciclo inicia-se com a primeira avaliagdo de
renovacao...”
Da minha leitura do documento DRCO01, parece que
existe um intervalo de tempo entre a 12 avaliagdo
(concessdo) e a avaliagdo de acompanhamento em que o
laboratdrio ndo possui acreditagdo, uma vez que é
mencionado que o ciclo de acreditagdo so se inicia com a
12 avaliagdo de acompanhamento.
32. | 08 Processo de G | Sugere-se que seja mencionado o DRC 005 para clarificar | “Considera-se como ciclo de acreditagdo o periodo de tempo
Acreditagdo inequivocamente a duragdo do ciclo da acreditacdo. entre a concessdo e a primeira renovagao, ou entre sucessivas
renovagoes, sendo estabelecido no DRC 005 (4.3
Acompanhamento e Renovagdo) ...”
33. | 08 Processo de G |Sugere-se que seja mencionado o DRC 005 para clarificar | “Considera-se como ciclo de acreditagdo o periodo de tempo
Acreditagdo inequivocamente a duragdo do ciclo da acreditacdo. entre a concessdo e a primeira renovagao, ou entre sucessivas
renovagoes, sendo estabelecido no DRC 005 (4.3
Acompanhamento e Renovagdo) ...”
34. | Qutro(Todo o G |Sempre que é referido ao longo o texto o tempo em dias Aceite e clarificado na sec¢do 8 e explicitado ao
documento) deve ficar claro se sdo dias Uteis ou de calendario (umas longo do documento.
vezes é mencionado, outras nado). Os dias sdo sempre Uteis, os restantes periodos de
i ) ) tempo sdo dias de calendario.
35. | QOutro (Todo o G |Sempre que é referido ao longo o texto o tempo em dias
documento) deve ficar claro se sdo dias Uteis ou de calendario (umas
vezes é mencionado, outras ndo).
36. | Outro (Geral G | UNIFORMIZAR a linguagem. Ao longo do texto referem na
Texto) maioria das vezes dias/ meses (que legalmente equivale a
dias consecutivos) e noutros pontos ex. ponto 9. Referem
dias uteis:
37. | 08 Processo de G | E referido que: NR
Acreditacdo “Os prazos indicados neste documento sdo contados em | Os prazos indicados neste documento sdo contados em dias
dias seguidos incluindo sabados, domingos e feriados, uteis.
exceto quando assinalado em contrario.” o que leva a
LEGENDA 1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo 4 Comentario: Justificar a alteracao proposta
2 Seccdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta 5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)
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38.

39.

40.

41.
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Seccdo ou Parte Tipo

3

4

Comentario (justificacdo da alteracao)

existéncia de tratamento desigual e ndo equitativo entre
os clientes do IPAC, especialmente quando existem dias
feriados incluidos no prazo.

Documento comentado: prDRC001 de Julho 2016

5 6

Alteracao proposta Analise pelo IPAC

08 Processo de G | “Os prazos... sdo contados em Uniformizar a contagem dos prazos em dias
Acreditagdo — dias seguidos” uteis.
contagem de Aparecem varios prazos contados em dias Uteis e
prazos outros em dias seguidos.
Os prazos contados em dias seguidos sdo
penalizadores principalmente aquando da existéncia
de feriados, pois diminuem o tempo total de resposta
de resposta das entidades acreditadas e criam
situagBes ndo equitativas entre as mesmas.
08 Processo de G  “Os prazos... sdo contados em dias seguidos” Uniformizar a contagem dos prazos em dias Uteis.
Acreditagdo — Aparecem varios prazos contados em dias Uteis e outros
contagem de em dias seguidos.
prazos Os prazos contados em dias seguidos sdo penalizadores
principalmente agquando da existéncia de feriados, pois
diminuem o tempo total de resposta de resposta das
entidades acreditadas e criam situages ndo equitativas
entre as mesmas.
08 Processo de G | “Os prazos... sdo contados em dias seguidos” Uniformizar a contagem dos prazos em dias Uteis.
Acreditagdo — Aparecem varios prazos contados em dias Uteis e outros
contagem de em dias seguidos.
prazos Os prazos contados em dias seguidos sdo penalizadores
principalmente aquando da existéncia de feriados, pois
diminuem o tempo total de resposta de resposta das
entidades acreditadas e criam situages ndo equitativas
entre as mesmas.
08 Processo de G | “Os prazos... sdo contados em dias seguidos” Uniformizar a contagem dos prazos em dias Uteis.
Acreditagdo — Aparecem varios prazos contados em dias Uteis e outros
contagem de em dias seguidos.
prazos Os prazos contados em dias seguidos sdo penalizadores
principalmente aquando da existéncia de feriados, pois
diminuem o tempo total de resposta de resposta das
entidades acreditadas e criam situages ndo equitativas
1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo 4 Comentario: Justificar a alteracao proposta
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta 5 Alteragdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminagao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;  E = Editorial

texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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entre as mesmas.

Documento comentado: prDRC001 de Julho 2016

5 6

Alteracao proposta Analise pelo IPAC

08 Processo de G | “Os prazos... sdo contados em dias seguidos” Uniformizar a contagem dos prazos em dias Uteis.
Acreditagdo — Aparecem varios prazos contados em dias Uteis e outros
contagem de em dias seguidos.
prazos Os prazos contados em dias seguidos sdo penalizadores
principalmente aquando da existéncia de feriados, pois
diminuem o tempo total de resposta de resposta das
entidades acreditadas e criam situagdes ndo equitativas
entre as mesmas.
08 Processo de G | “Os prazos... sdo contados em dias seguidos” Uniformizar a contagem dos prazos em dias Uteis.
Acreditagdo — Aparecem varios prazos contados em dias Uteis e outros
contagem de em dias seguidos.
prazos Os prazos contados em dias seguidos sdo penalizadores
principalmente aquando da existéncia de feriados, pois
diminuem o tempo total de resposta de resposta das
entidades acreditadas e criam situagdes ndo equitativas
entre as mesmas.
08 Processo de G | “Os prazos... sdo contados em dias seguidos” Uniformizar a contagem dos prazos em dias Uteis.
Acreditagdo — Aparecem varios prazos contados em dias Uteis e outros
contagem de em dias seguidos.
prazos Os prazos contados em dias seguidos sdo penalizadores
principalmente agquando da existéncia de feriados, pois
diminuem o tempo total de resposta de resposta das
entidades acreditadas e criam situagGes ndo equitativas
entre as mesmas.
08. Processo de G | “Os prazos... sdo contados em dias seguidos” Uniformizar a contagem dos prazos em dias Uteis.
Acreditagdo — Aparecem varios prazos contados em dias Uteis e outros
contagem de em dias seguidos.
prazos Os prazos contados em dias seguidos sdo penalizadores
principalmente aquando da existéncia de feriados, pois
diminuem o tempo total de resposta de resposta das
entidades acreditadas e criam situages ndo equitativas
entre as mesmas.
08. Processo de G | “Os prazos... sdo contados em dias seguidos” Uniformizar a contagem dos prazos em dias Uteis.
Acreditacdo - Aparecem varios prazos contados em dias Uteis e outros
1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo 4 Comentario: Justificar a alteracao proposta
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta 5 Alteragdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminagao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;  E = Editorial

texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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49. 08 Processo de E
Acreditagdo — 92
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50. 08.1Candidatura E
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4

Comentario (justificacdo da alteracao)

em dias seguidos. Os prazos contados em dias seguidos
sdo penalizadores principalmente aquando da existéncia
de feriados, pois diminuem o tempo total de resposta de
resposta das entidades acreditadas e criam situagGes ndo
equitativas entre as mesmas.

A comunicacdo entre entidade e IPAC deve ser realizada
preferencialmente por via eletrénica e apenas por uma das
vias identificadas (correio eletrénico, fax, intranet ou
correio postal), ordenadas por facilidade da comunicagdo
entre partes.

No caso da comunicagdo por correio eletrénico, sugere-se
a aposicdo de assinatura eletrénica qualificada, conforme
indicado 'na seccdo 8.3.2 para os anexos técnicos.

Redacdo da frase: “As comunica¢des com a Entidade serdo
feitas preferencialmente por via eletrénica (correio
eletrénico ou fax ou intranet)”.

Tratando-se de um erro, substituir “ou” por

)
Exemplos citados tipos de comunicagdo eletrdnica:
“intranet” ou serd internet

Validar a aplicagdo pratica do principio estabelecido, de a
candidatura se validada (que consideramos corresponder a
assinatura do respetivo DIC) por um representante
autorizado que vincule a Entidade, entendido como
qualquer pessoa que tenha necessaria autoridade para
obrigar juridicamente a Entidade e assumir compromissos
legais.

Relacionar com as fungdes dos elementos de contacto
solicitados nos respetivos DIC’s e campo de
preenchimento da respetiva assinatura.

Considerando a pratica na area da inspe¢do da exigéncia
de diferentes formularios para cada esquema sectorial e
local, tornado o processo de pedido extremamente
burocratico, devido ao preenchimento de vérios DICs e
dificultando posteriores atividades de verificagdo do ATE,
sugere-se que tal seja abandonado e clarificado no ambito

Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta
3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;

E = Editorial

Documento comentado: prDRC001 de Julho 2016

5

Alteracao proposta

As comunica¢Bes com a Entidade serdo feitas
preferencialmente e apenas por uma das seguintes vias:
correio eletrénico, fax ou intranet ou correio postal.

O correio postal sé serad permitido se a entidade ndo dispuser
dos meios necessarios ou objetar fundamentadamente.

”As comunicagGes com a Entidade serdo feitas
preferencialmente por via eletrdnica (correio eletrdnico, fax ou
intranet)”

(sugestdo: colocar a seguir ao 22 paragrafo)

Num mesmo formulério de candidatura a entidade pode
apresentar o seu pedido para diferentes ambitos, dreas
técnicas ou sectores.

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta

6

Analise pelo IPAC

Aceite reformular de acordo com a pratica atual,
em que o e-mail é a opcdo em 99% dos casos.

O IPAC tem em desenvolvimento um portal para os
clientes, donde uma 'intranet'. Clarificado.

O IPAC esta a reformular a gestdo do processo de
acreditagdo para usar um portal do cliente, onde
sera feita a candidatura, o que ird simplificar alguns
aspetos administrativos focados.

Contudo, mantém-se o principio de que cada
candidatura sé pode respeitar a um esquema de
acreditagdo.

5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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1 2 3 4 5 6
Entidade Seccdo ou Parte Tipo Comentario (justificacdo da alteracao) Alteracao proposta Analise pelo IPAC
desta revisdo do DRC001.
51. 108.1.1 G | Pardgrafo: Caso a candidatura ndo se insira numa areade | NR A ideia é informar o cliente das expetativas.
acreditagdo ja disponivel, o IPAC pode necessitar de algum | Caso a candidatura ndo se insira numa drea de acreditacdo ja | A entidade ndo tem informacdo suficiente para
tempo de desenvolvimento e informara a Entidade dos disponivel, o IPAC pode necessitar de algum tempo de concordar ou discordar dos passos e prazos que o
passos e prazos expectaveis para este processo, antes de | desenvolvimento e informara a Entidade dos passos e prazos | IPAC estima para desenvolver - contudo, o direito
proceder ao respetivo registo. expectaveis para este processo, de forma a obter o seu acordo | da entidade a ndo aceitar os passos e prazos esta
Se a ideia de informar a entidade é obter a sua reacgdo antes de proceder ao respetivo registo salvaguardado pela possibilidade dela requerer a
antes do registo da candidatura, entdo deve ser gualquer momento o encerramento da
explicitado. candidatura.
52. 108.1.1 E | Redagdo da frase: “(...) que ndo inclua pelo menos todaa | “(...) que ndo inclua pele-menes toda a documentagdo (...)” Aceite
documentagdo (...)".
Se é a documentacdo toda, entdo o termo “pelo menos”
nao é aplicavel.
53. |08.1.1; PAG. 6 G | Expressdo “pelo menos toda” ndo muito correta em “Qualquer envio de documentos solicitando a
termos de linguagem: acreditagdo que ndo inclua pele-menes toda a documentagdo
“Qualquer envio de documentos solicitando a antes referida sera considerado como mera expressao de
acreditagdo que ndo inclua pelo menos toda a interesse, ndo originando registo nem tendo sequéncia como
documentagdo antes referida sera considerado como candidatura por parte do IPAC.”
mera expressao de interesse, ndo originando registo nem | Nota: eliminar palavras rasuradas.
tendo sequéncia como candidatura por parte do IPAC.”
54. 108.1.1 E | Redagdo da frase: “Apds a rececdo da documentagado “Ap0s a rececdo da documentacdo sripima antes referida (...)” | Aceite
minima antes referida (...)"
Assumindo que pretendem toda a documentacdo, entdo
ndo é necessario indicar a documentagcdo minima
55. 1 08.1.1 Registoda E | Ondediz: NR Aceite a 22 opgdo
candidatura “Qualquer envio de documentos solicitando a acreditagdo | Qualquer envio de documentos solicitando a acreditagdo que
que ndo inclua pelo menos toda a documentagdo antes ndo inclua pelo menos a documentacgdo antes referida sera
referida serd considerado como mera expressao de considerado como mera expressao de interesse, ndo
interesse, ndo originando registo nem tendo sequéncia originando registo nem tendo sequéncia como candidatura por
como candidatura por parte do IPAC.” parte do IPAC.
e Ap0s a rececdo da documentagdo minima antes referida, sera
“Ap0s a rece¢do da documentacdo minima antes referida, | efetuada uma anélise...
serd efetuada uma analise...” Ou
Qualquer envio de documentos solicitando a acreditagdo que
ndo inclua toda a documentagdo antes referida serd
LEGENDA 1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acrénimo 4 Comentario: Justificar a alteracao proposta

2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta
3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;  E = Editorial

5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)
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1 2 3 4 5 6
Entidade Seccdo ou Parte Tipo Comentario (justificacdo da alteracao) Alteracao proposta Analise pelo IPAC
considerado como mera expressao de interesse, ndo
originando registo nem tendo sequéncia como candidatura por
parte do IPAC.
Apds a recegdo da documentacgdo antes referida, sera efetuada
uma analise...
56. 1 08.1.1Registoda G | Paragrafo: "Apods a recegdo da documentagdo minima 8.1.1 Registo da candidatura O prazo maximo de 20 dias Uteis ja esta referido 3
candidatura antes referida, serd efetuada uma analise tendo como Apds a recegdo da documentagdo minima antes referida, serd | paragrafos abaixo, tendo sido salientada a
objetivo verificar se se encontram reunidas as condi¢Ges efetuada uma analise, no prazo maximo de X dias, tendo como | necessidade de resposta mesmo em caso de
necessarias e suficientes para o estabelecimento imediato | objetivo verificar se se encontram reunidas as condi¢coes desenvolvimento.
de uma relagdo contratual entre o IPAC e o candidato, necessarias e suficientes para o estabelecimento imediato de
nomeadamente:" uma relagdo contratual entre o IPAC e o candidato,

E importante o cliente ter ideia dos prazos estabelecidos nomeadamente:...
pelo IPAC pelo que os mesmos devem ser definidos.

57. 1 08.1.1Registoda |G | Casoo IPAC: Considerar a possibilidade de reembolso do pagamento da Nem todos os encerramentos de candidatura sdao
Candidatura Ndo tenha capacidade técnica de resposta instrucdo de processo realizado. atribuiveis ao IPAC, apenas o primeiro caso, que até
O ambito ndo corresponder a uma atividade acreditdvel | O pedido de acreditagdo ndo é concretizado por limitagdo a data ainda ndo sucedeu. Por outro lado, a taxa de
Decida ndo desenvolver essa area de acreditagdo técnica da parte de IPAC, pelo que consideramos justo estar instrucdo de processo destina-se (também) a
Os prazos de desenvolvido da drea de acreditacdo ndo previsto o reembolso de parte do pagamento efetuado, ressarcir o trabalho de analisar uma candidatura e
forem compativeis com os interesses da entidade ficando deste modo igualmente salvaguardados os custos do decidir a respetiva sequéncia, o que terd de
Ou, caso de ndo ser possivel encontrar avaliador, IPAC com as eventuais analises envolvidas nesta fase. suceder em qualquer caso.

conforme previsto em 8.2.1, para o caso de concessao

58. 1 08.1.1 Registoda g | Sugere-se a definicdo de um prazo num “periodo de Clarificada a forma de contagem do tempo no
Candidatura — 52 tempo mais comum” e de modo a reduzir a dispersdo de articulado da secgdo 8
pardgrafo periodos existentes para os varios momentos. Base
“semanal” — dias utéis e ndo uteis: 7 dias (1 semana), 15

dias(2 semanas), 30 dias (1més)
Dado que, esta informacao foi separada do periodo de 30
dias previsto na Andlise Preliminar — sugere-se 15 dias (2

semanas).
59. |08.1.1; PAG.6 G | O prazo maximo dos 20 dias para realizagdo do registo da | Propomos um prazo maximo de 10 dias. Discordamos - o IPAC necessita de tempo para

candidatura, parece-nos demasiado. analisar com cuidado e decidir se uma candidatura
necessita de desenvolvimento ou é inclusive
acreditavel, podendo para tal ter que articular com
reguladores, homdlogos ou com a EA/IAF/ILAC.
Caso contrario, o IPAC poderia ser for¢ado a
encerrar uma candidatura precocemente para ndo

LEGENDA 1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo 4 Comentario: Justificar a alteracao proposta
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta 5 Alteragdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminagao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

Pag. 13de 49 3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;  E = Editorial texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicdo.
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1

Entidade
60.
61.
62.
63.
64.
LEGENDA

Pag. 14 de 49

MODELO PARA ENVIO DE COMENTARIOS

DI021 « 2008-04-11

2 3

Seccdo ou Parte Tipo

08.1.1 Registoda |G
candidatura

08.1.2 Analise G
Preliminar

08.1.3 G
Encerramento

08.1.3 G
Encerramento

08.2.1 Nomeagao E
da EA

1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta
3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;

4

Comentario (justificacdo da alteracao)

"Qualquer registo de candidatura efetuado tera a validade
maxima de um ano para se realizar a respetiva avaliagdo.
Caso a validade do registo termine, tera de ser formalizada

uma nova candidatura "
Proponho a alteragdo de um ano para 12 meses

"Decorrente da analise preliminar pode ser necessario
solicitar a Entidade uma reformulagdo da candidatura, o
que pode ser feito uma Unica vez sem incorrer em custos

adicionais."

E importante o cliente ter ideia dos prazos estabelecidos

pelo IPAC pelo que os mesmos devem ser definidos.

"0 IPAC pode proceder ao encerramento da candidatura

se:
- passado um ano apds o registo da candidatura, a

Entidade ndo se tenha disponibilizado para ser avaliada ou
nao tenha entregue atempadamente a documentac¢do de

candidatura necessaria;"
Proponho a alteragdo de um ano para 12 meses

"a Entidade ndo responda as solicitagdes do IPAC nos

prazos estabelecidos ou por um periodo maximo de 3

meses."
Os prazos estabelecidos devem ser do conhecimento
prévio do cliente.

"0 IPAC pode também designar elementos para

acompanhar o desempenho das equipas avaliadoras no
ambito dos processos de supervisdo de avaliadores, ou
para fins de acordos de reconhecimento mutuos, os quais
terdo um papel passivo e de observagao da avaliagdo."

J4 estd contemplado do pardgrafo anterior

E = Editorial

Documento comentado: prDRC001 de Julho 2016

5

Alteracao proposta

NR

Qualquer registo de candidatura efetuado tera a validade
maxima de 12 meses para se realizar a respetiva avaliagdo.
Caso a validade do registo termine, tera de ser formalizada
uma nova candidatura.

8.1.2 Andlise Preliminar

Decorrente da andlise preliminar pode ser necessario solicitar
a Entidade uma reformulacdo da candidatura, no prazo
maximo de X dias, o que pode ser feito uma Unica vez sem
incorrer em custos adicionais.

NR

O IPAC pode proceder ao encerramento da candidatura se:

- passado 12 meses apos o registo da candidatura, a Entidade
nao se tenha disponibilizado para ser avaliada ou ndo tenha
entregue atempadamente a documentac¢do de candidatura
necessaria;

8.1.3 Encerramento

a Entidade ndo responda as solicitacdes do IPAC nos prazos
estabelecidos, de acordo com o documento XXX, ou por um
periodo maximo de 3 meses.

EL ou NR

Anular ou reformular paragrafo anterior:

As equipas avaliadoras poderdo ainda integrar observadores
designados pelo IPAC, sem participagao ativa no desenrolar da
avaliacdo, nomeadamente para fins de qualificacdo ou
supervisdo de avaliadores ou para demonstrar a terceiros a
metodologia de avaliagdo do IPAC, para fins de acordos de
reconhecimento mutuos. Nos esquemas de acreditagdo
regulamentares, podem ser integrados representantes dos
organismos regulamentares nas equipas avaliadoras com o

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta

6

Analise pelo IPAC

tomar uma decisdo mal informado.
O prazo é maximo e ndo necessariamente o real.

Aceite

Se se refere ao prazo para o IPAC notificar que
necessita reformular, aplica-se o prazo do
paragrafo anterior.

Se se refere ao prazo para a entidade reformular a
candidatura, aplica-se o prazo que corre desde o
registo da candidatura.

Aceite.

Aproveitou-se para clarificar que a candidatura
também pode ser encerrada por ndo se enquadrar
num ambito acreditavel pelo IPAC.

Reformulado o texto, uniformizando o prazo.

Aceite, com reformulacdo do paragrafo anterior

5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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Entidade

65.

66.

67.

68.

69.

70.

LEGENDA

Pag. 15 de 49

MODELO PARA ENVIO DE COMENTARIOS

DI021 « 2008-04-11

2

Seccdo ou Parte Tipo

08.2.1 Nomeacgao
da EA

08.2.1 Nomeagao
da EA

08.2.1 Nomeagao
daEA-1°
pardgrafo

08.2.1-
Nomeacdo da
Equipa Avaliadora

08.2.1.

08.2.2

1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta
3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;

3

G

4

Comentario (justificacdo da alteracao)

Clarificar o dever de informacdo, do IPAC a Entidade, de
outros elementos que ndo avaliadores, e respetivo prazo.

N&o é evidente para as Entidades quando é que a fase de
candidatura concluiu e assim efetuar a sua gestdo interna,
tendo em conta o prazo expectavel de nomeacgdo da EA

E referido que “A Entidade pode manifestar a sua
discordancia relativamente a um (ou mais) dos elementos
nomeados pelo IPAC, devendo fundamentar por escrito
junto do IPAC qual o conflito de interesse em causa, ...”,
contudo pode a discordéncia ter por base outro motivo
valido que ndo apenas um conflito de interesse, outro
motivo como por exemplo, a competéncia/competéncia
técnica, postura, ou outro do avaliador/perito.

E referido que “A Entidade pode manifestar a sua
discordancia relativamente a um (ou mais) dos elementos
nomeados pelo IPAC, devendo fundamentar por escrito
junto do IPAC qual o conflito de interesse em causa, ...”,
contudo pode a discordéncia ter por base outro motivo
valido que ndo apenas um conflito de interesse, outro
motivo como por exemplo, a competéncia/competéncia
técnica, postura, ou outro do avaliador/perito.

"Nos casos em que a Entidade ndo aceite enviar a
documentacgdo que o IPAC considere relevante para que
seja efetuada a andlise documental, entdo serd efetuada
uma visita prévia no caso da concessdo e extensdo, ou

E = Editorial

Documento comentado: prDRC001 de Julho 2016

5
Alteracao proposta
estatuto de observadores.

Os observadores ou outros elementos integrados na equipa
avaliadora, bem como eventuais altera¢des dos avaliadores

sdo atempadamente comunicados € Entidade (minimo 7 dias

antes do inicio da auditoria).
A entidade pode manifestar discordancia...

Considerando o referido em “8.1.1 Registo da Candidatura — 52

paragrafo” relativamente aos prazos sugere-se que seja

considerada a possibilidade de definir o prazo de 7 dias para a

Entidade apresentar objec¢des a constituicdo da EA.

“Na concessdo ... equipa avaliadora nomeada, no prazo
maximo de 15 dias, apds a rececdo de todos os eventuais
documentos solicitados em 8.1.2".

AD

Sugiro que seja para além do termo “conflito de interesse” seja

acrescentado o termo “Motivo”, passando a ser referido
“conflito de interesse ou outro Motivo valido”.

AD

Sugiro que seja para além do termo “conflito de interesse” seja

acrescentado o termo “Motivo”, passando a ser referido
“conflito de interesse ou outro Motivo valido”.

EL
Retirar paragrafo.

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta
5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

6

Analise pelo IPAC

O dever de informagdo esta expresso no 19
pardgrafo da sec¢do. Quanto ao prazo, pode haver
uma causa de Ultima hora (e.g. doenca, acidente)
que obrigue a mudanga de avaliador e impossibilite
a notificagdo até 7 dias antes. Nesses casos, a
entidade podera manifestar a discordancia antes
da avaliacdo se iniciar.

Aceite. O prazo de 5 dias Uteis corresponde a 7 dias
seguidos.

A fase de candidatura esta concluida quando é
notificada da sequéncia da candidatura, ou seja
quando termina a secgdo 8.1.

Discordamos que exista um motivo valido que o
IPAC possa aceitar que ndo se refira a conflito de
interesse. Um eventual desentendimento pessoal
grave no passado, tal pode constituir base para
invocar conflito de interesses (pessoais).

A decisdo sobre a competéncia e qualificacdo de
avaliadores é da Unica responsabilidade do IPAC.

Discordamos, apesar de utilizada residualmente,
permite atingir os objetivos e acomoda eventuais
preocupagdes da entidade, podendo ainda ser
requerido legalmente.

texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.



Imc MODELO PARA ENVIO DE COMENTARIOS

acreditacdo DI021 « 2008-04-11

1 2

Entidade Seccdo ou Parte Tipo

71. 1 08.2.2 Andlise
documental

72. 1 08.2.2 Anadlise
documental

73. 1 08.2.2 Anadlise
documental

74. 08.2.2 Analise
Documental

75. 1 08.2.2 Anadlise
Documental — 12

paragrafo sugere-se que a notificagdo do resultado da analise
documental seja de 15 dias ou 30 dias — ainda que a nossa
LEGENDA 1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo

2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta
Pag. 16 de 49 = 3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;

4

Comentario (justificacdo da alteracao)

prolongada a duragdo da avaliagdo na fase de
manutenc¢do."

Sem justificacdo esta opgdo. J4 é tempo de terminar com a
diferenciacdo no processo que, na pratica, € usado por um

numero residual de entidades.

E referido que:
“Embora possa variar em fungdo da complexidade e

quantidade de documentagdo a examinar, o resultado da
analise documental no caso da concessdo e extensdo é
normalmente notificado no prazo de 20 dias apds terem

sido entregues todos os documentos requeridos.”

"Embora possa variar em fungdo da complexidade e

quantidade de documentagdo a examinar, o resultado da
analise documental no caso da concessdo e extensdo é
normalmente notificado no prazo de 20 dias apds terem

sido entregues todos os documentos requeridos."

Retirar o “normalmente” da frase uma vez que é um termo

vago. Poderd ser necessario aumentar o prazo de
notificagdo determinado agora em 20 dias.

"Na fase de concessdo e extensdo, o resultado da analise

preliminar pelo IPAC ou documental pela equipa

avaliadora, pode aconselhar ser feita uma visita prévia
com o fim de preparar e planear a avaliagdo presencial, o

que sera discutido e acordado com a Entidade"
Clarificar o texto.

Considerando que um dos outputs desta etapa € a

definicdo da duragdo da auditoria - clarificar esse dever de

comunicagdo a entidade

Pelo mesmo motivo indicado em “8.1.1 Registo da

Candidatura — 52 paragrafo” relativamente aos prazos

Alteracao proposta

Em fungdo da complexidade e quantidade de documentagdo a
examinar, o resultado da analise documental no caso da

concessao e extensdo é notificado num prazo entre x dias Uteis
ey dias Uteis, apds terem sido entregues todos os documentos

8.2.2 Andlise documental

Embora possa variar em fungdo da complexidade e quantidade
de documentagdo a examinar, o resultado da analise
documental no caso da concessdo e extensdo é rermatmente
notificado no prazo de 20 dias apds terem sido entregues
todos os documentos requeridos.

8.2.2 Andlise documental

Na fase de concessdo e extensdo, e apds o resultado da analise
preliminar pelo IPAC ou documental pela equipa avaliadora,
estes podem aconselhar ser feita uma visita prévia com o fim
de preparar e planear a avaliagdo presencial, o que serd
discutido e acordado com a Entidade.

“... Embora possa ... o resultado da analise documental
(concessdo e extensdo), com informacgdo da duragdo prevista
para a avaliagdo é normalmente notificado no prazo de 15 dias
apos terem sido entregues ...”.

“... Embora possa ... o resultado da andlise documental
(concessédo e extensdo), com informacgédo da duragdo prevista
para a avaliagdo é normalmente notificado no prazo de 15 dias
apods terem sido entregues ...”.

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta
5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

E = Editorial texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.

Documento comentado: prDRC001 de Julho 2016

6

Analise pelo IPAC

Foi indicada a expetativa normal, considerando
uma candidatura normal. Torna-se um exercicio
arriscado estabelecer um prazo minimo e maximo,
pois pode inviabilizar a prestagcdo do servico de
acreditacdo e levar inutilmente o IPAC a encerrar
precocemente a candidatura caso o IPAC ndo
consiga terminar as tarefas necessarias no prazo
maximo. O IPAC ndo pode normativamente
dispensar ou ndo terminar esta fase.

Agradecemos a sugestdo, mas julgamos estar mais
clara a proposta do IPAC. A discussdo da
recomendac¢do com a Entidade e a decisdo final
serdo do IPAC e ndo da equipa avaliadora.

A andlise documental tem por fim decidir se estdo
reunidas as condicdes para ser feita a avaliacdo e é
isso que tem de ser comunicado - a duragdo é
comunicada com a programacao da avaliagdo
(8.2.3), sem prejuizo de tal ocorrer na mesma
comunicagdo, se possivel.

Estando a falar de prazos expectdveis, é prudente
manter uma margem, especialmente para
situagdes com um ambito de candidatura grande
ou muito complexo
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Entidade
76.
77.
78.
79.
80.
LEGENDA
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MODELO PARA ENVIO DE COMENTARIOS

DI021 « 2008-04-11

2

Seccao ou Parte

08.2.3
Programacdo da
Avaliacdo

08.2.3
Programacdo da
Avaliacdo

08.2.3
Programacdo da
Avaliagdo — 22
paragrafo

08.2.3
Programacdo da
Avaliacdo — 62
paragrafo

08.2.3.

1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta
3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;

3

Tipo

4

Comentario (justificacdo da alteracao)

preferéncia recaia nos 15 dias, como forma de mitigar
situagdes de delonga e de redugdo dos prazos globais de
acreditagdo

Ao longo do subcapitulo existem prazos referidos como
“30 dias” e “1 més”.
Quantos dias tem um més na perspetiva do IPAC?

"Quer se trate de uma avaliacdo de concessdo, extensdo
ou manutengdo, a equipa avaliadora enviard a Entidade o
respetivo plano de avaliagdo com uma antecedéncia
minima de 5 dias relativa ao seu inicio, contendo os temas
a abordar, os responsaveis a contatar, e se relevante as
atividades a presenciar e os documentos a considerar. O
plano constitui uma previsdo das atividades a desenvolver,
e como tal pode ser modificado pela equipa avaliadora
consoante o desenrolar da avaliagdo."

Acrescentar ao texto, que ensaios vao ser avaliados e por
qual avaliador . Exemplo Numa auditoria 0 mesmo ensaio
foi avaliado por dois avaliadores

Ver 8.4.1

Pelos motivos acima referidos relativamente ao critério de
definigdo de prazos, sugere-se a mudanga do prazo de
envio do plano da auditoria para 7 dias relativamente ao
inicio da mesma.

Onde é referido “Quer se trate de uma avaliagdo de
concessdo, extensdo ou manutengdo, a equipa avaliadora
enviard a Entidade o respetivo plano de avaliagdo com
uma antecedéncia minima de 5 dias relativa ao seu inicio,
contendo os temas a abordar, os responsaveis a contatar,

E = Editorial

Documento comentado: prDRC001 de Julho 2016

5

Alteracao proposta

NR
Uniformizagdo da contagem dos prazos em dias Uteis.

antecedéncia minima de 5 dias relativa ao seu inicio,
contendo os temas a abordar, a distribuicdo de ensaios por
avaliador, os responsaveis a contatar, e se relevante as
atividades a presenciar e os

“...Na sequéncia, o IPAC confirmara por escrito a Entidade a
programacdo da avaliagdo. A programacao das avaliagdes é
sempre efetuada tendo em conta a maior otimizagdo dos
recursos necessarios para a mesma (deslocagdes, tempos,
pessoas a entrevistar, ...) e garantindo os requisitos de
avaliacdo requeridos.

Quer se trate de uma avaliagdo de concessdo, extensdo ou
manutencgdo, a equipa avaliadora enviard a Entidade o

respetivo plano de avaliagdo com uma antecedéncia minima

de 7 dias relativa ao seu inicio,...”

AD

Deveria constar também a avaliagdo extraordinaria (excluindo

a sem aviso prévio, na qual ndo havera envio de plano) por

exemplo para além das referidas. Penso também que onde se

refere “e se relevante as atividades a presenciar” deveria se

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta
5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

6

Analise pelo IPAC

Foi clarificado no inicio da sec¢do 8 a forma de
contagem de prazos.

Discordamos - pode 0 mesmo ensaio ser visto por
mais que um avaliador por questdes de incidéncia
distinta, especializagdo de partes, ou outro motivo.
Também discordamos do anuncio prévio de todos
os ensaios a avaliar, para evitar qualquer
preparacdo especial que ndo seja feita para os
clientes. Normalmente apenas os ensaios que
necessitem de preparacgdo prévia demorada é que
sdo notificados previamente.

Qualquer avaliagdo é sempre um compromisso
entre riscos e custos a que o IPAC esta atento -
contudo, por diversos motivos (e.g. a
disponibilidade da Entidade e/ou avaliadores) pode
ndo ser conseguida a otimizagdo maxima na
perspetiva da entidade, levando o IPAC a
incumprimento do sugerido.

Aceite.

Aceite o envio antecipado do plano para avaliagdes
com aviso prévio- reformulado o texto.

Quanto as situacGes em que é relevante indicar
previamente as atividades a presenciar, existem
mais exemplos ou situagdes que sejam imprevistas,

texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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81.
82.
83.
84.
85.
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MODELO PARA ENVIO DE COMENTARIOS

DI021 « 2008-04-11

2 3

Seccdo ou Parte Tipo

08.2.4 G
Metodologia de
Avaliacdo

08.2.4 T
Definicdo de NC
M

08.2.4 T
Encerramento de
NC M

08.2.4 T
Definicdo de NCN

08.2.4 G
Metodologia de
Avaliagdo — Tabela
de definicdo de

NC

1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta
3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;

4

Comentario (justificacdo da alteracao)

e se relevante as atividades a presenciar e os documentos
a considerar.”

"0 conteudo, ambito e condigdes de cada avaliagdo
presencial é estabelecida pelo IPAC em fungdo de:"
E importante ter conhecimento da durac3o.

O texto sempre foi ambiguo e apenas clarificado pela
definicdo em conjunto do 2 tipos de NC.

Por exemplo, uma falha isolada na emissdo de um
resultado de calibracdo ou ensaio é considerada um NC M,
mas essa conclusdo apenas se retira da definigdo de NC N
e por exclusdo de partes.

Para a NC M aparece obrigatoriamente a necessidade de
uma acgdo correctiva, a qual depende da causa e ndo do
tipo

Em consequéncia alteragdo para NC M

Clarificar a consisténcia entre a definicdo de NC maior e
NC menor.

Simplificar e objetivar a redacdo, para melhor
entendimento comum.

Propomos o estabelecimento de uma definigdo nos
moldes em que sdo apresentadas no NP EN ISO/IEC 17021.
Deixamos a consideragdo as possiveis leituras /
interpretacOes ou duvidas que pode suscitar esta redagdo:
NC maior:

“... com implicagOes significativas...” — o que sdo
implicagdes significativas ?

E = Editorial

Documento comentado: prDRC001 de Julho 2016

5

Alteracao proposta

acrescentar (“normalmente apenas quando sdo necessarios

meios humanos e técnicos especiais e preparacdes / logisticas

prévias especiais”)

8.2.4 Metodologia de Avaliacdo
O conteudo, duragdo, ambito e condi¢des de cada avaliagdo
presencial é estabelecida pelo IPAC em funcgdo de:

NR

- Auséncia substancial ou falha sistematica na implementacdo

de requisito(s) de acreditagdo;
- Falha com implica¢Bes na fiabilidade dos resultados da
actividade desenvolvida (pratica incorreta);

- Falha com implicagdes na independéncia ou imparcialidade

requerida para a sua atuagao;
- Falha nas obrigagBes para com o IPAC

NR
Mesmo texto da NC N

Falha isolada e parcial de um requisito de acreditagdo que ndo

coloca em causa de modo significativo o funcionamento do
sistema de gestdo.

Geralmente trata-se de uma falha documental (por ex: pratica

correta mas ndo documentada) ou falha isolada e sem

gravidade (pratica incorreta mas sem implica¢des significativas

no funcionamento do Sistema de Gestao)

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta
5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

6

Analise pelo IPAC

pelo que ndo é prudente particularizar.
Aproveitou-se para clarificar que a entidade deve
dar retorno de qualquer impossibilidade.

Aceite.

Aceite com reformulacdo do texto.

Aceite com reformulacgdo do texto.

N&o aceite. As NC M n3o se limitam ao SG, alias
usualmente incidem mais sobre aspetos técnicos
de execucdo da atividade.

Feita clarificacdo possivel.

A definicdo da ISO/IEC 17021 é redutora, pois esta
apenas abrange o sistema de gestdo, e no contexto
da acreditacdo, esse € apenas um dos tipos de
requisitos a cumprir.

Notamos que a dita norma ISO/IEC 17021 usa o
termo 'significativo' para caracterizar a NC Maior,
tal como o IPAC.

texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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Entidade
86.
87.
88.
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MODELO PARA ENVIO DE COMENTARIOS

DI021 « 2008-04-11

2 3

Seccdo ou Parte Tipo

08.2.4 T

08.2.4;PAG.9,no | T
quadro na coluna
de conceitos

08.2.4 G
Metodologia de
Avaliacdo

1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta
3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;

4

Comentario (justificacdo da alteracao)

“... obrigagdes para com o IPAC” —sdo as enquadradas no
ponto 11 do presente regulamento?

NC menor:
“... modo significativo” — é de dificil objetivagdo
“...a confianga na independéncia...” — acresce face a

definicdo de NC maior o termo confianga

- 0 ndo cumprimento pontual de uma obrigagdo para com
o IPAC ndo constitui NC menor? — pela definicdo de NC
maior é passivel o entendimento de ocorrer apenas em
caso de falha sistemaética para com as obrigagdes.

"identificar situagdes que potenciem mais-valias a
Entidade."
Concretizar melhor o ambito das OM

Ndo concordamos que seja incluido mais um novo
conceito, “Avaliagdo de trabalho ndo-conforme”, na
resposta do PAC ao IPAC: A anélise de causas ja considera
a extensdo da ndo conformidade.

Consideramos que este novo conceito ndo estd refletido
na atual versdo da ISO/IEC 17011nem da nova versdo que
se encontra atualmente em votagdo.

No quadro referido no ponto anterior e na coluna
“Encerramento” é incluido o texto:

“-a avaliagdo de trabalho ndo-conforme (4)”

com defini¢do na coluna “Conceitos”: “(4) Avaliacdo de
trabalho ndo-conforme: Pesquisa de ndo-conformidades
em situagBes similares ou relacionadas”.

Acontece que, por imposi¢cdo normativa a identificagdo de
trabalho ndo conforme esta explicitamente incluida e
referida nas acg¢Bes correctivas (vd requisito 4.11 da NP EN
ISO/IEC 17025 e 8.7 AgBes corretivas (Opgdo A) da NP EN
ISO/IEC 17065).

Acresce que a pratica traduz essa abordagem. Sempre que
é constatada uma ndo—conformidade é necessario avaliar
o impacto da constatagdo e a eventual existéncia de
trabalho ndo-conforme dela decorrente.

E = Editorial

Documento comentado: prDRC001 de Julho 2016

5

Alteracao proposta

NR
Identificar situagBes que potenciem mais-valias —para a
eficacia do Sistema de Gestdo da Entidade.

Eliminar conceito (4):

Avaliagdo de trabalho ndo-conforme:

Pesquisa de ndo conformidades

em situagdes similares ou relacionadas.

Retirar todas as referencias “a avaliagdo de trabalho ndo-
conforme (4)”

EL
Na coluna “Encerramento” eliminagdo da frase:
“-a avaliagdo de trabalho ndo-conforme (4)”

Na coluna “Conceitos” eliminacdo da frase:

“(4) Avaliagdo de trabalho ndo-conforme: Pesquisa de ndo-
conformidades em situagGes similares ou relacionadas.

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta

6

Analise pelo IPAC

Nem todas as OM se restringem ao SG da entidade,
podendo versar o cumprimento de outros
requisitos de acreditacdo

Aceite e clarificado que a determinacdo da
extensdo da falha e consequentemente do ambito
das corregdes e agles corretivas a implementar,
deve seguir-se ou decorrer da analise de causas.

O facto das normas de acreditagdo exigirem o
requisito de trabalho NC ndo é motivo para
eliminar essa informacgdo do que deve ser enviado
ao IPAC, pois a seguir-se esse raciocinio, como as
normas também exigem correcdes e agdes
corretivas, também elas ndo teriam de ser enviadas
ao IPAC.

Aceite e clarificado que a andlise de causas deve
determinar a extensdo da falha e
consequentemente do ambito das corregdes e
acOes corretivas a implementar.

5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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Entidade Seccdo ou Parte Tipo Comentario (justificacdo da alteracao)

Na coluna “Conceitos” é referido “(4) Avaliacdo de
trabalho ndo-conforme: Pesquisa de ndo-conformidades
em situagdes similares ou relacionadas” que é uma
actividade implicita na correcgdo e/ou na acgdo correctiva.

Documento comentado: prDRC001 de Julho 2016

5

Alteracao proposta

89. 1 08.24 G | No quadro seguinte a “Durante a fase de avaliagdo podem | NR
Metodologia de surgir situages de incumprimento dos critérios de
Avaliacdo acreditacdo, as quais sdo consideradas como nao- Na coluna “Encerramento” tanto para a NC Maior Identificada

conformidades (NC), que o IPAC classifica em duas pela letra M, como para a NC Menor Identificada pela letra N:
categorias:” na coluna “Encerramento” é previsto para a
NC Maior a correcgdo e a acgao correctiva e para a NC Implica:
Menor a correc¢do e/ou a acgdo correctiva. - a andlise de causas (1)
e, sempre que aplicavel,
Acontece que uma nao-conformidade Maior pode ter - acorregdo (2) imediata e urgente, com a inibi¢do do uso do
corregdo e ndo ter acgdo correctiva como pode ter acgdo | Simbolo de Acreditacdo nos resultados afetados
correctiva e ndo ter corregdo como pode ter corregdo e e/ ou
accdo correctiva. Vd definicdo de corregdo e accao - uma agao corretiva (3)
correctiva na coluna “Conceitos”.

90. 08.2.412Quadro |G | O XXX considera que a corregdo (2) e a avaliagdo de NR

NC Maior Coluna trabalho ndo-conforme (4) terdo de ser avaliadas caso a Implica:

Encerramento caso, consoante o tipo de ndo conformidade - a analise de causas (1)
- a corregdo (2) imediata e urgente, com a eventual inibigcdo do
uso do Simbolo de Acreditagdo nos resultados afetados, apds a
validagdo do PAC pelo IPAC
- uma agao corretiva (3)
- eventual avaliacdo de trabalho ndo-conforme (4)

91. 08.2.41°2Quadro |G | O XXX considera que a avaliagdo de trabalho ndo-conforme  NR

NC Menor Coluna (4) terd de ser avaliada caso a caso, consoante o tipo de Implica:

Encerramento nao conformidade - a analise de causas (1)
- a correcgdo (2) e/ou uma agdo corretiva (3) em caso de
recorréncia de situagdes passadas ou relacionadas
- eventual avaliagdo de trabalho ndo-conforme (4)

92. 0824 G | Ndo é entendivel o conceito de avaliacdo de trabalho ndo | Retirar texto da avaliacdo de trabalho ndo conforme, ou,
Metodologia de conforme nem indicado qual o documento usado para a apresentar exemplos que clarifiqguem o que se pretende, sem
Avaliagdo - definicdo apresentada. que seja um ponto obrigatdrio de andlise nos PAC a serem
Quadro com Quando se efetua a andlise de causas da NC para enviados ao IPAC apés avaliagdes realizadas.

LEGENDA 1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo 4 Comentario: Justificar a alteracao proposta

2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta

Pag. 20de 49 = 3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;  E = Editorial

6

Analise pelo IPAC

Aceite, texto reformulado

N&o aceite que avaliagdo de trabalho NC seja
aplicdvel consoante o tipo de NC, mas sim que
pode ou ndo ser possivel uma corregdo.
Clarificado que a determinagdo da extensdo da
falha e consequentemente do ambito das
corregOes e agdes corretivas a implementar, deve
seguir-se ou decorrer da andlise de causas.
AISO/IEC 17011 n&o abre a possibilidade de
escolha caso-a-caso pela entidade.

Uma avaliacdo IPAC é sempre um trabalho de
amostragem para reduzir custos - desta forma, fica
a cargo da entidade investigar se em situagdes
similares também ocorreram NC que necessitem

5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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2 3

Seccdo ou Parte Tipo

classificagdo das
NC;

08.2.4 G
Metodologia de
Avaliagdo -

Quadro com
classificagdo das

NC;

08.2.4 T
Metodologia de
Avaliagdo — Tabela
de definicdo de

NC

4

Comentario (justificacdo da alteracao)

implementacdo de correcdes e/ou a¢des corretivas
avaliamos sempre qual o impacto da NC constatada no
trabalho realizado de modo a serem evitadas situacdes
analogas as constatadas.

N&o é entendivel o conceito de avaliagdo de trabalho ndo
conforme nem indicado qual o documento usado para a
definigcdo apresentada.

Quando se efetua a analise de causas da NC para
implementacdo de corregdes e/ou agdes corretivas
avaliamos sempre qual o impacto da NC constatada no
trabalho realizado de modo a serem evitadas situacdes
analogas as constatadas.

Clarificagdes:

- ver texto proposto

- termo “Encerramento” — considerando que o tratamento
completo de uma agdo corretiva envolve igualmente um
momento de avaliagdo da eficacia das a¢des corretivas,
avaliar o possivel impacto da utilizagcdo deste termo

Documento comentado: prDRC001 de Julho 2016

5

Alteracao proposta

Retirar texto da avaliagdo de trabalho ndo conforme, ou,
apresentar exemplos que clarifiquem o que se pretende, sem
gue seja um ponto obrigatdrio de andlise nos PAC a serem
enviados ao IPAC apds avaliagBes realizadas.

Encerramento IPAC OU

Implementacdo do PAC (*)

Implica:

- a analise de causas (1)

- a definicdo e implementacdo de acdo de corregdo (2)
ediata-eurgente, com a inibicdo imediata do uso do Simbolo
de Acreditagdo nos resultados afetados até ter implementado
a acdo e esta ter sido aceite pelo IPAC. tatacontecer

- waa a definicdo e implementacdo de agdo(Bes) corretiva(s)
(3)

- a avaliagdo de trabalho ndo-conforme (4)

- registo dos resultados das a¢des empreendidas

Implica:

- a analise de causas (1)

- a definicdo e implementagdo de agdo de correcdo (2)

- a definicdo e implementacdo de acdo de efou-uma-acdo(des)
corretiva(s) (3), em caso de recorréncia de situacdes passadas
ou relacionadas

- a avaliagdo de trabalho ndo-conforme (4)

- registo dos resultados das a¢des empreendidas

(*) Considerando que a etapa de avaliagdo da eficacia das
acGes devera ser executada apos periodo de tempo que o
permita fazer de forma

consistente, normalmente esta verificacdo € efetuada pela EA

1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo 4 Comentario: Justificar a alteracao proposta

2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta

3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;  E = Editorial

6

Analise pelo IPAC

de ser corrigidas - este é o conceito subjacente -
caso a entidade ndo faca esta avaliagdo de trabalho
NC, o IPAC tem de aumentar a duragdo das
avaliagdes para aumentar a amostragem e
dispensar esta avaliagdo de trabalho NC.
Clarificado que a determinagdo da extensdo da
falha e consequentemente do dmbito das
corregOes e agdes corretivas a implementar, deve
seguir-se ou decorrer da analise de causas.

A necessidade de correcdo imediata e urgente da
NC M devia ser ébvia, pois afeta a confianga na
entidade e da acreditagdo. Por outro lado
considera-se que nem todas as NC M devem
resultar numa inibi¢cdo do uso do simbolo.

Texto foi reformulado e clarificado.

5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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Seccdo ou Parte Tipo

08.2.4 G
08.2.4 G
08.2.4 G
Metodologia de
Avaliacdo

(12 tabela)

08.2.4 - G

Metodologia de
Avaliagdo, do
DCROO1

1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta
3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;

4

Comentario (justificacdo da alteracao)

E referido no documento: No caso de existirem n3o-
conformidades maiores, com implicagGes graves e diretas
sobre os resultados da avaliagdo da conformidade, a
Entidade deve inibir-se imediatamente de emitir
resultados (afetados por essas ndo-conformidades) no
dmbito da acreditagdo até ter implementado a respetiva
corregdo e esta ter sido aceite pelo IPAC.

Como a correcgdo é apenas um dos passos a implementar
no processo de implementagdo do plano de acgdo
correctiva e hd que ter garantia relativamente as restantes
vertentes.

No Quadro, ndo esta claro se a restri¢gdo de colocagdo do
Simbolo deverad resultar de uma qualquer NC maior ou se
apenas deverd decorrer da falta de fiabilidade dos
resultados por pratica incorrecta.

Em qualguer uma das NC Maiores referidas (utilizacdo de
metodologia incorrecta, falha nos compromissos perante o
IPAC e auséncia de imparcialidade/independéncia),
implicam falta de confianga ou credibilidade e nesse
sentido a restricdo a utilizacdo do Simbolo deveria
abranger qq uma das situagdes referidas.

A inibicdo do uso do simbolo da acreditagdo no caso de
detetada uma Ndo Conformidade Maior tem um grande
impacto na atividade dos laboratdrios de conformidade
legal, obrigando a contratagdo do ensaio. Sugere-se que a
inibicdo do uso do simbolo ocorra apenas no caso da ndo
corregdo da ndo conformidade maior dentro do prazo
definido.

No encerramento da NC Maior, ndo deveria ser inibido o
simbolo da acreditagdo. Existe a possibilidade da resolugao
da NC Maior, e respetiva aceitagdo do IPAC poder demorar
algum tempo. Nesse periodo de tempo o Organismo de
Inspecdo ndo poderia realizar inspegdes, o que poderia
implicar graves damos financeiros e levar ao seu
encerramento.

E = Editorial

Documento comentado: prDRC001 de Julho 2016

5 6

Alteracao proposta Analise pelo IPAC

na proxima avaliagdo.

No caso de existirem ndo-conformidades maiores, com
implicacOes graves e diretas sobre os resultados da avaliagdo
da conformidade, a Entidade deve inibir-se imediatamente de
emitir resultados (afetados por essas ndo-conformidades) no
dmbito da acreditacdo até a implementagdo da respetiva acgdo

Aceite, apenas se pode inibir preventivamente o
uso do Simbolo para situagdes futuras.

corretiva ter sido considerada como fechada pelo IPAC.

..... com a inibigdo do uso do Simbolo de Acreditagdo nos

resultados afetados até o IPAC declarar a NC como encerrada -
uma agdo corretiva (3) - a avaliagdo de trabalho ndo-conforme

(4)

“-a correc¢do (2) dentro do prazo definido pelo IPAC, com a
inibicdo do uso do Simbolo de Acreditagdo nos resultados
afetados a partir do momento em que o prazo seja
ultrapassado até a implementagdo da corregdo.”

No campo para encerramento de NC Maior deve ficar o
seguinte texto (NR):

Implica:

- aanalise de causas (1)

- a corregdo (2) imediata e urgente

- uma agdo corretiva (3)

- a avaliagdo de trabalho ndo-conforme (4)

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta
5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

J4 existia a previsdo de inibigdo na atual versdo do
DRCOO1.

Por principio, se a Entidade sabe (por auditoria
interna ou avaliagdo IPAC) que esta a emitir
resultados incorretos ou inconsistentes, ela propria
deveria tomar a iniciativa de se abster de emitir
resultados, para ndo colocar em causa o seu bom
nome e reputacdo - mas caso a Entidade ndo tome
essa atitude, o IPAC tem de salvaguardar a
confiabilidade dos resultados acreditados e
precaver esse requisito através de uma suspensao.
A semelhanca do que acontece atualmente n3o
esta em causa a inibicdo para toda e qualquer NC
Maior, mas apenas quando estdo a ser emitidos
resultados incorretos ou ndo-confidveis.

Feitas as clarificagdes correspondentes de modo a
permitir uma operacionalizagdo pragmatica - o
relatério de avaliagdo indicarad (quando aplicavel)
0s casos em que as NC M tornam os resultados ndo
confidveis e assim a Entidade saberd quando deve
declarar que se abstém ou confirmar que a falha
esta resolvida. Pode inclusive declarar que se ira
abster na reunido final e tal fica logo registado no
relatorio.

texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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1 2 3 4 5 6
Entidade Seccdo ou Parte Tipo Comentario (justificacdo da alteracao) Alteracao proposta Analise pelo IPAC
99. 08.2.4 NC Maior. Ndo concordamos com a inibigdo do uso do

simbolo de acreditagdo nos resultados afetados, a menos
que a definicdo e aplicagdo de uma NC Maior seja revista.
Como exemplo para justificar a ndo concordancia desta
nova regra referimos a auditoria IPAC do corrente ano.
Tivemos uma NC Maior por ndo ter calibrado um
equipamento em entidade acreditada. Em auditoria a
equipa auditora verificou varios equipamentos em uso no
laboratério, todos devidamente calibrados por entidades
acreditadas, pelo que ndo se trata de “uma falha
sistematica na implementacdo de um requisito da norma”
como referido na tabela do ponto 8.2.4. A luz desta nova
regra teriamos de suspender o uso da marca até ter
evidéncia do relatdrio de calibragdo, o que ndo
consideramos aceitdvel. Neste caso a resolugdo da NC
Maior depende até de outrem e ndo do CITEVE, o que
pode ter impacto no prazo de fecho da NC.

J

100./08.2.4 G | Ainibigdo do uso do simbolo da acredita¢do no caso de “-a correcgdo (2) dentro do prazo definido pelo IPAC, com a
Metodologia de detetada uma Ndo Conformidade Maior tem um grande inibigdo do uso do Simbolo de
Avaliacdo impacto na atividade dos laboratdrios de conformidade Acreditacdo nos resultados afetados a partir do momento em
(12 tabela) legal, obrigando a contratacdo do ensaio. Sugere-se que a | que o prazo seja ultrapassado até a implementagdo da

inibicdo do uso do simbolo ocorra apenas no caso da ndo | corregdo.”
corregdo da ndo conformidade maior dentro do prazo

definido.
101. 08.2.4; PAG.9,no ' T | N&o concordamos com as “implicacdes”, agora propostas | Eliminar:
quadro: linha da pelo IPAC, para o encerramento de NC Maiores, “com a inibigdo do uso do Simbolo de
NC maior e coluna referentes: “a correcdo (2) imediata e urgente, com a Acreditacdo nos resultados afetados até tal acontecer.”
do Encerramento inibicdo do uso do Simbolo de Acreditacdo nos resultados

afetados até tal acontecer”.

Temos verificado que ainda ndo existe uma efetiva
harmonizacdo de critérios relativa a classificacdo de
constatagBes por parte dos avaliadores do IPAC,
principalmente em testemunhos.

Temos verificado ainda que, principalmente em
testemunhos, nem sempre existe “um momento de
didlogo” entre o avaliador do IPAC e os auditores do OC,

LEGENDA 1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo 4 Comentario: Justificar a alteracao proposta
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta 5 Alteragdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminagao / AD = Adicao - Apresentar o(s)
Pag. 23de 49 3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;  E = Editorial texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicdo.
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2 3 4 5 6
Seccdo ou Parte Tipo Comentario (justificacdo da alteracao) Alteracao proposta Analise pelo IPAC
pois a reunido final dos testemunhos do IPAC ndo
acontecem. Como os avaliadores nem sempre
acompanham toda a auditoria e todos os auditores, tém
sido identificadas “indevidamente” algumas NC's e NC's
Maiores, que s6 quando recebemos o relatério do
testemunho, ja validado pelo IPAC, é que tomamos
conhecimento das mesmas.
Consideramos que nas auditorias ao escritério, também
pode também existir falhas e/ou falta de “comunicagdo”
entre a equipa de avaliadores do IPAC e 0os OC’s, o que
pode levar a identificacdo indevida de NC’s Maiores.
Face ao exposto, consideramos altamente penalizador
para o OC ficar inibido de utilizacdo do simbolo de
acreditagdo, sem sequer existir, por parte do IPAC, a
analise do PAC enviado pelo OC e a decisdao do mesmo.
08.2.4 - G | Neste ponto é referido o prazo, em dias, de envio de PAC | NR Aceite, clarificado no ponto 8.
Metodologia de para a fase de manutencgado da acreditacdo sera importante | 20 dias Uteis
Avaliagdo clarificar se sdo Uteis ou seguidos.
e Em todo o documento sempre que seja referido dias serd
Em todo o importante esclarecer se sdo Uteis ou seguidos.
documento
08.2.42°Quadro G | Clarificagdo do texto Especificar se sdo 20 dias Uteis ou 20 dias
Coluna Prazos
Qutro () G | Onde é referido que o prazo de envio de PAC para a fase NR
Pagina 9 de manutencdo da acreditacdo, em relagdo ao envio do Clarificar se sdo 20 dias seguidos ou 20 dias Uteis.
PAC, era importante clarificar se sdo 20 dias seguidos ou
20 dias Uteis.
1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo 4 Comentario: Justificar a alteracao proposta
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta 5 Alteragdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminagao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;  E = Editorial

texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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Entidade Seccdo ou Parte Tipo Comentario (justificacdo da alteracao)

105. 08.2.4 T
Metodologia da

avaliacdo.

Prazo para envio do PAC, para concessdo extensdo ou
manutencgao.

O prazo deverd iniciar apds a validagdo do relatério pelo
IPAC ou 5 dias Uteis apods a sua entrega.

Conforme consta na secgdo 8 “os prazos sao contados em
dias seguidos, incluindo sdbados e domingos”

Na fase de “manutengdo” se o PAC tiver de ser enviado até
20 dias seguidos apds a entrega do relatério, se a validagdo
for considerada no quinto dias Util apos a entrega do
relatdrio, pode restar um prazo para entrega do PAC,
manifestamente reduzido.

106. 08.2.4 T
Metodologia da
avaliagdo.

Prazo para envio do PAC, para concessdo extensdo ou
manutencao.

O prazo devera iniciar apds a validagcdo do relatorio pelo
IPAC ou 5 dias Uteis ap0s a sua entrega.

Conforme consta na secgdo 8 “os prazos sdo contados em
dias seguidos, incluindo sabados e domingos”

Na fase de “manutenc¢do” se o PAC tiver de ser enviado até
20 dias seguidos apds a entrega do relatério, se a validagdo
for considerada no quinto dias util apds a entrega do
relatério, pode restar um prazo para entrega do PAC,
manifestamente reduzido.

107. 08.2.4 G
Metodologia de
Avaliacdo

"Para que o IPAC possa tomar uma decisdo favoravel sobre
o processo de acreditacdo, a Entidade deve atuar sobre as
ndo-conformidades de modo a encerra-las de modo
satisfatorio dentro dos prazos abaixo indicados, contados a
partir da data de entrega do correspondente relatério de
avaliagdo."

Todos os prazos devem contar a partir da data de
validagdo do relatério uma vez que pode haver alteragdo
no conteudo ou na classificagdo das constatagGes. Aplicar
esta correcdo na tabela que define os prazos.

O prazo de envio do PAC deve ser igual
independentemente de ser Extensdo ou Manutencéo.

108. 08.2.4 G | O encurtamento do prazo de envio do PAC no caso de
auditorias de acompanhamento podera originar alguma

confusdo e causar ndo cumprimentos.

LEGENDA 1
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5 6

Alteracao proposta Analise pelo IPAC

X dias /meses apds o envio da validagdo do relatdrio. Nao aceite, pois levaria a situacdes de
discriminagdo consoante a rapidez da equipa

avaliadora a enviar o relatério para o IPAC validar.

X dias /meses apos o envio da validagdo do relatério.

8.2.4 Metodologia de Avaliagdo

Para que o IPAC possa tomar uma decisdo favoravel sobre o
processo de acreditacdo, a Entidade deve atuar sobre as ndo-
conformidades de modo a encerré-las de modo satisfatorio
dentro dos prazos abaixo indicados, contados a partir da data
de entrega validagdo do correspondente relatdrio de avaliagdo.

Corrigir a tabela e uniformizar o prazo do envio do PAC.

Envio de PAC - 1 més apds entrega do relatério
independentemente do tipo de auditoria.

Aceite manter o prazo atual

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta
5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)
texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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1 2 3 4 5 6
Entidade Seccdo ou Parte Tipo Comentario (justificacdo da alteracao) Alteracao proposta Analise pelo IPAC
O grau de complexidade na resposta podera ndo estar
diretamente relacionada com o tipo de auditoria.
109./08.2.4 "Para que o IPAC possa tomar uma decisdo favoravel sobre | Sec¢do 8.2.4
o processo de acreditacdo, a Entidade deve atuar sobre as | Para que o IPAC possa tomar uma decisdo favoravel sobre o
nao-conformidades de modo a encerra-las de modo processo de acreditagdo, a Entidade deve atuar sobre as ndo-
satisfatorio dentro dos prazos abaixo indicados, contados a | conformidades de modo a encerra-las de modo satisfatério
partir da data de entrega do correspondente relatério de | dentro dos prazos abaixo indicados, contados a partir da data
avaliacdo. de entrega do correspondente relatério de avaliagdo.
Fase Tipo de NC/Agdo Prazos Fase Tipo de NC/Agdo Prazos
Concessdo ou Extensdo Concessdo ou Extensdo
Envio de PAC 1 més apds entrega do relatério Envio de PAC 1 més apds entrega do relatério
NC Maior (M) & NC menor (N): 6 meses para NC Maior (M) & NC menor (N): 6 meses para encerramento
encerramento Manutencdo Envio de PAC 1 més apds entrega do relatério
Manutenc¢do Envio de PAC 20 dias apds entrega do NC Maior (M) 1 més para evidenciar a correcdo 3 meses para
relatorio encerramento NC menor (N)
NC Maior (M) 1 més para evidenciar a corre¢do 3 meses
para
encerramento NC menor (N)"
Considero mais adequado o prazo anteriormente definido
para o envio do PAC
110. 08.2.4 G | Ndo existe enquadramento normativo e legal para a NR
Metodologia de reducdo do prazo de envio do PAC de 1 més apds entrega | Manter o prazo de 1 més apds entrega do relatorio,
Avaliacdo do relatério para o prazo proposto de “20 dias apds actualmente praticado, para os processos em fase de
entrega do relatério” em fase de “Manutengdo” da “Manutencdo” da acreditagdo.
acreditacédo. Ou
Indicar o enquadramento normativo e legal que impGe a
reducdo proposta.
111./08.2.6 Sequéncia |G | Adiminui¢do do prazo de envio do PAC de 1 més para 20 | Manter prazo de 1 més atualmente praticado.
da Avaliagdo — dias contados seguidos ndo estd fundamentada.
prazo 20 dias — A reducgdo do prazo pode inviabilizar a execugdo tendo em
fase manutengdo conta o funcionamento da Entidade.
—envio PAC
112. 08.2.4 G | Adiminuicdo do prazo de envio do PAC de 1 més para Manter prazo de 1 més atualmente praticado.
Metodologia de 20 dias contados seguidos ndo esta fundamentada.
Avaliagdo ANP EN IS O/IEC 17011 de 2006 no ponto 7.8.3 alinea
—Quadro com c) prevé apenas que “o CAB deve ser convidado a
LEGENDA 1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo 4 Comentario: Justificar a alteracao proposta

Pag. 26 de 49

2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta
3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;

E = Editorial
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1 2 3 4
Entidade Seccdo ou Parte Tipo Comentario (justificacdo da alteracao)
prazos de responder ao relatdrio da avaliagdo, e a descrever as
execucdo — fase acoes especificas realizadas ou programadas dentro
manutengdo — de um prazo definido, para resolver qualquer

LEGENDA

prazo envio do
PAC

ndoconformidade que tenha sido identificada“”.
A redugdo do prazo pode inviabilizar a execugdo
tendo em conta o funcionamento da CVR.

113. 08.2.4 A diminuicdo do prazo de envio do PAC de 1 més para 20
Metodologia de dias contados seguidos ndo estd fundamentada.
Avaliacdo — A NP EN IS O/IEC 17011 de 2006 no ponto 7.8.3 alinea c)
Quadro com prevé apenas que “o CAB deve ser convidado a responder
prazos de ao relatdrio da avaliagdo, e a descrever as agoes
execugdo — fase especificas realizadas ou programadas dentro de um prazo
manutencgao — definido, para resolver qualquer ndo-conformidade que
prazo envio do tenha sido identificada”.
PAC A redugdo do prazo pode inviabilizar a execugdo tendo em

conta o nosso funcionamento.

114. 08.2.4 A diminuicdo do prazo de envio do PAC de 1 més para 20
Metodologia de dias contados seguidos ndo estd fundamentada.
Avaliagdo — A NP EN ISO/IEC 17011 de 2006 no ponto 7.8.3 alinea c)
Quadro com prevé apenas que “o CAB deve ser convidado a responder
prazos de ao relatorio da avaliagdo, e a descrever as agcoes
execugdo — fase especificas realizadas ou programadas dentro de um prazo
manutengao — definido, para resolver qualquer ndo-conformidade que
prazo envio do tenha sido identificada“.
PAC A reducdo do prazo pode inviabilizar a execugdo tendo em

conta o nosso funcionamento.

115. 08.2.4 A diminuicdo do prazo de envio do PAC de 1 més para 20
Metodologia de dias contados seguidos ndo esta fundamentada.
Avaliacdo — A NP EN ISO/IEC 17011 de 2006 no ponto 7.8.3 alinea c)
Quadro com prevé apenas que “o CAB deve ser convidado a responder
prazos de ao relatdrio da avaliacdo, e a descrever as agoes
execucdo — fase especificas realizadas ou programadas dentro de um prazo
manutengdo — definido, para resolver qualquer ndo-conformidade que

Pag. 27 de 49

prazo envio do
PAC

1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta
3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;

tenha sido identificada“.
A reducgdo do prazo pode inviabilizar a execugdo tendo em
conta o nosso funcionamento.

E = Editorial

Manter prazo de 1 més atualmente praticado.

Manter prazo de 1 més atualmente praticado.

Manter prazo de 1 més atualmente praticado.

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta
5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)
texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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2

Seccdo ou Parte Tipo

08.2.4
Metodologia de
Avaliagdo —
Quadro com
prazos de
execucdo — fase
manutengao —
prazo envio do
PAC

08.2.4
Metodologia de
Avaliacdo —
Quadro com
prazos de
execugdo — fase
manutengao —
prazo envio do
PAC

08.2.4
Metodologia de
Avaliagdo —
Quadro com
prazos de
execugdo — fase
manutengao —
prazo envio do
PAC

08.2.4
Metodologia de

Avaliagdo — Tabela

prazos de
resposta

08.2.4

1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta
3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;

3

G

G

4

Comentario (justificacdo da alteracao)

A diminuigdo do prazo de envio do PAC de 1 més para 20
dias contados seguidos ndo esta fundamentada.

A NP EN IS O/IEC 17011 de 2006 no ponto 7.8.3 alinea c)
prevé apenas que “o CAB deve ser convidado a responder
ao relatorio da avaliagdo, e a descrever as agoes
especificas realizadas ou programadas dentro de um prazo
definido, para resolver qualquer ndo-conformidade que
tenha sido identificada“.

A reducdo do prazo pode inviabilizar a execugdo tendo em
conta o nosso funcionamento.

A diminuicdo do prazo de envio do PAC de 1 més para 20
dias contados seguidos ndo esta fundamentada.

A NP EN IS O/IEC 17011 de 2006 no ponto 7.8.3 alinea c)
prevé apenas que “o CAB deve ser convidado a responder
ao relatorio da avaliagdo, e a descrever as agoes
especificas realizadas ou programadas dentro de um prazo
definido, para resolver qualquer ndo-conformidade que
tenha sido identificada“.

A redugdo do prazo pode inviabilizar a execugdo tendo em
conta o nosso funcionamento.

A diminuicdo do prazo de envio do PAC de 1 més para 20
dias contados seguidos ndo estd fundamentada.

A NP EN IS O/IEC 17011 de 2006 no ponto 7.8.3 alinea c)
prevé apenas que “o CAB deve ser convidado a responder
ao relatorio da avaliagdo, e a descrever as acoes
especificas realizadas ou programadas dentro de um prazo
definido, para resolver qualquer ndo-conformidade que
tenha sido identificada“.

A redugdo do prazo pode inviabilizar a execugdo tendo em
conta o nosso funcionamento.

Pelos motivos acima referidos relativamente ao critério de
defini¢do de prazos, propomos a definigdo de prazo de 15
dias para envio do PAC, no caso de manutengdo.

O prazo para envio do PAC na fase de Manutengdo deve

E = Editorial

Documento comentado: prDRC001 de Julho 2016

5 6

Alteracao proposta Analise pelo IPAC

Manter prazo de 1 més atualmente praticado.

Manter prazo de 1 més atualmente praticado.

Manter prazo de 1 més atualmente praticado.

Envio de PAC: 22 dias Uteis apds entrega do relatdrio de

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta
5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)
texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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121.

122.

123.

124.
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2

Seccdo ou Parte Tipo

Metodologia de
Avaliacdo;
8.2.6 Sequéncia
da Avaliacdo

8.2.4 Metodologia G

de Avaliagdo —
Quadro com
prazos de
execugdo — fase
manutengao —
prazo envio do
PAC

8.2.4 Metodologia G

de Avaliagdo;
8.2.6 Sequéncia
da Avaliagdo

08.2.4
Metodologia de
Avaliacdo —
Quadro com
prazos de
execucdo —fase
manutengao —
prazo envio do
PAC

08.2.4
Metodologia de

1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta
3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;

3 4 5 6

Comentario (justificacdo da alteracao) Alteracao proposta Analise pelo IPAC

ser clarificado. avaliagdo

A diminuigdo do prazo de envio do PAC de 1 més para 20
dias contados seguidos ndo esta fundamentada. A NP EN IS
O/IEC 17011 de 2006 no ponto 7.8.3 alinea c) prevé
apenas que “o CAB deve ser convidado a responder ao
relatério da avaliagdo, e a descrever as agles especificas
realizadas ou programadas dentro de um prazo definido,
para resolver qualquer ndo-conformidade que tenha sido
identificada”. A reducdo do prazo pode inviabilizar a
execug¢ao tendo em conta o nosso funcionamento.

Manter prazo de 1 més atualmente praticado.

O prazo para envio do PAC na fase de Manutengdo deve Envio de PAC: 22 dias Uteis apds entrega do relatério de

ser clarificado. avaliagdo
G a) Adiminuicdo do prazo de envio do PAC de 1 més a) Manter prazo de 1 més atualmente praticado. a) Aceite
para 20 dias contados seguidos ndo estd b) Feita clarificagdo.
fundamentada.

A NP EN IS O/IEC 17011 de 2006 no ponto 7.8.3

alinea c) prevé apenas que “o CAB deve ser

convidado a responder ao relatério da avaliagdo, ea | b)
descrever as a¢Bes especificas realizadas ou

programadas dentro de um prazo definido, para

resolver qualquer ndo-conformidade que tenha sido
identificada”.

A redugdo do prazo pode inviabilizar a execugdo

tendo em conta o nosso funcionamento.

b) Tabela de classificacdo de NCno §8.2.4 - a
terminologia usada para expor o conceito de NC
Maior e Menor ndo é objectiva, nas auditorias vai
originar diferencgas de opinido entre avaliadores e
auditados!

Manter a anterior terminologia

G | O prazo de resolucdo de NC Maior ajustado ao tipo de
Laboratdrio e Ndo conformidade identificada

Prazo de resolugdo de NC Maior: 1 a 3 meses para
encerramento, consoante a gravidade da situagdo identificada

A haver diferenciacdo de prazos consoante a
gravidade, tal implica que teriamos de ter mais

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta
5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

E = Editorial texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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126.

127.

128.
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2

Seccdo ou Parte Tipo

Avaliacdo;
8.2.6 Sequéncia
da Avaliagdo

08.2.4
Metodologia de
Avaliacdo;
8.2.6 Sequéncia
da Avaliagdo

08.2.4e8.25

08.2.5 Avaliagdo
presencial

08.2.5 Avaliacdo
presencial

1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta
3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;

4

Comentario (justificacdo da alteracao)

O prazo de resolucdo de NC Maior ajustado ao tipo de

Laboratoério e Ndo conformidade identificada

“(...) até ter implementado a respetiva corregdo e esta ter

sido aceite pelo IPAC.”

Para o encerramento completo das constatagdes
levantadas em auditoria e o cumprimento dos prazos
indicados na tabela da pagina 9 é essencial ter uma
comunicagdo rapida entre as IPAC e o laboratério.

"Este relatdério contém informacdo cuja validade para

efeitos de tomada de decisdo de concessdo ou extensdo se

considera ser de um ano, findo o qual a informacgdo
necessita de ser atualizada e revalidada. O relatdrio
considera-se validado pelo IPAC, salvo notificagdo em
contrario no prazo de 5 dias Uteis apos a entrega.”
Proponho a alteragdo de um ano para 12 meses

No ponto onde referem que “A avaliagdo presencial

termina com a realizagdo de uma reunigo final, na qual
convém a Entidade estar representada ao nivel da gestdo

executiva, e durante a qual a equipa avaliadora

E = Editorial

Documento comentado: prDRC001 de Julho 2016

5

Alteracao proposta

Prazo de resolugdo de NC Maior: 1 a 3 meses para
encerramento, consoante a gravidade da situacdo identificada

Sugere-se definir neste regulamento (capitulo 11.2?) um prazo
normal (ou maximo) para a resposta do IPAC aos laboratdrios
(evidéncias, solicitagdes, argumentos ou esclarecimentos
suplementares) alinhado com os prazos estabelecidos no
ponto 8.2.4.

Em alternativa, o tempo decorrido com a analise pelo IPAC
deve ser considerado na apreciagdo dos prazos indicados.

NR

Este relatorio contém informacdo cuja validade para efeitos de
tomada de decisdo de concessdo ou extensdo se considera ser
de 12 meses, findo o qual a informacgdo necessita de ser
atualizada e revalidada. O relatério considera-se validado pelo
IPAC, salvo notificagdo em contrario no prazo de 5 dias Uteis
apos a entrega.

AD

era importante referir que “Nesta reunido o laboratdério toma
conhecimento das ndo-conformidades eventualmente
detetadas, podendo contudo ndo aceitar as mesmas devendo

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta

6

Analise pelo IPAC

categorias de NC maiores (e.g. maiores, criticas,
extraordinarias...), o que implica uma
reconfiguracdo de abordagem demasiado
complexa e desnecessaria.

Uma entidade para ser acreditada tem de
evidenciar primeiro ter corrigido e/ou
implementado agdes corretivas para todas as NC
M, pelo que ndo faz sentido permitir que apds
estar acreditada possa estar 3 meses sem
evidenciar nada, seria demasiado incoerente e
discriminatorio.

Convém ndo esquecer que para manter a
acreditacdo tem de evidenciar cumprir os
requisitos de forma continuada e sustentada, pelo
que o prazo de 1 més nos parece proporcional e
adequado, pois a alternativa seria iniciar uma
suspensao.

Ajustar ao tipo de Laboratdrio configura uma
atitude discriminatdria que nos esta vedada.

O IPAC tem em desenvolvimento um portal que ira
melhorar e acelerar a comunicagdo com o cliente.
O IPAC ja introduziu em diversos pontos do
documento os prazos expetdveis de resposta.

Aceite, com reformulagdo de texto.

Julgamos que a tomada de conhecimento esta

implicita na frase seguinte:

" Nesta reunido os representantes da Entidade
devem esclarecer as eventuais duvidas sobre as

5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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Entidade Seccdo ou Parte Tipo Comentario (justificacdo da alteracao)

apresentard os resultados e conclusdes da avaliagdo
efetuada, ... “ era importante referir que “Nesta reunido o
laboratdrio toma conhecimento das ndo-conformidades
eventualmente detetadas, podendo contudo ndo aceitar
as mesmas devendo depois fundamentar a sua opinido por
escrito”.

Ou seja é importante salientar que o ato de comunicagdo
das ndo-conformidades na reunido final é de tomada de
conhecimento e ndo de aceitacdo por parte do laboratério
das mesmas pois ainda existem avaliadores que referem
algo do género nos seus resumos de avaliagdo “foram
comunicadas as ndo-conformidades e o laboratério
aceitou as ndo-conformidades...” e isto ndo é aceitavel
nem correto.

129. 08.2.5. G | No ponto onde referem que “A avaliagdo presencial
termina com a realizagdo de uma reunido final, na qual
convém a Entidade estar representada ao nivel da gestdo
executiva, e durante a qual a equipa avaliadora
apresentard os resultados e conclusdes da avaliagdo
efetuada, ... “ era importante referir que “Nesta reunido o
laboratdrio toma conhecimento das ndo-conformidades
eventualmente detetadas, podendo contudo ndo aceitar
as mesmas devendo depois fundamentar a sua opinido por
escrito”.

Ou seja é importante salientar que o ato de comunicagdo
das ndo-conformidades na reunido final é de tomada de
conhecimento e ndo de aceitagdo por parte do laboratério
das mesmas pois ainda existem avaliadores que referem
algo do género nos seus resumos de avaliagdo “foram
comunicadas as ndo-conformidades e o laboratério
aceitou as ndo-conformidades...” e isto ndo é aceitavel
nem correto.

130./08.2.5 Avaliagdo G | N&o estd prevista a consequéncia do incumprimento do

presencial — prazo prazo. O prazo é manifestamente insuficiente pois
para manifestacdo habitualmente é necessaria a validagdo da argumentacgado
da discordancia de discordancia, pelos 6rgaos deliberativos da Entidade.
de NC
LEGENDA 1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo

2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta

Pag. 31de 49 3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;  E = Editorial

depois fundamentar a sua opinido por escrito”.

Documento comentado: prDRC001 de Julho 2016

5 6

Alteracao proposta Analise pelo IPAC

conclusGes apresentadas pela equipa avaliadora,
nomeadamente as eventuais ndo-conformidades."

A entidade pode no prazo de 3 dias Uteis (incluindo
o da reunido) e depois até ao envio do PAC
contestar eventuais NC, pelo que se recomenda
que ndo se precipite na reunido final - ver
comentario seguinte.

era importante referir que “Nesta reunido o laboratério toma
conhecimento das ndo-conformidades eventualmente
detetadas, podendo contudo ndo aceitar as mesmas devendo
depois fundamentar a sua opinido por escrito”.

Manter o prazo do envio da discordancia idéntico ao prazo Por principio, quando a equipa avaliadora
estipulado para o envio do PAC.

apresenta as conclusdes e o relatério
correspondente, a Entidade pode desde logo
identificar e manifestar a discordancia, que
entendemos como uma contestagao de factos.

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta
5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)
texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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2 3

Seccdo ou Parte Tipo

constatadas

08.2.5 Avaliagdo | G
Presencial

08.2.5 Avaliagdo G
presencial

08.2.5 Avaliaggo G
presencial —

prazo para
manifestacdo da
discordancia de

NC constatadas

08.2.5 Avaliagdo G
Presencial

08.2.5 Avaliagégo G
presencial — prazo
para manifestagdo
da discordancia

de NC

constatadas

08.2.5 Avaliagdo | G

1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta
3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;

4

Comentario (justificacdo da alteracao)

O prazo de 3 dias Uteis para manifestar a discordancia
relativa a NC é demasiado apertado, pelo que se sugere 5
dias Uteis.

E referido no Ultimo paragrafo que “O IPAC reconhece o
direito da Entidade argumentar contra a existéncia de ndo-
conformidades, devendo para tal fundamentar a sua
opinido por escrito - qualquer discordancia deve incidir
sobre os factos subjacentes a cada ndo-conformidade e
suas consequéncias, e ser manifestada no prazo de 3 dias
Uteis apds a entrega do correspondente relatério de
avaliacdo.”

A aprovagdo da argumentacgdo de discordancia compete
ao Conselho Directivo da Entidade

Este prazo de 3 dias Uteis é desproporcionado face as
exigéncias que podem ser estabelecidas e ao direito de
discordancia que o IPAC reconhece a Entidade, inviabiliza a
manifestagdo dessa mesma discordancia e coloca em
causa os direitos de defesa que assistem a Entidade.

N&o estd prevista a consequéncia do incumprimento
do prazo.

O prazo é manifestamente insuficiente pois
habitualmente é necessaria a valida¢do da
argumentacdo de discordancia, pelos érgdos
deliberativos da CVR.

O prazo de 3 dias Uteis para manifestar a discordancia
relativa a NC é demasiado apertado, pelo que se sugere 5
dias uteis.

N&o estd prevista a consequéncia do incumprimento do
prazo.

O prazo € manifestamente insuficiente pois habitualmente
é necessaria a validagdo da argumentacgdo de discordancia,
pelos érgdos deliberativos da CVR.

Ndo estd prevista a consequéncia do incumprimento do

E = Editorial

Documento comentado: prDRC001 de Julho 2016

5

Alteracao proposta

“... e ser manifestada no prazo de 5 dias Uteis apds a entrega
do correspondente relatério de avaliagdo.”

NR

Manter o prazo de envio da discorddncia idéntico ao prazo
estipulado para o envio do PAC.

Manter o prazo do envio da discordancia
idéntico ao prazo estipulado para o envio do
PAC.

“... e ser manifestada no prazo de 5 dias Uteis ap0s a entrega
do correspondente relatério de avaliagdo.”

Manter o prazo do envio da discordancia idéntico ao prazo
estipulado para o envio do PAC.

Manter o prazo do envio da discordancia idéntico ao prazo

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta

6

Analise pelo IPAC

Dado que é recomendado estar um representante
da gestdo de topo nesta reunido, esta pode de
imediato tomar conhecimento da situagdo e
avaliar uma eventual contestagao.

O prazo de 3 dias é assim uma extensdo do tempo
de contestagdo existente aquando da entrega do
relatorio, pelo que a escrita dessa contestagdo ndo
deve necessitar de mais de 0,5 dia de trabalho,
devendo o prazo de 3 dias (Uteis) ser suficiente e
permite ainda ao IPAC (se necessario) corrigir o
relatorio antes do fim do prazo de 5 dias para o
validar - ou seja o IPAC tem um prazo ainda menor
para decidir sobre a validade da NC.

N&o obstante, a entidade mantém a oportunidade
de apresentar um PAC no prazo de 1 més com
factos relativos as NC e discordando da sua
existéncia ou relevancia.

Feita clarificagdo quanto as bases para
discordancia.

5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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acreditacéio DI021 e« 2008-04-11
1 2 3 4 5 6
Entidade Seccdo ou Parte Tipo Comentario (justificacdo da alteracao) Alteracao proposta Analise pelo IPAC
presencial — prazo prazo. estipulado para o envio do PAC.
para manifestagdo O prazo é manifestamente insuficiente na CVR pois
da discordancia habitualmente é necessaria a validagdo da argumentagdo
de NC de discordancia; pelos 6rgdos deliberativos da CVR. Ao
constatadas abrigo dos estatutos da CVR, este 6rgdo é composto por

20 membros e e-reline em média 4 vezes por ano por
convocagdo com a antecedéncia de 12 dias.

De referir que a CVR efetua essa andlise de aceitagdo ou
nao das NC constatadas; quando elabora o PAC de
resposta ao relatério deixado, exceto em situagdes que
configurem uma reclamagdo formal ao IPAC.

137./08.2.5 Avaliagdo G | N&o estd prevista a consequéncia do incumprimento do Manter o prazo do envio da discordancia idéntico ao prazo
presencial — prazo prazo. estipulado para o envio do PAC.
para manifestacdo O prazo é manifestamente insuficiente na CVR pois
da discordancia habitualmente é necessaria a validagdo da argumentagdo
de NC de discordancia; pelos 6rgdos deliberativos da CVR. Ao
constatadas abrigo dos estatutos da CVR, este drgdo é composto por

20 membros e e-reline em média 4 vezes por ano por
convocagdo com a antecedéncia de 12 dias.

De referir que a CVR efetua essa andlise de aceitagdo ou
ndo das NC constatadas; quando elabora o PAC de
resposta ao relatorio deixado, exceto em situagdes que
configurem uma reclamacdo formal ao IPAC.

138./08.2.5 Avaliagdo G | N&o estd prevista a consequéncia do incumprimento do Manter o prazo do envio da discordancia idéntico ao prazo
presencial — prazo prazo. estipulado para o envio do PAC.
para manifestacdo O prazo é manifestamente insuficiente pois habitualmente
da discordancia € necessaria a validacdo da argumentacdo de discordancia;y
de NC pelos 6rgdos deliberativos da CVR.
constatadas
139. 08.2.5 Avaliagdo ' G | N&o esta prevista a consequéncia do incumprimento do Manter o prazo do envio da discordancia idéntico ao prazo
presencial — prazo prazo. estipulado para o envio do PAC.
para manifestacdo O prazo é manifestamente insuficiente pois habitualmente
da discordancia é necessaria a validagdo da argumentagdo de discordancia;
de NC pelos érgaos deliberativos da Entidade.
constatadas
140. 08.2.5 Avaliagdo | G | Ndo estd prevista a consequéncia do incumprimento do Manter o prazo do envio da discordancia idéntico ao prazo
LEGENDA 1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo 4 Comentario: Justificar a alteracao proposta
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta 5 Alteragdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminagao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

Pag. 33de49 3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;  E = Editorial texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicdo.
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1 2 3 4 5 6

Entidade Seccdo ou Parte Tipo Comentario (justificacdo da alteracao) Alteracao proposta Analise pelo IPAC

presencial — prazo prazo. estipulado para o envio do PAC.

para manifestagdo
da discordancia

O prazo é manifestamente insuficiente pois habitualmente
é necessaria a validagdo da argumentacgdo de discordancia;

de NC pelos érgaos deliberativos da Entidade.
constatadas
141.1/08.2.5 Avaliagdo G a) N&o esta prevista a consequéncia do incumprimento | a) Manter o prazo do envio da discordancia idéntico ao
presencial — prazo do prazo. prazo estipulado para o envio do PAC.
para manifestacdo O prazo é manifestamente insuficiente pois
da discordancia habitualmente é necessdria a validagdo da
de NC argumentacdo de discordancia; pelos érgdos
constatadas deliberativos da CVR.
b) Este ponto implica poder paralizar a activa do b) Retirar a proposta
organimos de certificacdo até que exista uma
decisdo do IPAC
142. 08.2.5 Avaliagdo | T Prazo para manifestar discordancia das ndo- O prazo deveria ser de pelo menos 20 dias Uteis.

presencial. conformidades e suas consequéncias.

Se o relatdrio se considera validado ao quinto dia Util apds
a entrega do relatdrio, discordar das ndo conformidades e
suas consequéncias até trés dias Uteis apos a entrega do
relatério, para além de ser um prazo manifestamente
reduzido, seria discordar antes do IPAC dar o relatério
como validado.

De notar que o ato de discordar devera ser um ato
responsavel e como tal, ponderado e de preferéncia apds
ouvir outros peritos na matéria.

143. 08.2.5 Avaliagégo ' T
presencial.

Prazo para manifestar discordancia das ndo-
conformidades e suas consequéncias.

Se o relatdrio se considera validado ao quinto dia Util apds
a entrega do relatério, discordar das ndo conformidades e
suas consequéncias até trés dias Uteis apds a entrega do
relatdrio, para além de ser um prazo manifestamente
reduzido, seria discordar antes do IPAC dar o relatério
como validado.

De notar que o ato de discordar devera ser um ato

O prazo deveria ser de pelo menos 20 dias Uteis.

LEGENDA 1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta
3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;  E = Editorial

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta
5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

Pag. 34 de 49 texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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MODELO PARA ENVIO DE COMENTARIOS
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2

Seccao ou Parte

08.2.5 Avaliagdo
Presencial — 7% e
82 paragrafo

08.2.5 Avaliacao
Presencial — 62
paragrafo

08.2.6 Sequéncia
da Avaliagdo - 1.2
paragrafo

08.2.6.

08.2.6

1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta
3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;

3

Tipo

G

4

Comentario (justificacdo da alteracao)

responsavel e como tal, ponderado e de preferéncia apds

ouvir outros peritos na matéria.

Paradgrafos contrariam-se quanto a informacgdo de
validacdo do IPAC junto da entidade:

79 paragrafo — entende-se que o IPAC comunica sempre

validagdo a entidade.

892 pardgrafo — entende-se dispensa desta comunicagdo

por parte do IPAC, salvo esclarecimentos adicionais.
Prazo: pelos motivos ja acima referidos — 7 dias.

Eliminar — ja referido na tabela do ponto anterior.

1.2 pardgrafo “o IPAC estima um prazo de 1 més....bem

como para identificar as evidéncias de fecho de NC
menores a enviar”

2.9 paragrafo:” A Entidade deve enviar também ao IPAC as

evidéncias da implementagdo do PAC...”

N&do estd coerente um paragrafo com o outro. Aguarda-se
a “identificagcdo” das evidéncias a enviar ou “a Entidade

deve enviar”?

“Apds o primeiro ciclo de acreditagdo, o IPAC

pode ndo solicitar o envio de evidéncias de fecho de néo-

conformidades menores, em fungdo da natureza

das mesmas e do histdrico da Entidade de encerramento

adequado de ndo-conformidades dentro dos prazos

— neste caso, as evidéncias ndo enviadas serdo analisadas

na avaliagdo seguinte.”

Parece-me que a frase deva ser escrita de outro modo

para que se torne mais perceptivel

A) Se o prazo de resposta ao relatério de auditoria

(concessdo/extensdo) € um més e o prazo de resolucdo da
NC Maior é também de um més e o IPAC ainda disp&e de 1

més para aceitar o PAC isto significa que no total se

suspende-se 0 uso da marca em pelo menos 2 meses?
B) N&o é claro quando é que o processo de avaliagdo por

E = Editorial

Documento comentado: prDRC001 de Julho 2016

5

Alteracao proposta

Enviar para o IPAC apenas as evidéncias identificadas na sua
resposta a Entidade

“Apds o primeiro ciclo de acreditagdo, o IPAC

pode ndo solicitar o envio de evidéncias de fecho de néo-
conformidades menores, em fun¢do da natureza das mesmas
e do historico da Entidade quanto ao cumprimento dos prazos
e encerramento adequado de ndo-conformidades — neste
caso, as evidéncias ndo enviadas serdo analisadas na avaliacdo
seguinte.”

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta

6

Analise pelo IPAC

Aceite eliminar a inconsisténcia entre os
paragrafos.

Quanto ao prazo, ver resposta a comentarios
anteriores.

Aceite

O fecho das NC maiores deve ser sempre
evidenciado; no caso das menores, apds o 1.2 ciclo
com bom historial, pode ser dispensado para
algumas NC menores.

Nota-se que apenas se dispensa o envio de
evidéncias (nalguns casos), mas estas devem estar
disponiveis no final do prazo previsto para todas as
NC, pois na avaliagdo seguinte serad confirmado.

Aceite

Foram feitas clarificagGes.

A) Na concessdo/extensdo ndo pode haver a
suspensdo de uma acreditagdo ou uso de um
Simbolo que ainda estd em discussdo - se a questdo
se refere ao que acontece na manutencgdo, entdo
ver a resposta dada em 8.2.4.

5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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2

Seccao ou Parte

149.108.2.6

150. 08.2.6 Sequéncia
da Avaliagdo

151. 08.2.6 Sequéncia
da Avaliagdo

1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta
3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;

3

Tipo

—m

E

MODELO PARA ENVIO DE COMENTARIOS

DI021 « 2008-04-11

4

Comentario (justificacdo da alteracao)

parte do IPAC termina. E aquando a aceitaciio do PAC ou
apos enviadas as evidéncias de fecho
necessarias/requeridas?

C) Consideramos ainda que o ultimo paragrafo do ponto
8.2.6 deve ser complementado com a defini¢do do tipo de
sancdo referida

"N&o obstante, apds o 12 ciclo de acreditagdo, a Entidade
pode alterar o PAC por sua conta e risco no caso de ndo-
conformidades menores, desde que demonstre
posteriormente ter sido mais eficaz e eficiente - caso o
IPAC discorde, sera interditada a introducdo de alteragdes
ao PAC aceite em futuras ocasiGes, bem como requerida a
implementacdo de ag¢les corretivas e/ou aplicada uma
sangdo."

Para ser possivel demonstrar que a acgdo alterada foi mais
eficaz e eficiente teria ser haver implementacdo das duas
acgBes e comparacdo de resultados

O paragrafo seguinte deve ser enquadrado no 11.1.3
Dever de Cooperacgao:

“O PAC deve ser implementado conforme tenha sido
aceite pelo IPAC, sem o que se considera ter havido
quebra de confianca, originando a aplicagcdo de uma
sancdo. Ndo obstante, apds o 12 ciclo de acreditacdo, a
Entidade pode alterar o PAC por sua conta e risco no caso
de ndo-conformidades menores, desde que demonstre
posteriormente ter sido mais eficaz e eficiente - caso o
IPAC discorde, sera interditada a introducdo de alteragdes
ao PAC aceite em futuras ocasides, bem como requerida a
implementacdo de agdes corretivas e/ou aplicada uma
san¢do.”

"Apds tomar conhecimento da existéncia de néo-
conformidades a Entidade deve iniciar de imediato a sua
analise e implementar as corregles e acdes corretivas
adequadas para encerrar."

E = Editorial

Documento comentado: prDRC001 de Julho 2016

5

Alteracao proposta

NR

Ndo obstante, apds o 12 ciclo de acreditacdo, a Entidade pode
alterar o PAC por sua conta e risco no caso de ndo-
conformidades menores, desde que demonstre
posteriormente ter sido eficaz e eficiente - caso o IPAC
discorde, sera interditada a introdugdo de alteraces ao PAC
aceite em futuras ocasides, bem como requerida a

implementacdo de a¢Bes corretivas e/ou aplicada uma sangdo.

NR

Em 11.1.3 Dever de Cooperagao:

O PAC deve ser implementado conforme tenha sido aceite
pelo IPAC, sem o que se considera ter havido quebra de
confianga, originando a aplicacdo de uma sangdo. Ndo
obstante, apds o 12 ciclo de acreditacdo, a Entidade pode
alterar o PAC no caso de ndo-conformidades menores, desde
gue demonstre posteriormente ter sido mais eficaz e eficiente
- caso o IPAC discorde, sera interditada a introdugdo de
alteracGes ao PAC aceite em futuras ocasiGes, bem como
requerida a implementagdo de agBes corretivas e/ou aplicada
uma sangao.

8.2.6 Sequéncia da Avaliagdo

Apds tomar conhecimento da existéncia de ndo-
conformidades a Entidade deve iniciar de imediato a sua
analise e implementar as corregGes e acdes corretivas

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta

6

Analise pelo IPAC

B) O processo de avaliagdo termina quando se esta
em condig¢des de iniciar o processo de tomada de
decisdo, portanto apds o envio das evidéncias, sem
prejuizo de no processo de decisdo se possa
concluir ser necessario mais evidéncias.

C) A sancdo (suspensdo ou anulagdo) pode variar
consoante a atuacdo da entidade, estando
tipificado as condigdes de aplicagdo nas sec¢es
respetivas.

Aceite.

Agradecemos a sugestdo, mas julgamos que fica
mais facil para o leitor colocar o texto na corrente
secgao.

Aceite

5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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DI021 « 2008-04-11
2 3 4

Seccdo ou Parte Tipo Comentario (justificacdo da alteracao)

Clarificagcdo do texto.

08.2.6 Sequéncia | T
da Avaliagdo

"0 PAC deve ser implementado conforme tenha sido
aceite pelo IPAC, sem o que se considera ter havido
quebra de confianca, originando a aplicagcdo de uma
sangdo. Ndo obstante, apds o 12 ciclo de acreditagdo, a
Entidade pode alterar o PAC por sua conta e risco no caso
de ndo-conformidades menores, desde que demonstre
posteriormente ter sido mais eficaz e eficiente - caso o
IPAC discorde, sera interditada a introducdo de altera¢des
ao PAC aceite em futuras ocasides, bem como requerida a
implementacdo de ag¢les corretivas e/ou aplicada uma
sang¢do."

Se efetivamente é demonstrada a melhoria (mais eficaz e
eficiente) ndo parece haver lugar a discordancia por parte
do IPAC.

08.2.6 Sequéncia G
da Avaliagdo — 72
paragrafo

A redacdo deste novo paragrafo parece-nos demasiado
sancionatdrio / castigador.

Considerando que a aplicacdo de san¢des decorre do
tratamento ndo adequado de uma NC, a redagao neste
sentido assegura a chegada a esse ponto, de acordo com a
metodologia definida nos pontos anteriores, se assim tiver
que ser.

08.2.6 Sequéncia G
da Avaliagdo

O prazo de resposta, por parte do IPAC, de aceitagdo do
PAC proposto pela Entidade devera ser no maximo de 1
més, devido as implicagBes que tem sobre o prazo de
resolucdo das acGes corretivas definidas pela Entidade.

Ou caso se verifique, por parte do IPAC, a ndo aceitagdo do
PAC proposto pela Entidade, o tempo de resolugdo das NC
deverd ser ajustado.

1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta

3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;  E = Editorial

Documento comentado: prDRC001 de Julho 2016

5

Alteracao proposta

adequadas para as encerrar.

O PAC deve ser implementado conforme tenha sido aceite
pelo IPAC, sem o que se considera ter havido quebra de
confianga, originando a aplicacdo de uma sangdo. Nao
obstante, apds o 12 ciclo de acreditagdo, a

Entidade pode alterar o PAC por sua conta e risco no caso de
ndo-conformidades menores, desde que demonstre
posteriormente ter sido mais eficaz e eficiente—ease-e+RAC

4 : « ) RAC
. « ~ . f 4 o

O PAC deve ser implementado conforme tenha sido aceite
pelo IPAC, sem o que se considera ter havido falha ao nivel do
cumprimento das obriga¢des para com o IPAC, originando a
abertura de uma ndo-conformidade maior—guebra-de

ﬁ' oriai L. 36 N3o
obstante, apds o 12 ciclo de acreditacao, a
Entidade pode alterar o PAC por sua conta e risco no caso de
ndo-conformidades menores, desde que
demonstre posteriormente ter sido mais eficaz e eficiente —
caso a avaliagdo do IPAC assim ndo o conclua sera aberta NC
maior, conforme acima descrito. e+RACdiscorde serd
nterditadaa
) ~ o PAC . : iSes,

A . .
~ . / ) 5o

“... 0 IPAC no prazo maximo de 1 més apos receber o PAC
notificara se o mesmo foi aceite ...

No caso de o IPAC ndo aceitar o PAC apresentado pela
Entidade e solicitar a sua reformulacéo, a contagem do tempo
para encerramento das NC devera ser reiniciada a partir da
data de recegdo pela entidade do parecer do IPAC, devendo
este parecer negativo em relagdo ao PAC estar fundamentado.

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta

6

Analise pelo IPAC

A Entidade tem de apreciar o risco de alterar um
PAC aceite para o tentar melhorar e ser
confrontada com a possibilidade do IPAC discordar
da alteragdo efetuada, e ser sancionada em
consonancia se se desviar dolosa ou abusivamente.
Caso ndo esteja bem patente este risco, os PAC
aceites poderiam passar a ndo ser cumpridos sem
pesar as consequéncias.

Pretende-se que tais situagdes sejam muito
excecionais, pois a Entidade deve ser competente
para apresentar um PAC (inicial) que seja eficaz,
eficiente e capaz de o implementar.

Clarificado em conformidade.

Discordamos.

A entidade acreditada tem a obrigacdo de ser
competente e apresentar um PAC que demonstre
essa competéncia e possa ser imediatamente
aceite, pelo que caso falhe nessa demonstragao,
nao existem motivos para prorrogar um prazo que
a partida devia ser suficiente.

5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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155. 1 08.2.6 Sequéncia
da Avaliacdo

156. 08.2.6 Sequéncia
da Avaliagdo

157. 08.2.6 Sequéncia
da Avaliagdo

158. | Outro (Geral
Texto)
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G

E
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MODELO PARA ENVIO DE COMENTARIOS

DI021 « 2008-04-11

4

Comentario (justificacdo da alteracao)

O prazo de resposta, por parte do IPAC, de aceita¢do do
PAC proposto pela Entidade deverd ser no maximo de 1
més, devido as implicagdes que tem sobre o prazo de
resolucdo das acGes corretivas definidas pela Entidade.

Documento comentado: prDRC001 de Julho 2016

5

Alteracao proposta

“... 0 IPAC no prazo maximo de 1 més apds receber o PAC
notificara se o mesmo foi aceite ... “

No caso de o IPAC ndo aceitar o PAC apresentado pela
Entidade e solicitar a sua reformulacéo, a contagem do tempo

Ou caso se verifique, por parte do IPAC, a ndo aceita¢cdo do | para encerramento das NC devera ser reiniciada a partir da

PAC proposto pela Entidade, o tempo de resolugdo das NC
deverd ser ajustado.

"Embora possa ser ajustado consoante a quantidade e
complexidade de ndo-conformidades a encerrar, o IPAC
estima um prazo de 1 més apds receber o PAC para
notificar se o mesmo foi aceite ou necessita de corregdes
e/ou esclarecimentos, bem como para identificar as
evidéncias de fecho de ndo-conformidades menores a
enviar - no caso de NC maiores é obrigatdrio o envio

data de recegdo pela entidade do parecer do IPAC, devendo
este parecer negativo em relagdo ao PAC estar fundamentado.

Embora possa ser ajustado consoante a quantidade e
complexidade de ndo-conformidades a encerrar, o IPAC estima
tem um prazo de ++nés 20 dias apds receber o PAC para
notificar se o mesmo foi aceite ou necessita de corre¢des e/ou
esclarecimentos, bem como para identificar as evidéncias de
fecho de ndo-conformidades menores a enviar - no caso de NC
maiores é obrigatdrio o envio dessas evidéncias nos prazos

dessas evidéncias nos prazos previstos na tabela da sec¢do | previstos na tabela da sec¢do 8.2.4 .

8.2.4."

Os prazos estabelecidos devem ser do conhecimento
prévio do cliente e o IPAC deve comprometer-se com
prazos de analise apos receber por parte da entidade as
evidéncias dos pedidos de esclarecimentos.

Assegurar a definicdo de um prazo para pedido de
eventuais reformulagBes / evidéncias ou esclarecimentos
adicionais de modo a evitar delongas no seguimento do
processo.

Nota: nesta fase em concreto, apela-se ao bom senso e
devida validagdo interna dos pedidos de esclarecimento,
de modo a evitar pedidos consecutivos de evidéncias,
algumas das vezes ultrapassando os limites da constatagao
inicialmente formulada.

32 paragrafo — sugere-se que passe para a posi¢do a seguir
ao 592 paragrafo, por uma questdo de légica da sequéncia
do processo / agBes decorrentes da

andlise do PAC / evidéncias enviadas.

O IPAC tem de ter prazos definidos, nem que sejam prazos
maximos, de envio/resposta de documentos ao cliente.
No guia sdo definidos prazos de envio /resposta de

1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta

3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;

E = Editorial

“Se o plano de agOes eerretivas ou as evidéncias enviadas ndo
forem apropriadas, o IPAC solicitara a sua reformulagdo, sem=a

guathaverd-uma-decisdo-nregativa, 0 que ocorrerd no prazo de

15 dias ap0s a recegdo daqueles documentos.

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta

6

Analise pelo IPAC

No limite, poderia passar meses sucessivos a enviar
PACs que sdo sucessivamente rejeitados, sempre
com reinicio de contagem de prazos...

Discordamos. O IPAC esta dimensionado para um
padrado alto de competéncia da entidade
acreditada, o que implica um baixo n2 NC, de
gravidade baixa, tendo definido uma expetativa de
resposta do IPAC com base nesse padrao.

Se esse padrdo de competéncia ndo for
demonstrado pela entidade acreditada, o IPAC
estard subdimensionado e os prazos de resposta
aumentardo devido a essa falta de competéncia da
entidade acreditada.

Como a quantidade e complexidade das NCs influi
no prazo de apreciagdo de um PAC, apenas se pode
dar uma expetativa para o dito padrdo de
competéncias, e ndo um prazo fixo ou maximo.

5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)
texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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acreditacdo
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1 2 3 4 5 6
Entidade Seccdo ou Parte Tipo Comentario (justificacdo da alteracao) Alteracao proposta Analise pelo IPAC
documentos para o cliente, mas para o IPAC ndo. EX.
Quando referem no DRCO01 prazo de encerramento de
uma auditoria de acompanhamento 3 meses, tem de ter
em conta o somatdrio das partes (entidade e IPAC).
Ex:
Entidade _Envio do PAC ao IPAC -1 Més
IPAC _Resposta do IPAC a entidade (100 % das vezes a
pedir esclarecimentos) — Mais ou menos 1 Més
Entidade _ Resposta 15 dias
IPAC/ encerramento -15 dias
Total 3 Meses
159. | 08.2.6 Sequéncia O novo texto apresentado esta implicito nas obrigagcdes da | EL - Retirar parégrafo. Discordamos, pois da maior flexibilidade e
da Avaliagdo — entidade (ponto 11.1) mais concretamente no dever de responsabilidade a entidade.
ultimo paragrafo cooperacgdo (11.1.3, 72 item). A entidade pode sempre exercer a op¢do de ndo
o o o o ) i correr o risco de alterar o PAC aceite.
160. | 08.2.6 Sequéncia O novo texto apresentado estd implicito nas obrigagGes da | EL - Retirar paragrafo. ~ . A
s ) : Secc¢do 11 ajustada em consondncia
da Avaliagdo — entidade (ponto 11.1) mais concretamente no dever de
ultimo paragrafo cooperacgdo (11.1.3, 72 item).

161. 08.3 G | Quando se pede uma concessdo ou extensdo da Definir o tempo maximo previsto para a emissao do certificado | Nao aceite. O IPAC esta dimensionado para um
acreditacdo, normalmente, é necessario mostrar o e anexo técnico de acreditacdo apds recepgdo, pelo IPAC, do padrdo alto de competéncia da entidade
respectivo certificado e anexo técnico a clientes ou outras | PAC e evidéncias das ac¢des implementadas pelo laboratério.  acreditada, o que implica um baixo n2 NC e de
entidades por forma a que estes aceitem que o laboratdrio gravidade menor. Se esse padrdo de competéncia
execute determinados ensaios ou ganhe um dado nao for demonstrado pela entidade, o IPAC estara
projecto. O tempo que medeia entre a recepgao, pelo subdimensionado, pelo que os prazos de resposta
IPAC, das evidéncias das ac¢bes implementadas na aumentardo devido a essa falta de competéncia.
auditoria e a emissdo ‘do certificado/anexo técnico é Desta forma estabelecer um prazo maximo para
muito longo e inviabiliza / dificulta, em alguns casos, a tomada de decisdo, implicara o IPAC ter de iniciar
execucdo de determinados ensaios/projectos. suspensdes sempre que ndo estejam encerradas as
. . N e L . i NC por o IPAC ndo ter tido tempo de as processar

162. O8.§.1NTomada de |G rgcolha da |nfgrmagao ?ecessarla ndo é “visivel” para as | As deC|soe§ sdo tom?das pelo ]EAC no prazo de 30'd|as apos a por o padrio de competéncia evidenciado pela

Decisdo — 52 Entidades acreditadas, ndo Ihe sendo portanto claro a recothada-informacdo-necessdria. a rece¢do da ultima . . )
) X . ) ; ° - T entidade ser inferior ao esperado pelo IPAC.
paragrafo partir de quando é que serd expectavel ter a decisdo desde  documentacao solicitada em 8.2.6. Eoilainga Clarificad Do prazaldeialegacaolde
0 seu ultimo contacto com o IPAC. interessado em caso de decisdo desfavoravel pelo
IPAC, independente do prazo de recurso.
163. 08.3.1 Tomadade G |"Contudo, a pedido fundamentado da Entidade, e caso Contudo, a pedido fundamentado da Entidade, e caso seja O IPAC esta dimensionado para um padrdo alto de
Decisdo seja possivel restringir as conclusdes da avaliagdo a uma possivel restringir as conclusGes da avaliagdo a uma parte do competéncia da entidade acreditada, o que implica
parte do ambito, e portanto ndo existam falhas de ambito | dmbito, e portanto ndo existam falhas de ambito geral por que esta deve conseguir responder de uma Unica
LEGENDA 1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo 4 Comentario: Justificar a alteracao proposta

2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta
3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;  E = Editorial

5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

Pag. 39 de 49 texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.



120(9

acreditacdo
e ———

1 2 3

Entidade Seccdo ou Parte Tipo

164. 08.3.2 Certificado ' G
e Simbolos de
Acreditagdo

165.108.3.2. G

166. 08.3.2 Certificado ' G
e Simbolos de
Acreditacdo - 29

paragraf
167. 08.4.1 G
168.108.4.1 G
Acompanhament
LEGENDA 1
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MODELO PARA ENVIO DE COMENTARIOS

DI021 « 2008-04-11

4

Comentario (justificacdo da alteracao)

geral por resolver, o IPAC pode antecipar uma decisdo
sobre uma parte do ambito, podendo esta antecipagdo ser
feita uma vez por avaliagdo e Entidade (ou por Unidade
Técnica no caso de avaliagdes combinadas)."

Deve ser definido a tomada de decisdo no caso das
auditorias com varios processos.

Penso que para além do referido sobre o Certificado de
acreditacdo e correspondente anexo técnico, poder-se-ia
referir uma breve referéncia ou nota que no caso de
acreditacBes na modalidade flexivel, o laboratério dispde
de uma lista de ensaios acreditados neste formato e que
no caso das listas, de acreditagdo flexivel global, estas sdo
publicadas no sitio de internet do IPAC.

Penso que para além do referido sobre o Certificado de
acreditacdo e correspondente anexo técnico, poder-se-ia
referir uma breve referéncia ou nota que no caso de
acreditagdes na modalidade flexivel, o laboratério dispde
de uma lista de ensaios acreditados neste formato e que
no caso das listas, de acreditagdo flexivel global, estas sdo
publicadas no sitio de internet do IPAC.

Com a nova redagdo significa que o IPAC implementou
uma medida de forma a eliminar a existéncia de um ATE
para cada instalagdo-critica (ATE xxx-1, -2,...) ?
Aproveitamos esta oportunidade para retomar esta
proposta de melhoria, que consideramos contribuir
significativamente para a simplificacdo administrativa do
processo.

Descrever inequivocamente quem é o responsavel por
fazer o planeamento, num ciclo, do acompanhamento de
todo o ambito da acreditagdo.

Em caso de solicitagdo de informacgao por parte do IPAC,
deverd estar definido o prazo para a Entidade enviar a

Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta
3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;

E = Editorial

Documento comentado: prDRC001 de Julho 2016

5

Alteracao proposta

resolver, o IPAC pode antecipar uma decisdo sobre uma parte
do ambito, podendo esta antecipacgdo ser feita wra-vez por

avaliacdo e Entidade (ou por Unidade Técnica no caso de

avaliagdes combinadas), podendo ser tomada uma decisdo por

processo.

AD
Para além do referido sobre o Certificado de acreditacdo e

correspondente anexo técnico, poder-se-ia referir uma breve
referéncia ou nota que no caso de acreditacdes na modalidade

flexivel, o laboratdrio dispde de uma lista de ensaios
acreditados neste formato e que no caso das listas, de
acreditacdo flexivel global, estas sdo publicadas no sitio de
internet do IPAC.

AD
Para além do referido sobre o Certificado de acreditacdo e

correspondente anexo técnico, poder-se-ia referir uma breve
referéncia ou nota que no caso de acredita¢gdes na modalidade

flexivel, o laboratorio dispGe de uma lista de ensaios
acreditados neste formato e que no caso das listas, de
acreditacdo flexivel global, estas sdo publicadas no sitio de
internet do IPAC.

NR: Durante um ciclo de acreditagdo todo o ambito acreditado

e instalacGes abrangidas tém de ser avaliadas, sendo
estabelecida, pelo IPAC, a programacdo das avaliagdes de
acompanhamento e de renovagdo em conformidade.

“Pode também ser solicitado anualmente o envio de

informacdo relativa ao exercicio das atividades acreditadas

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta
5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

6

Analise pelo IPAC

vez e ndo aos 'solugos' - podemos antecipar a
decisdo sobre uma parte do dmbito caso se refira a
p.ex. a uma extensdo ou levantamento de
suspensdo, ou por cada NIP no caso de avaliagdes
combinadas.

Texto clarificado.

A gestdo da acreditacgdo flexivel pelo IPAC e a sua
indicacdo nos ATE varia consoante o esquema de
acreditacdo, pelo que deve continuar a ser tratada
no DRC respetivo.

Aproveitou-se para clarificar quando a acreditagdo
é para fins regulamentares ou proprietarios.

Sim, mas a forma de implementar apenas 1 ATE por
NIP pode variar consoante o esquema de
acreditacdo, pelo que deve ser especificada no DRC
respetivo.

Aceite.

Aceite, com reformulagdo

texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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Entidade Seccdo ou Parte Tipo Comentario (justificacdo da alteracao) Alteracao proposta Analise pelo IPAC
0 e Renovagdo informacdo requerida. e/ou sobre alteracdes consideradas relevantes.” Sendo o prazo
para envio da informagdo acordado entre o IPAC e a Entidade.
ou
A Entidade devera enviar a informacao solicitada no prazo de 1
més apds solicitagdo do IPAC,;
“Assim, o IPAC podera solicitar a qualquer momento que a
Entidade fornega informagdes, documentos, registos e
demonstragdes de praticas que evidenciem a realizagdo, de
forma competente, das atividades abrangidas pelo ambito
acreditado.” Sendo o prazo para envio da informacgao
acordado entre o IPAC e a Entidade. OU
A Entidade devera enviar a informacdo solicitada no prazo de 1
més apds solicitacdo do IPAC.
169. 08.4.1 G | Em caso de solicitagdo de informagdo por parte do IPAC, “Pode também ser solicitado anualmente o envio de
Acompanhament deverd estar definido o prazo para a Entidade enviar a informacdo relativa ao exercicio das atividades acreditadas
o e Renovagdo informacdo requerida. e/ou sobre alteragdes consideradas relevantes.” Sendo o prazo
para envio da informacdo acordado entre o IPAC e a Entidade.
ou
A Entidade devera enviar a informacdo solicitada no prazo de 1
més apds solicitagdo do IPAC.;
“Assim, o IPAC podera solicitar a qualquer momento que a
Entidade forneca informacdes, documentos, registos e
demonstragGes de praticas que evidenciem a realizagdo, de
forma competente, das atividades abrangidas pelo ambito
acreditado.” Sendo o prazo para envio da informagdo
acordado entre o IPAC e a Entidade. OU
A Entidade devera enviar a informagao solicitada no prazo de 1
més apos solicitagdo do IPAC.
170.108.4.1 G | “Pode também ser solicitado anualmente o envio de 0 11.1.4 refere-se a comunicagdo de alteragBes e
Acompanhament informacao relativa ao exercicio das atividades acreditadas este ponto refere-se também ao envio de outras
0 e Renovagao - e/ou sobre alteracdes consideradas relevantes.” informacgGes. Acresce que 0 11.1.4 é uma obrigagido
42 paragrafo Estas alteragBes terdo ja sido comunicadas no ambito do § permanente e esta uma obrigagcdo a pedido.
11.1.4, ndo vemos razao para serem novamente
solicitadas.
171. 08.4.1 G | Danossa experiéncia, a obrigacdo” de o auditor “Durante um ciclo de acreditagdo todo o ambito acreditado e | O texto nao implica que a avaliagdo seja sempre
Acompanhament coordenador se deslocar as varias instalagBes-criticas ndo | instalagdes criticas abrangidas tém de ser avaliadas, o que feita pelo avaliador coordenador, tendo o IPAC
o e Renovagdo - se tem traduzido em mais-valia para os resultados da poderd ser assegurado por um dos avaliadores técnicos, sendo  também usado avaliadores técnicos no caso de
LEGENDA 1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acrénimo 4 Comentario: Justificar a alteracao proposta
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta 5 Alteragdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminagao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

Pag. 41 de49 3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;  E = Editorial texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicdo.
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Seccdo ou Parte Tipo

29 paragrafo

172.108.5.1

173. 08.5.1

174. 08.5.1 Extensao- G

69 paragrafo

1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta
3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;

MODELO PARA ENVIO DE COMENTARIOS

DI021 « 2008-04-11

3 4

Comentario (justificacdo da alteracao)

avaliag¢do, culminando normalmente na estadia em sala de
reunides com contactos ou solicitagbes (telefénicas, email,
...) para a sede ou apontamento para posterior verificagdo

na sede.

G | "E, no entanto, imprescindivel que toda a documentac3o
de candidatura seja rececionada com uma antecedéncia
minima de 30 dias relativamente ao inicio da avaliacdo, ...."
Para simplificacdo do processo, fara sentido que o prazo
de envio da documentagdo da extensdo seja 0 mesmo do

envio da documentacdo para a renovagio/
acompanhamento com o qual a extens3do se conjuga,
definido em 8.4.1

E  Alteragdo editorial com vista a uma interpretagao mais

correta do pardagrafo em causa.

nomeadamente:
Pagamento da instrugdo do processo

Confirmacdo por parte do IPAC da aceitagdo do pedido e

prazo
Prazos para informacdo da EA e duragGes

1. Clarificar a aplicagdo dos principios estabelecidos em
8.1.1 no caso de pedido de extensdo (novos métodos),

E = Editorial

Documento comentado: prDRC001 de Julho 2016

5

Alteracao proposta

... A programacdo das avaliagBes é sempre efetuada tendo
em conta a maior otimizagdo dos recursos necessarios para a
mesma (deslocagdes, tempos, pessoas a entrevistar, ...) e
garantindo os requisitos de avaliacdo requeridos.

NR

E, no entanto, imprescindivel que toda a documentagdo de
candidatura seja rececionada com uma antecedéncia minima
de 30 dias relativamente ao més de realizacdo da avaliacdo,

NR: Para que um pedido de extensdo da acreditagdo possa ser
avaliado simultaneamente com uma avaliagdo de
acompanhamento ou de renovagdo, é conveniente que o
pedido de extensdo seja entregue no IPAC, com uma
antecedéncia de 3 meses, relativamente ao més previsto para

realizacdo da avaliagdo de acompanhamento ou de renovagao.

E, no entanto, imprescindivel que toda a documentagdo de
candidatura seja rececionada com uma antecedéncia minima
de 30 dias relativamente ao inicio da avaliagdo, sem a qual o
IPAC pode decidir ndo efetuar a avaliagdo em simultaneo.

“Para que um pedido de extensdo da acreditagdo possa ser
avaliado simultaneamente com uma avaliagdo de
acompanhamento ou de renovacédo, é conveniente que o
pedido de extensdo seja entregue no IPAC, com o respetivo
pagamento da instrugdo de processo, com

uma antecedéncia de 3 meses relativamente ao més previsto
para realizacdo da avaliagdo

Em fungdo da dimensédo e da especificidade das dreas técnicas
do pedido de extensdo, e de modo a incluir a mesma na
avaliacdo de acompanhamento ou de renovacdo, o IPAC ira
avaliar a necessidade de alterar a composi¢do da equipa
avaliadora nomeada, bem como a natureza e duragdo da
avaliagdo prevista.

No prazo maximo de 30 dias apos a recec¢do do pedido de
extensdo, o IPAC notificara por escrito da respetiva aceitagdo

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta

6

Analise pelo IPAC

instalagGes com pouca atividade ou atividades que
nao requeiram a avaliagdo pelo avaliador
coordenador.

N&o aceite, tal serd discriminatdrio para as
diferentes entidades consoante a altura do més em
que cada avaliagdo ird ocorrer - uns podem ter de
enviar 59 dias antes, outros 30 dias antes.

Texto reformulado aproveitando a sugestao.

O 32 paragrafo ja estabelece que o processo de
extensdo é similar ao de concessdo, pelo que ndo
ha necessidade de repetir a descricdo do processo.
A Unica coisa que difere é a possibilidade de a
avaliagdo de extensdo ser combinada com a
avaliagdo de manutencdo, o que é tratado
especificamente nesta secgao.

5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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176.
177.
178.
LEGENDA
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2

Seccdo ou Parte Tipo

08.7 Suspensdo
voluntéria

08.7 Suspensdo
Voluntaria

08.8 Anulagdo
Voluntaria

08.7 Suspensao
Voluntaria e
8.8 Anulagdo
Voluntaria

1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta
3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;

3

4

Comentario (justificacdo da alteracao)

Compete ao IPAC determinar a data efetiva de inicio de
suspensdo e eventuais agdes de sequéncia e para o
respetivo levantamento.

"A Entidade deve notificar por escrito os clientes afetados
pela suspensdo e com os quais tenha previamente
contratado atividades acreditadas, bem como entidades
regulamentares associadas ao ambito suspenso."

Temos duvidas em relacdo a entidade acreditada TER
notificar as entidades regulamentares associadas . Dar
exemplo(s) ex:???

"Entidade deve notificar por escrito os clientes afetados
pela anulacdo e com os quais tenha previamente
contratado atividades acreditadas, bem como entidades
regulamentares associadas ao ambito anulado."
Legalmente ja ndo é possivel efetuar o ensaio pelo que
parece redundante notificar a entidade regulamentar.

A pratica do IPAC para o cumprimento destes dois pontos
é colocar no seu site, e para cada laboratério, a
informacdo da anulagdo/suspensdo voluntaria na lista de
ensaios acreditados (anexo técnico online). Para além de
isto ndo ser bom como imagem, esta informagao ndo
condiz com o pdf de anexo técnico correspondente onde
constam sempre todos os ensaios, durante os prazos
fixados pelo IPAC ou até nova emissdo do anexo técnico.
Ou seja, mesmo cumprindo a obrigacdo de notificagdo dos
clientes, vai certamente haver incongruéncias quando os
laboratdrios tiverem de enviar o pdf do anexo técnico (isto
pode por exemplo acontecer em concursos publicos no
envio da documentacgdo). Para evitar esta possibilidade,
serd melhor que em casos de suspensdo voluntéria ou
anulagdo voluntdria os ensaios deixem mesmo de constar
no anexo técnico em pdf ou no anexo técnico on-line do

E = Editorial
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Alteracao proposta

ou ndo, com a devida fundamentacdo.

No prazo de 15 dias apds a rece¢do de toda a documentagdo, o

IPAC informara da equipa avaliadora e respetiva duragdo."

NR
Compete ao IPAC determinar a data efetiva de inicio de

suspensdo, e eventuais acdes de sequéncia, para o respetivo

levantamento.

A Entidade deve notificar por escrito os clientes afetados pela

suspensdo e com os quais tenha previamente contratado

atividades acreditadas, bem como entidades regulamentares

associadas??? ao ambito suspenso.

8.8 Anulagdo Voluntaria
Entidade deve notificar por escrito os clientes afetados pela
anulagdo e com os quais tenha previamente contratado

atividades acreditadas, bemcomeo-entidades—regulamentares

associadasac-ambitoanulade:

8.7 ...0 IPAC emitird um anexo técnico actualizado com a

eliminacdo dos ensaios que foram suspensos voluntariamente
pela Entidade, sendo este o anexo técnico em vigor até que a

suspensao seja levantada.

8.8 ...0 IPAC confirma por escrito a Entidade a aceitagdo da
anulagdo voluntéria da acreditagdo, indicando a data

de efetivacdo e eventuais obriga¢Ges a cumprir. O IPAC emitira

um anexo técnico actualizado com a eliminacdo dos ensaios
que foram anulados voluntariamente pela Entidade.

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta
5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

6

Analise pelo IPAC

Aceite com reformulac¢do do texto.

Texto clarificado.

A entidade regulamentar pode entender haver
motivo para outras ages ou consequéncias, pelo
que necessita de ser notificada.

8.7: Se a entidade estiver suspensa e enviar um ATE
sem uma nota a indicar o ambito suspenso, serd
um uso abusivo do Estatuto de Entidade
Acreditada, punivel com uma sancéo.

8.8: Em caso de anulagdo total, a interdi¢do de usar
0 ATE decorre da perca do Estatuto de Entidade
Acreditada, e a entidade consta da lista de
acreditages anuladas no nosso Diretdrio. Se a
anulagdo for parcial, o IPAC emite novo ATE sem o
ambito anulado.

Foi clarificado no texto.

texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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site do IPAC durante o prazo em que ocorra a
suspensdo/anulacdo.
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179.|08.8 Anulagdo G | "OIPAC confirma por escrito a Entidade a aceitagdo da 8.8 Anulagdo Voluntaria
Voluntaria anulacdo voluntaria da acreditacdo, indicando a data O IPAC confirma por escrito a Entidade a aceitagdo da
de efetivacdo e eventuais obrigacdes a cumprir." anulagdo voluntdria da acreditacdo, indicando a data
Deve ser definido um prazo. de efetivacdo e eventuais obriga¢Ges a cumprir no prazo de 1
mes.
180. 08.8. Anulagdo G | Acho que seria importante referir de forma muito clara AD
Voluntaria que a anulagdo voluntaria ndo exime a Entidade de importante referir de forma muito clara que a anulagdo
cumprir todas as regras IPAC, obrigacGes e metodologia de | voluntaria ndo exime a Entidade de cumprir todas as regras
garantia e controlo da qualidade em termos técnicos das | IPAC, obriga¢des e metodologia de garantia e controlo da
atividades acreditadas, relativas a atos passados até a data | qualidade em termos técnicos das atividades acreditadas,
de efetivacdo e que o IPAC reserva-se no direito de numa | relativas a atos passados até a data de efetivagdo e que o IPAC
avaliacdo seguinte (ou dentro do ciclo de acreditagdo) reserva-se no direito de numa avaliagdo seguinte (ou dentro
poder avaliar todas essas atividades como se de atividades | do ciclo de acreditagdo) poder avaliar todas essas atividades
acreditadas se tratassem (até a data da efetiva anulagdo). | como se de atividades acreditadas se tratassem (até a data da
Esta questdo é particularmente importante pois muitas efetiva anulagdo).
vezes pelo facto de o laboratério pedir uma anulagdo da
acreditacdo de parte de atividades, considera que ndo
existe lugar a tempo de avaliagdo para essas supostas
avalia¢des anuladas e isso deve ficar claro.
181. 08.8. Anulagdo G | Acho que seria importante referir de forma muito clara AD
Voluntaria que a anulagdo voluntaria ndo exime a Entidade de importante referir de forma muito clara que a anulagdo
cumprir todas as regras IPAC, obrigacbes e metodologia de | voluntaria ndo exime a Entidade de cumprir todas as regras
garantia e controlo da qualidade em termos técnicos das IPAC, obrigacGes e metodologia de garantia e controlo da
atividades acreditadas, relativas a atos passados até a data | qualidade em termos técnicos das atividades acreditadas,
de efetivagdo e que o IPAC reserva-se no direito de numa | relativas a atos passados até a data de efetivagdo e que o IPAC
avaliacdo seguinte (ou dentro do ciclo de acreditagdo) reserva-se no direito de numa avaliagdo seguinte (ou dentro
poder avaliar todas essas atividades como se de atividades | do ciclo de acreditacdo) poder avaliar todas essas atividades
acreditadas se tratassem (até a data da efetiva anulagdo). | como se de atividades acreditadas se tratassem (até a data da
Esta questdo é particularmente importante pois muitas efetiva anulagdo).
vezes pelo facto de o laboratério pedir uma anulagdo da
acreditagdo de parte de atividades, considera que ndo
existe lugar a tempo de avaliacdo para essas supostas
avaliagBes anuladas e isso deve ficar claro.
182./09.1 Suspensdo - |E | Reforgo. “Durante o periodo em que vigore uma suspensdo, e para o
LEGENDA 1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo 4 Comentario: Justificar a alteracao proposta
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Aceite com reformulagdo do texto.

O IPAC prevé poder avaliar o ambito a anular, mas
nao faz sentido fazé-lo na avaliagdo seguinte ou
posteriores, pois o IPAC s6 pode contratualmente
realizar a avaliagdo extraordindria antes da data de
efetivacdo da anulagdo.

Aceite

5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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62 paragrafo

183./11.1.3 Dever de G
Cooperagdo

Penso que seria importante referir na listagem das
cooperacgdes que o Laboratdério deve comunicar
atempadamente alteragdes em relagdo ao plano da
avaliagdo, quando ocorridas entre a rece¢do do plano e a
data efetiva da avaliagdo, como exemplo avaria inesperada
de equipamentos, indisponibilidade de meios ou recursos
humanos de Ultima-hora, que possam comprometer a
eficacia e objetivos ou mesmo a duragdo da avaliacao.
Isto é extremamente importante pois acontece muitas
vezes que no dia da avaliagdo o laboratdrio refere que um
equipamento avariou e depois ja ndo se pode assistir
presencialmente ao ensaio e entdo vamos alterar o plano
da avaliagdo e ver por registos o ensaio. Penso que isto
ndo é aceitdvel e o laboratorio deve estar consciente que
ao ndo cooperar com o IPAC neste sentido que pode
acarretar consequéncias.

184. 11.1.3 Dever de G
Cooperagao

Deveria ser também exigido o laboratério comunicar as
auséncias prolongadas do seu pessoal chave, mas que
podem ndo representar alteragdo de responsabilidades
técnicas ou de gestdo, como por exemplo por motivos de
baixa prolongada e / ou licenca de maternidade, etc...
superiores a 4 meses, ja que muitas vezes apenas sabemos
dessa situacao no dia da avaliagdo e julgo que pode ser
importante ter conhecimento prévio desta situagdo para
preparacao adequada da avaliacdo.

185.1 11.1.4 Dever de G | "O prazo maximo para a notificacdo de alteragdes
Comunicagdo de imprevisiveis pela Entidade ao IPAC é de 15 dias a contar
AlteragBes da sua ocorréncia ou constatacdo."
Deveria estar discriminado se sdo 15 dias Uteis ou 15 dias
de calendario
186. 11.1.4 Dever de G | Comunicar a Entidade, as eventuais a¢cdes determinadas e
LEGENDA 1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta
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ambito de acreditagdo por ela abrangido, a Entidade fica
interdita de usar os Simbolos de Acreditagdo, proceder a agGes
publicitarias e/ou emitir certificados ou relatérios ou qualquer
outro documento com referéncia ao Estatuto de Entidade
Acreditada.”

AD

referir na listagem das cooperacBes que sempre que praticavel
e exequivel, o Laboratdrio deve comunicar atempadamente
alteragGes em relagdo ao plano da avaliagdo, quando ocorridas
entre a rece¢do do plano e a data efetiva da avaliagdo, como
exemplo avaria inesperada de equipamentos, indisponibilidade
de meios ou recursos humanos de Ultima-hora, que possam
comprometer a eficacia e objetivos ou mesmo a duragéo da
avaliagdo, de forma a eventualmente se proceder aos ajustes
necessarios.

Aceite e incorporado na secgdo 8.2.3.

AD

Deveria ser também exigido o laboratdrio comunicar as
auséncias prolongadas do seu pessoal chave, como por
exemplo por motivos de baixa prolongada e / ou licenga de
maternidade, etc... superiores a 4 meses, ja que muitas vezes
apenas sabemos dessa situagdo no dia da avaliagdo e julgo que
pode ser importante ter conhecimento prévio desta situagdo
para preparacdo adequada da avaliagdo.

questdo das auséncias prologadas.

Clarificado na secgdo 8 (10 dias Uteis).

Apds apreciagdo das alteracdes verificadas ou a realizar, o IPAC | Aceite com reformulacdo de texto
4 Comentario: Justificar a alteracao proposta

texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.

Esta obrigagdo ja existe no 11.1.4, foi clarificada a

5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)
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prazo/data de execugdo das mesmas por parte do IPAC,
apos a comunicagdo de alteragdes.

Comunicacgdo de
Alteracdes

187. 11.1.4 Dever de G | Comunicar a Entidade, as eventuais agdes determinadas e
Comunicagdo de prazo/data de execugdo das mesmas por parte do IPAC,
AlteragBes apo6s a comunicacdo de alteragdes.

188. 11.1.4 Dever de G O IPAC deve definir o que sdo entidades relacionadas por
comunicagdo de forma a que se esclarecam situagdes existente de
alteracGes. entidades acreditadas com fortes relacionamentos

(incluindo institucionais) com outras de carater comercial
gue contrariam os requisitos de independéncia da
entidade acreditada. Falamos concretamente de entidades
comerciais que criam entidades acreditadas, para desta
forma controlarem o mercado.

189. 11.1.4 Dever de G | OIPAC deve definir o que sdo entidades relacionadas por
comunicagdo de forma a que se esclarecam situagdes existente de
alteracGes. entidades acreditadas com fortes relacionamentos

(incluindo institucionais) com outras de carater comercial
que contrariam os requisitos de independéncia da
entidade acreditada. Falamos concretamente de entidades
comerciais que criam entidades acreditadas, para desta
forma controlarem o mercado.

190. 11.1.5 ObrigacBes G | E importante que fique bem esclarecido o que significa o
financeiras pagamento atempado, definindo objectivamente o tempo
“Caso a Entidade maximo permitido para que o mesmo seja efectuado. Pela
ndo efetue o descricdo do ponto 11.1.5, 22 paragrafo, parece-nos que
processamento e se permitird que existam dividas acumuladas relativas a
pagamento varias avaliacGes, até de diferentes anos. Parece-nos mais
atempado das justo que o pagamento seja efectuado, para todos
quantias devidas, obrigatoriamente, contra a emissdo do novo anexo
o IPAC ird iniciar técnico.

0 processo de
suspensdo da
LEGENDA 1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acrénimo
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decidird sobre a necessidade de realizar uma avaliagdo
extraordinaria ou outra agdo de avaliagdo ou atuagdo e
comunicara a Entidade a sua decisdo, no prazo de 1 més apds
rececdo da informacdo enviada pela Entidade.

Apods apreciagdo das alteragOes verificadas ou a realizar, o IPAC
decidird sobre a necessidade de realizar uma avaliagdo
extraordindria ou outra agdo de avaliagdo ou atuagdo e
comunicara a Entidade a sua decisdo, no prazo de 1 més apds
rececdo da informacgdo enviada pela Entidade.

O conceito de entidades relacionadas so se aplica
em certos esquemas de acreditacdo - texto
clarificado.

Nota: Se uma entidade acreditada tem
conhecimento concreto de que outra entidade
incumpre gravosamente os requisitos de
acreditagdo e nao informe o IPAC do facto, torna-se
‘cimplice' dela e do incumprimento.

“Caso a Entidade ndo efetue o processamento e pagamento Aceite e clarificado.
atempado das quantias devidas (entendendo-se por atempado

0 pagamento até a data prevista no documento contabilistico

ou no maximo até a data em que estejam reunidas as

condigdes para emissdo da decisdo final do processo de

avaliacdo), o IPAC ird iniciar o processo de suspensdo da

acreditacgdo, ou interromper o processo de concessdo ou

|u

extensdo, consoante aplicave

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta
5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)
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acreditagdo, ou
interromper o
processo de
concessao ou
extensado,
consoante
aplicavel.”

191. 11.1.6 Obrigagdes G
judiciais

O IPAC ndo se pode desresponsabilizar pelos seus atos
praticados ou pelos dos seus mandatarios, que produzam
danos ou prejuizos as entidades acreditadas.

O pardgrafo existente vai contra o estado de direito e ndo
pode ser imposto por qualguer entidade, muito menos por
quem detém a exclusividade do servigo prestado.

O IPAC ndo pode impor um foro judicial particular, em
virtude dos servigos prestados de forma exclusiva e a nivel
nacional, sendo realizados nas instalagGes dos seus
clientes. Esta situacdo enquadra-se numa atitude de
sonegacdo da justica por criar situa¢des de dificuldade de
acesso a mesma.

192. 11.1.6 Obrigagdes G
judiciais

O IPAC ndo se pode desresponsabilizar pelos seus atos
praticados ou pelos dos seus mandatarios, que produzam
danos ou prejuizos as entidades acreditadas.

O paragrafo existente vai contra o estado de direito e ndo
pode ser imposto por qualquer entidade, muito menos por
quem detém a exclusividade do servigo prestado.

O IPAC ndo pode impor um foro judicial particular, em
virtude dos servigos prestados de forma exclusiva e a nivel
nacional, sendo realizados nas instalagGes dos seus
clientes. Esta situagdo enquadra-se numa atitude de
sonegacdo da justica por criar situa¢des de dificuldade de
acesso a mesma.

193. 11.2.4 Dever de G
Confidencialidade

"Caso por obrigac¢des legais ou contratuais o IPAC seja
obrigado a fornecer informagdes sobre os seus clientes
sem obter a prévia aceitagdo, o IPAC notificara os clientes
afetados do facto, se ndo houver impedimento legal ou tal

1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo
2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta
3 Tipo de comentario: G = Genérico ou Estratégico; T = Técnico;  E = Editorial

O primeiro paragrafo devera ser retirado.

O terceiro paragrafo devera ser retirado.
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O texto foi anteriormente sujeito a parecer juridico
- se a Entidade contrata com o IPAC a prestagdo de
servigos de acreditacado de acordo com este
Regulamento, ndo se entende porque o IPAC
deveria ser legalmente responsabilizado por
cumprir um acordo livremente aceite e contratado
pela entidade.

O primeiro paragrafo devera ser retirado.

O terceiro paragrafo devera ser retirado.

Obrigacdes legais - Por exemplo no ambito de uma
investigacdo policial ou criminal, o IPAC deve
colaborar com a Justiga e a0 mesmo tempo
respeitar o segredo de justica.

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta
5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)
texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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nao seja ja do seu conhecimento"
Dar exemplo

Clarificar / Legendar o ponto 1) e 2) no fluxograma.

Penso que neste DRCOO1 ndo esta prevista a questdo das
regras de acreditagcdo e uso do estatuto de acreditagdo nas

situacdes em que existe uma colaboragdo entre duas

entidades, em que uma delas é um laboratério acreditado
e que tem um contrato de acordo de cedéncia de técnicos,
por exemplo de colheitas, e que usa todo o equipamento

dessa entidade a qual é solicitada essa cedéncia de

técnicos. O que pode acontecer é os técnicos em regime
de cedéncia usarem as carinhas ou material (como por

exemplo camisolas ou vestuario com simbolo de

acreditacdo IPAC) da sua empresa mae de origem ou as do
laboratdrio (carinhas essas com simbolo acreditagdo IPAC)
que solicita essa cedéncia e depois usarem noutras tarefas
que ndo as do ambito de cedéncia ou colaboragdo e poder
existir uma promiscuidade ao nivel de trabalhos adstritos a
uma ou outra entidade e uma promiscuidade ao nivel do

uso do simbolo IPAC, entre as duas entidades associados

(em regime por exemplo de cedéncia de técnicos).

Também existem casos de laboratdrios que se associam a

entidade (por exemplo outros laboratérios ndo

acreditados as vezes) que depois emitem por exemplo

folhetos de divulgagdo dessa associagdo, figurando o
simbolo de acreditacdo nesses folhetos.

Ou seja penso que se deveria dar algumas regras de uso do
simbolo IPAC nestes casos de associagdes de entidades
(sendo pelo menos uma delas um laboratério acreditado

pelo IPAC)

Tendo em conta a maior harmonizacgdo / alinhamento

entre as normas de acreditagdo para os diferentes
dominios e os esquemas de acreditacdo previstos

Documento comentado: prDRC001 de Julho 2016
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AD

Prever uma questdo das regras de acreditagdo e uso do
estatuto de acreditagdo nas situagdes em que existe uma
colaboragdo entre duas entidades, em que uma delas é um
laboratério acreditado e que tem um contrato de acordo de
cedéncia de técnicos, por exemplo de colheitas, e que usa
todo o equipamento dessa entidade a qual é solicitada essa
cedéncia de técnicos. O que pode acontecer é os técnicos em
regime de cedéncia usarem as carrinhas ou material (como por
exemplo camisolas ou vestuario com simbolo de acreditagao
IPAC) da sua empresa mde de origem ou as do laboratério
(carinhas essas com simbolo acredita¢do IPAC) que solicita
essa cedéncia e depois usarem noutras tarefas que ndo as do
ambito de cedéncia ou colaboracdo e poder existir uma
promiscuidade ao nivel de trabalhos adstritos a uma ou outra
entidade e uma promiscuidade ao nivel do uso do simbolo
IPAC, entre as duas entidades associados (em regime por
exemplo de cedéncia de técnicos).

Também existem casos de laboratdrios que se associam a
entidade (por exemplo outros laboratdérios ndo acreditados as
vezes) que depois emitem por exemplo folhetos de divulgacdo
dessa associagdo, figurando o simbolo de acreditagdo nesses
folhetos.

Ou seja penso que se deveria dar algumas regras de uso do
simbolo IPAC nestes casos de associagdes de entidades (sendo
pelo menos uma delas um laboratério acreditado pelo IPAC)

4 Comentario: Justificar a alteracao proposta

6

Analise pelo IPAC

Obrigac¢des contratuais - Por exemplo no caso de
esquemas proprietarios que obriguem o IPAC a
notificar o dono do esquema de NC maiores ou do
resultado das avaliagdes efetuadas.

Foram explicitados alguns casos que normalmente
acontecem.

Aceite e clarificado.

As regras de uso do Estatuto de Entidade
Acreditada constam do DRCOO02 e sdo claras:
apenas a Unidade Técnica acreditada da entidade
legal tem direito ao usufruto do Estatuto e uso dos
Simbolos.

Quando hd um acordo de cedéncia ou uma
subcontratagdo temporaria de pessoal /
equipamento de outra Entidade, passam a estar ao
servico do subcontratante - qualquer publicidade
que facam sé é permitida durante e para o efeito
da cedéncia / subcontratacdo e nunca pode ser
associada a outra entidade - deve ser encarado e
sancionado como se fosse pessoal /equipamento
permanente da entidade acreditada.

No DRC002 foram clarificadas as restri¢gées de
intransmissibilidade do Estatuto e uso dos Simbolos
a terceiros, devendo quem cede o pessoal /
equipamento ser encarado como terceiro.

A sugestdo sera estudada, mas a eficacia do
resultado aparenta ser menor, sem ganhos de
eficiéncia, pelas diferengas estruturais e de

5 Alteracdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminacao / AD = Adicao - Apresentar o(s)

texto(s) alternativo(s) nos casos de nova redacao e/ou adicao.
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Entidade Seccdo ou Parte Tipo Comentario (justificacdo da alteracao) Alteracao proposta
diferentes nomeadamente ao nivel da acreditagdo para efeitos de
dominios) notificagdo, os quais requerem a existéncia de diferentes

dominios de acreditagdo para atuagdo no ambito de uma
mesma Diretiva, sugerimos ao IPAC desenvolvimento de
um modelo de resposta de auditorias integradas para
entidades com diferentes dominios de acreditagdo.

Dada a evolugdo e altera¢des acima referidas, esta
capacidade de resposta por parte do IPAC é de crucial
importancia o crescimento do mercado, contribuindo
assim para um desenvolvimento do mesmo.

197. | Outro (Gerais — G | Adefini¢do de critérios objetivos para a definicdo da
critérios objetivos duragdo dos tempos de auditoria é de todo crucial para
para definicdo da uma relagdo contratual mais transparente.

duracdo do tempo
de auditoria)

198. Outro (Nao T | Deve ser acrescentada uma clausula no sentido de o Incluir esta clausula
identificada) gestor do processo ndo poder alterar a classificagdo de
uma NC menor para maior depois da auditoria encerrada
como ja aconteceu.

199. | Outro G | "Sempre que qualquer dos referenciais de acreditagdo seja | Sempre que qualguer dos referenciais de acreditagdo seja
objeto de revisdo, o IPAC adotara as novas versoes desses | objeto de revisdo, o IPAC adotara as novas versGes desses
mesmos referenciais, acordando com as partes mesmos referenciais, acordando com as partes interessadas
interessadas um plano e periodo de transigao para um plano e periodo de transicdo, de pelo menos um ciclo de
adaptagdo as modificagGes neles introduzidas." acreditagdo,

Deve ser definido um prazo minimo de pelo menos um para adaptacdo as modificagdes neles introduzidas.

ciclo de acreditacao.

NOTA: As coloragdes da coluna de analise pelo IPAC sao meramente decorativas para facilitar a leitura da mesma resposta a diversos comentarios

LEGENDA 1 Entidade que comenta: nome da entidade (pessoa singular ou coletiva) ou acréonimo 4 Comentario: Justificar a alteracao proposta
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Analise pelo IPAC

abordagem dos diferentes dominios.

O IPAC ja efetua avaliagBes combinadas de
esquemas distintos no mesmo dominio, com
sucesso, dadas as afinidades de ordenamento das
normas e similaridade de requisitos.

O IPAC ja disponibilizou no novo texto da §8.2.4 (4¢
pardgrafo) todos os critérios que utiliza para a
programacdo da duracdo das avaliages.

N&o é o GP que altera, mas sim o IPAC no processo
de validagdo dos relatérios de avaliagdo, do qual faz
parte a confirmacgao da classificagdo da NC. Tal é
indispensavel para harmonizacdo da atuagdo dos
avaliadores e uma prestacgdo de servigos equitativa
e ndo-discriminatdria - refira-se que este ato é feito
somente apds ouvido o avaliador em causa.
Clarificado no texto.

N&o aceite. Os prazos de transi¢do sdo estipulados
pelo ILAC e IAF, tendo o IPAC que implementar o
que venha a ser estabelecido, e que pode ndo
corresponder a um ciclo, conforme ressalvado na
frase seguinte. Ndo obstante, existem
representantes dos clientes no ILAC e IAF.
Contudo, foi clarificado o texto.

2 Secgdo ou Parte do documento: Identificar a parte do documento que se comenta 5 Alteragdo: Identificar tipo: NR = Nova Redacao / EL = Eliminagao / AD = Adicao - Apresentar o(s)
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